NOTIFICACION POR AVISC No. 2019001143 De 6 de Agosto de 2019

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: No. 2019008663
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201603949
EN CONTRA DE: DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO
CORREDOR ANDRADE S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 26 DE JULIO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE}A«ZI%@EZ@L@LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE _» , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrative aqui relacionado, del cual se acompana copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019008663 NO procede recurso alquno.

LEIDY ALEXAN ONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo/Sancionatorio Alimentos y  Bebidas
Direccic’m/de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (18) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019008663 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603949

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

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

Proyectd y Digité: Olga Arandia
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AUTO No. 2019008663 del 26 de Julio de 2013
"Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan CarGos
Proceso No. 207603949”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadsas por
la Direccidon General mediante Resclucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar procese Sancicnatorio a titulo presuntivo. en contra de la sociedad DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE S.A.S, con NIT. 860030066-4, teniendo en
cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 18 de octubre de 2016 mediante oficio 704-3075-16, radicado con el numearo
16109656, fa Coordinacion del Grupo de Trabajo Centro Oriente 2, remitié a esta Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas cor funcionarios
del INVIMA, en las instalacicnes productivas de lz sociedad DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE S.A'S con NiT. 860030066-4. {(Folio 1).

2. Afolios 3 al 13 del expediente se encuentra acta de Inspeccion sanitaria a establecimientos
que fabriguen, elaboren, hidraten y envasen Bebidas Alcohdlicas, realizada el 12 de octubre
de 2016, realizada en ias instalaciones productivas de la scciedad DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE S.AS, con NIT 860030066-4, donde se
evidenciaron irregularidades en las condiciones Higiénico- Sanitarias, habiéndose emitida el
concepto sanitaric de DESFAVORABLE, que fueron consignadas como exigencia de
acuerdc al Decreto 1686 de 2012, de la siguiente manera:

ASPECTOS A VERIFICAR | cALiFicacion | OBSERVACIONES |
EDIFICACIONES E INSTALACIONES FISICAS . m,,_‘l
1.10 Existe secuancia fogica def proceso. desde ia :
recepcion de los insumos hasta ef despacho det 0 No exisie secuencia logica del |
producto terminado, de lal manera que se evita Proceso. se evidencian cruces |
la contaminacion cruzada. (Numeral 2.3 Art. 23 en produccion ya que ef J

Dec. 1686/12 lavado de bolellas, proceso,

envasado, y tapado se realiza
e Lt Mismo lugar

2-INSTALACIONES SANITARIAS

Se dispone de instalaciones adecuadas para la No exisie
2.3 limpieza vy desinfeccion de los eqguipos
utensihos de trabajo (Numeral 6.4 del At 23 0

i

i

|

i

’"I

!

Dec. 1686/72) \

3111 Les visitantes cumiplern con ias medidas de

proteccion  y  samiaras estipuladas por el No sutinistran doiacidn solo
establecimients {Numeral i1 A, 28 0 L casco
Dec.1686/12)
323 Existen avisos alusivos en prachcas higiénico-
saniarias, en sitios estralegicos (Mumeral 3 An. 0 Mo existen

! 27 Dec. 1686/12) _ !
4.PLAN DE SANEAMIENTO

ABASTECIMIENTO DE AGUA

413 La fabrica cuenia con regisiros de laboratorio
fisicoquimicos y microbioldgicos que venfiguen 0 No presenta
la calidad del agua (Numeral 3.1 A 23 Dec
1686/12)

4.1.6 La planta liene tanque de aimacenamiento de |
agua polable con capacidad suficierie para un No cuenla con tangue, en fa |
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AUTO No. 2019008863 del 26 de Julio de 2012
“Bar medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se irasladan cargos
Proceso Mo, 2016039497

1 dia de produccion. se lava vy desinfecla hodega de malerias primas y
‘ penodicamente y se cuenla con regisiios de productos terminados se
| | sta aclividad (Numeral 3.4 At 23 Dec 1686/12) 0 : ewvitlencian  aproximadamenie
: i 20 canecas de 200 lilros con
{ : agua, sin identificar, guien nos
! i atende manifiesta que son
‘ | para el proceso y paré
‘ aclividades de fimpieza y
desinfeccion, no se delernming
s procedencia, no  eslan
ideniificadas vy en el proceso
en ninguna parte se hace
S - .1 referencia al uso de €5ia agua.
417 (‘uando se cuenia con equpo desmineralkzador,
ozomizador, entre ofros, para el irafanienio de No cuenia con tanque. eén la
agua. se cuenta con procedimientos y registios o bodega de malerias primas y
de manitenimienlo y limpreza (Arl 25 Numeral 1 productos  terminados  se
Dec 1686/12) evidencian aproximadamenle
20 canecas de 200 litros con
agua, sin identificar, guen nos
atiende manifiesta gue  son
para el procesc ¥ aid
aclividades de lmpieza ¥
desmfeccidn, no se determma
su  procedencia, no  estan
identificadas y en el procesc
| en mnguna parte se hace
I R L ___i ______ i relerencia al uso de gsla agua.
5 CONL:IQ{ng,ggEE___ mOCtSD YFABRICACION -
54 EQUIPOS Y UTENSILIOS - -
578 ) Los eqinup0s en Uonde se realizan opemmones
crificas cuenian con strumentos y accesonos MNo se evidencian
para medicion vy regislio de  varables del 0
proceso (termdmetros, fenmografos. pH-melos,
| efc) (Numeral T A 25 Dec 1686/12) o _ L
5114 Existen programa de mantenimienio prevenlive 7
y comeclive de 108 equipos whiizados para el | No presenta
procesn de  preduccion (Numeral G Art 25 0
o Dec 1686/12) - .
! 5115 !us equipos & msnunwmos gtihzados en ias
" nedicioncs de control de calidad son verificados Mo  hay  cronograma i
y calibrados paiiddicamenle y esta debidamente 0 registros de calibracion
documentados (Numeral 5 aiticuto 37 Dec
lesen2a L S B - e
5.2 IHCICNC_LO"E?UA DELA uALA DE PROCESO . -
P52.12 1tas tamparas y accesorios en las areas de
| plaboracion v envasado, son de segundad y 0 No cuentan con proteccion
' estan prolegidas para evilar la containinacion
i {Numeral 7 2 At 24 Dec 1686/12) .__
S_E_M,ﬂ .'EPMS___{-‘_’E_HWA S £ INSUNMOS o B R
536 Se flevan regishos de rechazos (e ‘materia
prima y prodiictos (Numeral 2 Ant 37 Dec 0 No presenlta
1686/12)
537 TSe enen procodumenios de recepoon de |
. , fnatenas prmas que estipisn las No presenia
: Cespecifivaviones  de  Jas  matenas pmas’ 0

procedencta volumen, rolacion, condiciones de |
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AUTQO No. 2019008663 del 26 de Julio de 2019
“Por niedio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos

Proceso No. 201603949

I .
| consenvacion,

elc (Numeral 1 At 37 Dec

1686/12)

5.4 ENVASES

3.4.3

Los envases y materiales complemeniaiios para
envases de bebidas alcohdlicas  (tapas,
carfones, sellos, bandas, embalajes y olros) se
encuentran  almacenados en  adecuadas
condiciones de sanidad, limpieza y alegrados de
focos de contanmunacion (Numerales 1.2.4 A
82 Dec. 1685/12)

Se  evidencian almacenados
e la misma  hodega e
malerias pnmas y productos
ferminados junto con
productos de ol empresa.
hasuras, polve. algunos o
estan tapadas
adecuadamente, v olios se !
evidencian en area de proceso
descibiertos

5.5. CONDICIONES DE FABRICACION

554 Se evidencia registros de los loles de
produccion  que incluya los delalles de la No presenta
elaboracion (Numeral 2.4 Art. 29 Dec. 1686/1 2)

555 Las bebidas alcohdlicas que no cumplen con los

requisitos  especificcs.  estdn  separadas e
wentificadas para su posterior, reclasificacion.
rechazo o disposicion final (Numeral 26 Arf 29
Dec. 1686/12}

El producio no se separa, ni
se tene definido un criteno |
para deleimmar cusl es ef
procedimiento a seguir

5.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

574

Se flevan registros de control de enirada. salida
y rolacion de los productos (Numeral 3 Art.82
Dec 1686/12)

No se ewidencian

Se llevan registros en los que se consigna
fecha, cantidad de producio y salidas parciales o
lotales de los productos y materias primas con
fecha de vencimiento caducada (Numeral 6
Art.82 Dec 1686/12)

No se evidencian

58. CON

DICIONES DE TRANSPORTE

581

Los vehiculos se encueniran en adecuadas
condiciones sanitairas de aseo y operacion para
el iransporte de los productos (Art. 83 Dec
1686/12)

No se ewidencian registios

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1. VERIFICACION DE DOCUMENTACION Y PROCEDIM]

ENTOS

613

Se cuenfa con registins gue soporien a
implemeniacion de programa de control de
calicdad (At 36 Dec 1686/12)

No presenta

615

La plania cuenla con programas de verificacion
de cumplimienio de calidad de las materias
prmas,  insumos vy produclos  terminados
(Numeral 1 An.37 Dec. 1686/12)

No presenta

Existen registros de los lotes de produccion
retenidos 0 rechazados, con el fin de evitar que
fos  mismos sean vendidos o distribuidos
(Numearal 2 Art.37 Dec. 1686/12)

No presenia

6.1.8

La pianta cuenta con programa de conirol a
Proveedores. se ejecuta conforme lo previsio y
se  tienen los  registros  corespondientes
{Mumeral 3 Al 37 Dec 1686/72)

No presenia

6.1.9

Exislen manuales, guias, nstrucciones y fichas
técnicas para verificar el cumplimiento de la
calidad de equipos, procesos y procedimenios

No presenta
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AUTO No. 2019008863 del 26 de Julio de 2019
“Par medio def cual se inicia un proceso sancicnatorio y se trasladan cargos
Procesc Mo. 2096039497

3¢ Der 1680/12)

1 mqwo:rdos‘ ;Jara fa fabucacron del produclo l
|| (vumerai 3 An 37 Dec 1686/12) N )
7 10 Los equpos & inslrumentos ulihzados en las I l
medhciones  de  conlrol. de  los  diferenfes | 0 No  hay ewvidenuas  de
i proceses.  son  verficados v calibrados l | vesificacien i calibracion |
! peradicamenie v exisien sopories ;
‘_ e documentadas (Numeral 5 At 37 Dec. 1686/12) L
| 6111 | Poseen registros y muesiras  lestigos  de |
' - producto elaborada (Numeral 6 A 37 Dec 0 No presenta regisiros. no se
, 1686/12) R svidencian muesiras lestigo
6.1.12 l!_a rdenhfm:nmon “de fos lotes y o fecha de
produccién  pernwien la lrazabdidad  de fos 0 No presenta documentos paia
producios y malerias primas (Momerad 8 At 37 realizar trazabthdad
-\ Decyesbrzl N . o
6.2, SE; .VIE,JOS DE LABORA TORIO o _
62.2 E! ﬁafmmmno de calidad cuema con un area } No hay laborafono
adecuacda e almacenamiento de muestias, 0 :
pairones de referencia y regisiros (Arf.38 Dec
o 1686/12) o 3 L
623 i La planfa cuenla con tn abo:a orG propio para
; el conlrol de calidad rulinaric de  bebidas 0 No  hay, ulifizan wn cuaro
i alcohdhcas y esle se encuentta en  drea aledario a produccion donde
! independienie (At 39 Dec. 1686/12) hay un escrifono  y o
i denominan laboratono
Adicionalmenie en este iugar
se evidencian malenas pmmnas
SN UV SR . yproductos de aseo.
625 S henen  eslablecidos los  conboles f !
microtioldgicos e aquellos productos que asi lo No los hene establecidos
requigren dentro de los andhisis rutinarios (A 0

Obra a folics 14 & 17 el Formato Proiocolo de Evaluacion de rotutado general de Bebidas
Alcoholicas para el producto “VODKA OLD TIME POR 750 C.C. BOTELLA DE VIDRIG",
anexo etiqueta folic 18, en el cual se evidenci¢ incumplimientos al Decreto 1686 de 2012,
asi:

(.}

o Laeligueta no sg encuentra como esta autorizada 24-07-15 2074170467

o Np se puede verificar ef iole

De igual manera, el 13 de octubre de 2016, se suscribio el Acta de inspeccion sanitaria a
fabrica de alimentos que obra en los folios 22 al 32 se verficaron las condiciones higienico-
sanitarias exigides en la Resolucion 2874 de 2013, emitiéndose el concepto sanitario de
DESFAVORABLE, por haberse evidenciado lo siguiente:

" ASPECTOS A VERIFICAR

| CALIFICACION |

JNS TALA C!ON&S r-l“:“iCAS

17

Fxiste un sitio adecuado e fugiénico para e.’
consumo  de ahmenlos y descanso de los
empleados  (area  sowcial) (numeral 28 del
afticulo 8, Resolucion 2674 de 2073)

OBSERVACIONES

| compartida

Existe un iugar pero
quien  nos  aliende
manifiesta que como la |
instalacion es .
olra_

cen

Pagina 4

-
*



AUTO No. 2019008663 del 26 de Julio de 2018
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso Mo. 201603949"

empresa allos ne |
ifenen acceso

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE GUA POTABLE

215

Cuenta con lanque de almacenamiento de agua,
consirndo con materiales resistenies,
identificado, estd prolegido, es de capacidad
suficiette para un dia de lrabajo, se limpia vy
desinfecta periddicamente y se llevan registros
(rwmeral 3.5 del articulo 6, Resolucion 2674 de
2013 ’

No cuenia con langue.
en  fla bodega de
materias  primas vy
productos  ferminados.
se evidencian
aproximadamente 20
canécas de 200 litros
€GN agua sin identificar. |
quienn  nos  atiende
manifiesta  que  son
para el proceso y para
actividadies de limpieza
vy desinfeccion, no se
defermina Su
procedencia. no estan
Wenliicadas vy en el
proceso  en  ninguna
parte se hace |
referencia  al uso de
esfa agua.

2.3 MAN

EJO Y DISPGSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.31

Existe programa, procedimienios sobre manejo
v disposicion de fos residuos solidos, se gjecuta
conforme a lo previsio ¥ se levan regisiros
niumeral 2 dei articulo 26, Resolucion 2674 de
2013}

Mo presenta

232

Existen suficienies, adecuados, bien ubicados e
identificados recipienies para ia recoleccion
interna de los residuos solidos o basuras y no
presentan nesgo para la conlaminacion del
atimento y del ambiente (numeral 5.1 del articuilc
6, Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencian
recipientes para
recoleccien de basuras

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

265

Son  apropiacdos  fos  avisos  alusives a la
necesidad de lavarse las manos despuds de ir a!
bario o de cualguier cambio de actividad y a
practicas higienicas (numeral 6 4 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

NG se obseivan avisos. i

3. PERS

ONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1 PRAC

TICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

311

Se realiza control v ieconocinuegnio medico a
marmpuladores y operanos (cerdificado médico
de aplifud para manipular alimentos), por o
menos 1 vez al afio y cuandc se considere
necesano felels razones clinicas v
epidemiolégicas (arficulo 11, Resolucion 2674
de 2013)

No presenta

3110

Los visitanles cumplen con las praclicas de
higiene y portan la vestimenla y dotacion
adecuada suministrada porla empresa (numeral
14 del articulo 14, Resolucién 2674 de 2013)

No Suminstran
dotacion solo un casco

3.2 EDUCACION ¥ CAPACITACION

PéTgiﬂa 5
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AUTO No. 2012003663 del 26 de Julic de 2013
Por medio def cual se inicia un proceso sancionatorio y se frasiadan cargos
Proceso No. 2076029497

322 Existen avisos alusivos a la obhgatonedad y
necesidad del cumphimiento de fas praclicas No se observan avisos
higignicas v sty observancia  duranfe  la o alusivos & praclicas
manipulacion de ahmentos (Pardgrafo 1 del higienicas
arficuio 13, Resolucion 2674 de 2013) e o

" 4_CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION _

| 4.1 DISENO Y CONSTRUCCION
414

Las wwonas enlre fas paiedes y enlic esias y |
los pisos son redondeadas y esfan disenadas de No son redondeadas
lal manera e evilan la acumulacidn de poivo y 0
- suciedad (numeral 2 2 del articulo 7, Resolucion
_, 2674de 2013) o
41171 Las lamparas ¥ acccsouos son de seguridad,
estan protegidas para evitar fa conlaminacion en Mo cuenian con
caso de ruptira, estan en buen estado y impias o jroleccion

(ntumeral 7 3 del articido 7. Resolucion 2674 de
2013}

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS
424 Los recipientes utinzados para malenales no
! comeshbies y desechos son a prueba de fugas! No hay recipienles
‘ debidamenfe  denbficados, de  maleiial 0 i
' émi,n)er'r'l'lc?ab!e, resislentes @ la comosion y de
: | faci mmpeza (numeral 11 del articuio 9,
L g Resolucion 2674 de 2013)

R ___J

427 i Los equipos en donde se realizan operaciones
criticas cuentan con instrumentos v accesenos No cuenian con
para nediion y  registro  de  vausables  del o instrumenios 0
proceso (lermametros, tennografos, pH-metios, accesonos
ele ) (mwmeral 3 def articuio 10, Resolucién 2674
| de 20tz _ I R
5 _A__QUJ’“ITOS HIC!EF\HC OS DL‘ FASPICAC!ON o i
i 5,,“”’35‘5 fFRMS FHRIMAS UIU“OS > o
C 51 | Extsten pIO(‘(‘dHTH(HFOS y reqistros ("SC‘H!(J&: para
Ccontrol de  cahdad de  malenas pamas e o presenia
! msumos  daonde se sedalen especificaciones de a procedimiento No  se
Featidad {condiciones de conservacion. rechazos) fieme en cuenla la
farticulo 21 Resclucicn 2674 de 2013) Resolucién 4506 de
2013 para niveles de
contaminanies.

ﬁr.w’{meAbE‘? v EMBC\LAJE::
21 LOS envases y mnbaia;os eslan /ahncados con
" materiales tales que garanticen la inocuidad del No presenta
‘ aimento, de acuerdo a las resoluciones 683 ¢ cumplimenio  de fas
4742 y 4143 (e 2012; y 835 de 2013 (numeral 1 Resolscones
| del articuip 17, Resolucion 26749 de 2013} | relacionadas en el ilem
Los malenales de envase y empaque son :
i inspeccionados antes de su uso. esfan hmpios, No presenla  sopories
I en perfecias condiciones y no  han  sido 0 © de inspeccion

tn

&)
hoy
n

utihzados previamente para otro fin (Numerales
2y 4 del ariculo 17, Resolucion 2674 e2 013) :

i

|

I

I

-

|

|

i

!

[}

i |
9.3 OPEF’ LJONED 0DE '_fEsRIC’JEL,ION L ] o 1
!

|

1

J

| 532 Sr‘ realizan y regisiran 1o0s ronhofes foqucudos
en las etapas criticas del proceso (lempo, No realiza i regisira
temperalura, humedad. actividacd acuosa (Aw). 0
L. presion y velocdad de flupo) para asegurar
fa nocuidad del producto (numerales 1 y 2 del
| articulo 18, Resolucion 2674.de 2013)
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AUTO No. 2019008663 del 26 de Julic de 2012
“Por medio del cual se inicia un proceso sancicnatorio y se trasladaii cargos

Procese No. 201603949”

[ 5.4. OPERACIONES DE ENVASADQ Y EMPAQUE

541 £l envasado y/o empaque se realiza en
condicrones que eliminan la positilidad e No  hay drea  para
contanmunacion  del  alimenfo vy el drea es envase, este se realiza
exclusiva para este fin (numeral 1 dei ariculo en fa risma area de
19, Resolucion 2674 de 2013) produccion

54.3 A planta garantiza la lrazabilidad de fos

productos y malterias primas en todas las etapas
del proceso, cuenta con registios y  se
conservan el iempo necesario. (numerales 2 y 3
del anticuio 19, Resolucion 2674 de 2013}

NO se puede realizar
trazabiliclad

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

551 Se llevan controi de enirada, safida v rotacion de
los producifos (numeral 1 del  ariculo 28, No lteva
Resolucion 2674 de 2013}
555 Los productos devuelios a fa plania por fecha de
vencimiento y por defeclos de fabricacion se No preserita

almacenan en un area idenhficada,
correctamente ubicada y exciusivo para esie fin
y se levan regislios de flote, cantidad de
producto.  fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destine final (numera! 6 del articulo
28 Resolucion 2674 de 2013)

procedimiento,  ni sg |
gvidencia area

5.6 CONDICIOGNES DE TRANSPORTE

561

Las condiciones de transporie excluyen ia
posibilidad de conlaminacién y7o proliferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida
por ef producto (refrigeracion, congelacion, eic ,
y se llevan los respectivos registios de control
Los productos no se disponen directamente
sobre el piso (numerales 1,23 del articulo 29,
Resolucion 2674 de 2013)

Na presenla registros

6. ASE

GURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1 SISTEMA DE CONTROL

612

Se llevan fichas técmicas de las materias primas
e insumos (procedsncia, volumen, rolacion,
condiciones de conservacian, elc.) v producto
terminado. Se (lenen crilerios de aceptacion,
hberacion y rechazo para 105 mismos (numeral 2
del adiculo 16, numeral 1 del articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013)

No presenia

Se cuenta con plaries de muestreo (numeral 3
articulo 22, Resolucion 2674 de 2013)

Exislen manuales de procedimiento  para
servicio Yy manteninenio  (preventivo ¥
correchvo) de equipos, se ejecuta conforme a lo
previsto y se flevan registros [Ariculo 22
aumeral 2- Arficulo 25, Resoclucion 2674 de
2013)

No preserila

6.1.6

Se tiene prograrma y procedimienios escrilos d
calibracion de equipos e instiumentos  de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsio y se
flevan registros (Articulo 25, Resalucidn 2674 de
2013)

No presenta

6.2 LABORATORIO

622

La pianfa tiene acceso o cuenta con los
servicios  de un  laboratono  (Articulo 23

No presenta andlisis
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- soporte del laboratono :
~ gueulihza

- — R - S e e —q—— —

" Resolucion 2674 de 2013) ‘

OO USROS B

5. Se aprecia en los folios 33 al 35, el Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado general de

&)

almentos envasados diligenciado para el producto "BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A
MANZANA POR 750 ML BOTELLA DE VIDRIO" consignandose los siguientes
incumplimientos a Iz Resolucion 5109 de 2005, asi:

()
NOMBRE DEL ALIMENTG. No es el nismo nombre oforgado en el Registro sanitano

LISTA DE INGREDIENTES Declara el azacar como edulcorante nafural. color caramelo y rojo
No 4 en una bebida embriagante sabor a manzana

IDENTIFICACION DEL LOTE No se observa la palabra lofe o L.

Mo se declara fecha de vencimiento

Declara ef azucar como edulcorante natural
{ )
\

En virtud de los incumplimenios evidenciados en las actas de inspeccion por la visita
realizada el 13 de cctubre de 2015 al establecimiento de I1a sociedad DISTRIBUIDORA E
IMPORTADCRA JULIO CORREDOR ANDRADE S.AS, los profesionales del INVIMA
procedizron a la aplicacion de la meadida sanitaria de seguridad consistents en 1a
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DE ESTABLECIMIENTO, DECCMISO DE 3907 KILOS DE
MATERIAS PRIMAS O INSUMOS VENCIDOS O SIN IDENTIFICAR Y CONGELACION DE
21.3 KILOS DE ETIQUETAS, dejando consignada la siguiente situacion: (Folios 37 al 42)

T NO SE GARANTIZA LA POTARILIDAD DEL AGUA NO CUENTAN CON KIT, PROGRAMA
DE ABASTECIMIENTO DE AGUA. ANALISIS MICROBIOLOGICO Y FINIQUITICOS DEL
AGUA INCUMPLE EL NUMERAL 3 1 ARTICULD 6 Y NUMERAL 4 ARTICULD 26 DE [ A
RESOLUCION 2674 DE 2013 Y NUMERAL 3 1 DEL ARTICULC 23 DEL DECRETQ 1686 DE
2012

2 NO CUENTA CON TANQUE EN LA BODEGA DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCT(OS
TERMINADOS SE EVIDENGIAN APROXIMADAMENTE 20 CANECAS DE 200 LITROS CON
AGUA SIN IDENTIFICAR. QUIEN ATIENDE MANIFIESTA QUE SON PARA EL PROCESO Y
PARA ACTIVIDADES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION. NG SE DETERMINA_SU
PROCEDENCIA. NO ESTAN IDENTIFICADAS Y EN EL PROCESD EN NINGUNA PARTE
SE HACE REFERENCIA AL USO DE ESTA AGUA INCUMPLE FEL NUMERAL 3.5
ARTICULG 6 DF LA RESQLUCION 2674 DE 2013 ¥ NUMERAL 3.4 ARTICULC 23 DEL

3 NO _ PRESENTA DOCUMENTACION PARA REALIZAR TRAZABILIDAD NO HAY
ESPECIFICACIONES SOBRE _IAS MATERIAS PRIMAS QUE INTERVIENEN EN EL
PROCESC ESPECIFICAMENTE. INCUMPLIENDC EL ARTICULO 19 NUMERAL 2,
ARTICULD 22 NUMERAL 1 DE LA RESOLUCION 2674/13 Y NUMERAL 2.4 DEL
ARTICULC 29 DEL DECRETO 1686 DE 2012,

4 SE REALIZA PRODUCCION DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ¥ PRODUCCION DF BEBIDAS
DE TiFO ALIMENTICIO (BEBIDA EMBRIAGANTE) EN LAS MISMAS INSTALACIONES,
COMPARTEN VARIOS EQUIPOS Y AREAS NO EXISTE UNA ADECUADA SEPARACION
FISICA ENTRE LAS AREAS TODAS SE COMUNICAN ENTRE SI_AREA DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION DE FNVASE DE BEBIDAS ALCOHOLICAS CON AREA DE PROCESO Y
ENVASADO Y ALMACENAMIENTG DE EMPAQUES. INCUMPLE ARTICULO § NUMERAL
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2.2 DE LA RESOLUCION 2674/13 Y EL NUMERAL 2.2 DEL ARTICULO 23 DEL DECRETO
1686 DE 2012

LAS OPERACIONES DE ENVASADO SE REALIZAN EN LA MISMA AREA DONDE SE
REALIZAN TODAS LAS CPERACIONES, INCUMPLE EL NUMERAL 2 DEL ARTICULC 317
DEL DECRETO 1686 DE 2012 Y NUMFRAL 7 ARTICULO 19 DE LA RESQLUCION
20674/13

SE PRESENTAN PLAN DE CAPACITACION DESACTUALIZADO Y NO HAY ACTIVIDADES
F?ELACIONADAS CON EL _TIPO DE INDUSTRIA INCUMPLE ARTICULO 13 DE (A
RESOQLUCION 2674/13 ¥ ARTICULO 27 NUMERALES 1 Y 2 DEL DECRETO 1686 DE 2012

TODA INFORMACION NO ESTABA A DISPOSICION DE LA AUTORIDAD SANITARIA.
INCUMPLE EL NUMERAL 4 ARTICULO 27 DEL DECRETQ 1686 DE 2012

LAS LAMPARAS NO CUENTAN CON PROTECCION EN CASO DE RUPTURA EN AREA
DE PROCESO INCUMPLE EL NUMERAL 7.3 DEiL. ARTICULO 7 DE LA RESOLUCION
2674 DE 2013 Y NUMERAL 7.2 DEL ARTICULO 24 DEL DECRETO 1686 DE 2012

NO CUENTAN CON CERTIFICACION MEDICA DE {.OS OPERARIOS QUE CERTIFIQUE
LA APTITUD PARA MANIPULAR ALIMENTOS O BEBIDAS, NO CUENTAN CON PLAN
CONTINUADO DE CAPACITACION INCUMPLE NUMERAL 1 ARTICULQ 71 ARTICULO 12
Y ARTICULO 13 DE LA RESOLUGCION 2674 DE 2093, ¥ NUMERAL 1 ARTICULO 26 DEL
DECRETO 1686 DE 2012,

SE EVIDENGIAN OPERARIOS SIN USO DE UNIFORME, USQ DE JOYAS. NO SE CUBRE
ADECUADAMENTE EL CABELLO. NO 4SO DE _TAPABOCAS, UNAS LARGAS NO
REALIZAN ADECUADAMENTE EL LAVADO DE MANOS NG SUMINISTRAN DOTACION
PARA VISITANTES. INCUMPLE NUMERALES 2, 2 6.7 8 14 ARTICULO 14 DE LA
RESCLUCION 2674 DE 2013 Y NUMERALES 2, 3,4, 5 8 ARTICULO 26 DEL LECRETO
1666 DE 2012 :

SE EVIDENCIAN VESTIERES EN DESORDEN, NO HAY LOCKER Y COMUNICA CON
OFICINAS Y AREA DE PROCESO. INCUMPLE NUMERAL 61 ARTICULO & DE LA
RESOLUCION 2674 DE 2013 ¥ NUMERAL 6 1 DEL ARTICULO 23 DEL DECRETO 1686 DE
2012

EL_PROCESC DE FABRICACION SE REALIZA EN DEFICIENTES CONDICIONES DE
LIMPIEZA Y DESINFECCION, NO_SE HAN ESTABLECIDO NI SE REGISTRAN LOS
CONTROLES EN LAS ETAPAS DEL PROCESO. INCUMPLE LOS NUMERALES 1 v 2
ARTICULO 18 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013 Y NUMERALES 24 Y 28 DFL

ARTICULO 29 DEL DECRETC 1686 DE 2012,

NO LLEVA REGISTROS DE ELABORACION. PROCESAM!ENT’O Y _PRODUCCION,
INCUMPLE EL NUMERAL 3 ARTICULO 19 DE LA RESQLUCION 2674 DE 2013 ¥
NUMERAL 2.4 DEL ARTICULO 29 DEL DECRETO 1686 DE 2012,

NO CUENTAN CON ESPECIFICACIONES DE LAS MA TERIAS PRIMAS Y FPRODUCTOS
TERMINADOS. INCUMPLE EL NUMERAL 1 ARTICULD 22 DE LA RESOLUCION 2674 OF
2013 Y NUMERAL 1.2 DEL ARTICULQ 29 DEL DECRETO 1686 DE 2012

NO CUENTA CON PLAN DE MUESTREQ. NI ANALISIS DE LABORATORIO QUE INCLUYA
PRODUCTO TERMINADO, MATERIAS PRIMAS OPERARIOS, SUPERFICIES. ETC
INCUMPLE EL NUMERAL 3 ARTICULO 22 Y ARTICULO 23 DE [ A RESQLUCION 2674 DE
2013 Y NUMERAL 4 DEL ARTICULQ 37 DEL DECRETO 1686 DE 2072,

NO CUENTA CON PAN DE SANEAMIENTO QUE INCLUYA PROGRAMAS DE LIMPIEZA v
DESINFECCION, DESECHOS SOLIDOS CONTROL DE PLAGAS, ABASTECIMIENTO OF
AGUA INCUMPLE EL ARTICULO 26 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013 v NUMERAL 1,
2_3DEL ARTICULQ 35 DEL. DECRETO 1686 DE 2012,
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17 NO CUENTA CON_LABORATORIO PARA CONTROL_DE CALIDAD RUTINARIO.
INCUMPLE ARTICULO 39 DEL DECRETO 1686 DI 2012,

18 SE EVIDENCIAN PRODUCTQOS VENCIDOS DISCRIMINADOS DE LA SIGUIENTE FORMA
CARRAGENINA 3 KILOS. GOMA ARABIGA 2.25 KILOS, SORBATO DE POTASIO 1 KILQ,
SABOR A MANZANA 264 KiLOS, COLOR CARAMELO 5 KILOS, ADICIONALMENTE
PRODUCTOS SIN IDENTIFICACION Y SIN ROTULADO, DISCRIMINADOS AS! 5303
KILOS. CANECA CON ALCOHOL 200 LITROS APROXIMADAMENTE Y CANECA CON
MACERADO DE UVA 100 LITROS APROXIMADAMENTE, PARA UN TOTAL 3807 KILOS
LOS CUALES SE PROCEDE A DECOMISAR POR INCUMPLIMIENTQ DEL ARTICULO 29
NUMERAL 14 DEL DECRETO 1686 DE 2012 Y DE ACUERDO A LO ESTIPULADO EN LA
(EY 9 DE 1079 ARTICULO 576 LITERAL C LA EMPRESA INFORMA QUE NO PERMITE LA
DESTRUCCION POR _SER ZONA FRANCA Y QUE DEBE REALIZAR LOS TRAMITES
CORRESPONDIENTES A LO CUAL SE LE INFORMA QUE DEBE ALLEGAR EL VIDEQ O
LAS EVIDENCIAS DE LA DESTRUCCION DEL DECOMISQ LE LOS PRODUCTOS
ANTERICRMENTE MENCIONADOS AL INVIMA,

10 IGUALMENTE SE PROCEDE AL CONGELACION DE 219 KILOS DE ETIQUETAS
CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A MANZANA X
750CC. POR INCUMPLIMIENTC DE EN ROTULADO DE ACUERDO A L O ESTIPULADO
EN FL PROCEDIMIENTO INTERNO DEL INVIMA [VC-INS-PRO03 DE ACUERDO A LOS
CSTARIECIDO EN LA RESOLUCION 5109 DEL 2005 EN SUS NUMERALES 5 1.7, 52
LITERAL B 551 Y 56 DEL ARTICULO 5 DE ACUERDCO A L0 ESTIPULADO ENIALEY S
DE 1979 ARTICULO 575 LITERAL £

SE INFORMA AL ESTABLECIMIENTO QUE QUEDA RESTRINGIDA LA REALIZACION DE
TODA ACTIVIDAD PRODUCTIVA HASTA QUE PROCEDA AL LEVANTAMIENTO DE LA
WEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD, PARA LO CUAL ES NECESARIO QUE SE HAVAN
SUBSANADO TODOS Y CADA UNQ DE LOS INCUMPLIMIENTOS CITADOS EN LA
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA DE LA PRESENTE ACTA Y QUE DIERON LUGAR
A LA MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD, RELACIONADO CON LOS NUMERALES DEL
7 AL 17, DEEE DIRIGIR SOLICITUD POR ESCRITO DE LEVANTAMIENTO DE MEDIDA
SANITARIA AL GRUPC DE TRABAJO TERRITORIAL CENTRO ORIENTE 2 DEL INVIMA,
EM LA CARRERA 10 NO. 64— 28 EN LA CIUDAD DE BOGOTA.

CON RESFECTO A LAS ETIQUETAS NO PUEDEN UTILIZARSE HASTA QUE HAGA LA
RESPECTIVA SOLICITUD DIRECTAMENTE EN EL INVIMA DE AGOTAMIEMTO PARA LO
CUAL DEEE ACERCARSE A LA MISMA DIRECCION DESCRITA ANTERIQRMENTE Y
TAMBIEN DERE SOLICITAR LEVANTAMIENTO DE LA MEDIDA.

Reposan en los folios 43 al45 los Anexos y formate de DECOMISO y CONGELAMIENTO de

las materias primas o insumos y Material de Empague, objeto de la medida sanitaria de
seguridad impuesia en el establecimiento de la sociedad DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA JULIC CORREDOR ANDRADE 5 AS

Se aprecia en los folios 56 al 63 a doble cara, el acta de control sanitario realizado los dias

27 y 28 de diciembre de 2076 en las instalaciones oroductivas de ta DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE SA.S., donde una vez vertficado el
cumplimiento de condiclones higiénico- sanitarias de la Resolucién 2674 de 2013 a las
observaciones dejadas en visita del 13 de octubre de 2016, se emitid el concepte sanitario
de FAVORABLE CON OBSERVACIONES

De igual forma, se realizé inspeccién sanitaria en la misma fecha, es decir los dias 27 y 28
de diciembre de 2016 en relacidon a las condiciones higiénico- sanitarias exigidas en la
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Resolucion 1686 de 2012, en el establecimiento DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO
CORREDOR ANDRADE SAS.  verificandose e! cumplimiento,  conceptuandose
FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 69 al 77 y vio)

10. En virtud de la situacion encontrada en las inspecciones antes mencionadas, los dias 27 y
28 de diciembre de 2016, se suscribio el Acta de LEVANTAMIENTO DE MEDIDA
SANITARIA en el establecimiento DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIC CORREDCR
ANDRADE SAS, impuesta el 13 de octubre de 2016 consistente en |a CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, motivade en el cumplimiento de las
exigencias normativas del Decreto 1686 de 2012 que regula la materia en las condiciones
higienico- sanitarias de establecimientos que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen
bebidas aicohdlicas. {Anverso folio 85, folios 66 y B87)

11. Obra en el anverso del folio 87, folio 68 y vto el Acta de aplicacién de medida sanitaria de
seguridad impuesta los dias 27 y 28 de diciembre de 2016 en o establecimiento
CISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE SAS, por haberse
evidenciado la siguiente,

(]
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

AL REALIZAR EL RECORRIDO POR LAS INSTALACIONES SE OBSERVA,

1. SE OBSERVAN 21.9 KILOS DE ETIQUETAS CORRESPONDIENTES Al. PRODUCTO
BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A MANZANA X 7500 CC. _LAS CUALES FUERON
CONGELADAS EN FECHA 13 DE QCTUBRE DE 2016. POR INCUMPLIMENTO EN
ROTULADO DE ACUERDO A LOS ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION 5109 DFEL 2005
EN SUS NUMERALES 51,1, 52 LITERAL b_551 Y 56 DEL ARTICULO 5 DE ACUERDO
A LO ESTIULADO EN LA LEY 9 DE 1979 ARTICINL.C 576 LITERAL e EN EL PLAZQ
ESTABLECIDO POR LA NORMATIVIDAD (60 DIAS), LA EMPRESA NO REALIZO
MINGUN TRAMITE DE SOLICITUD PARA EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS
CORRESPONDIENTES AL PRODUCTQ BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A MANZANA X
7500 CC, COMQ DEFINICION DE LA MEDIDA SANITARIA DE CONGELAMIENTO.

()
CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacion sanitaria DESCRITA ANTERIORMENTE encontracla en
DISTRIBUIDORA £ IMPORTADQORA JULIO CORREDQOR ANDRADE S AS se hace necesano
aplicar la medida sanitaria consistenfe en DECOMISO DE 21.8 KILOS DE ETIQUETAS
CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A MANZANA X 7500
CC. Por LO ANTERIORMENTE

DESCRITQ Y DE ACUERDO AL ARTICULO 576 LITERAL C DE LA LEY 9 DE 1979 Y
ARTICULO 58 DE LA LEY 8§62 DE 2005 LA EMPRESA INFORMA QUE NO PERMITE LA
DESTRUCCION POR _SER ZONA FRANCA Y QUE DEBE REALIZAR 1OS TRAMITES
CORRESPONDIENTES A LO CUAL SE LE INFORMA QUE DEBE ALLEGAR EL VIDEQ O LAS
EVIDENCIAS DE LA DESTRUCCION DE LAS ETIQUETAS DECOMISADAS. AL INVIMA,

RESUELVEN:

PRIMERQ. - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO OE 21.9 KILOS
DE ETIQUETAS CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO BEBIDA EMBRIAGANTE SABOR A
MANZANA X 750 CC,_de conformidad con ta parte considerativa de esta decision. medida gue
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lendrd cardcter preventivo. se aphcard sin peruicio de las sanciones a gue haya lugar y se
levantard cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que fa originaron.

12, Posteriormente el 28 de noviembre de 2017, se realizd una nueva visita al establecimiento
DISTRIBUIDORA E IMPORTADQORA JULIO CORREDCR ANDRADE S A.S., para verificar
las condiciones higiénico sanitarias del Decreto 1686/12, habiéndose emitido el concepto
sanitaric de FAVORABLE CON OBSERVACIONES {Folics 78 al 81 a doble cara)

(. J
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decrete 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecicos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
aque sean de su compeiencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concerdancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Decreto 1686 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resotucion 5109
de 2005, Resolucion 2606 de 2009, Resolucion 982 de 1994 y la Ley 1437 de 2011

En consecuencia, el INVIMA debe egjercer la inspeccién  vigilancia y control de 103
establecimienics y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados v a
las demas disposiciones sanitanas que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar. de conformidad con las normas citadas.

Vale 1a pena resaitar lo establecido en el ariiculo 18 dei Decrete 1290 de 1994, asi:

{)

ARTICULO 18 Régimen Sancionatoric. Ceorresponde al INVIMA aplicar las sanciones por fas
infraceiones a las normas samitanas cometdas por parfe de los productores, wnportadores.
axportadores, comeraializadores y expendedores,

FARAGRAFO. Las sanciones de gue trata ef presente arliculo deberdn sujelarse estiictamente a fo
aispuesto en el articuio 577 de la Ley 9 de 1979 y conlra ellas procederan los recursos dg ey
conteridas en el Codigo Contencioso Admunstrativo,

Asi mismo &l Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, reestructuro gl
Instiiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muesira su esiructura, dentro de la cual encontramoes en el numeral 9, a la Direccion de
Responsabilidad Sanitariz y en el ariiculo 24 se estableciercn sus funciones, entre las cuales,
encontramas las siguientes

()

Aricidn 240 Direccicn de Responsabilidad Sanitaria Son funciones de ia Direccion de
Rasponsabilidaa Sanitana, las sigientes

1 Adelantar y tramitar. con observancia del principio de legaiidad. fos procesos sancionatorios gue
se denven de las diferenies actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto
sobire los productos y asuntos compelencia de la enhdad conforme a la normatividad vigente. en
coordinacion con las dilerentes dependenctas

2 Adelantar y iranutar en el marco de sus compelencias y con fundamento en la informacion
reporiada por fas direcciones misionales del INVIMA y por las demas autornidades y orgamsmaos el
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Estado, los procesos sancicnatorios a que haya lugar como resultaco de actividades de inspeccion
vigitancia y control, adelantadas para el confrol a fa ilegalidad.

{.

)

8. Imponer, previa delegacion. a través de los aclos administrativos, las sanciones de ley a guienes
infrinjan ias normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de e Ley 100 de
1993 y en las demés normas pertinentes.”

Con relacien al Decreto 1686 de 2012 'Por o cual se eslablece ef reglamenio iécnico sobre
los requisitos sanitarios que se deben cumplr para la fabricacion, elaboracion, hdratacion,
envase, almacenarmiento, distribucion, fransporte comercializacion, expendio, exportacion e
impartacion de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano” gue sefiala:

ARTICULO 10. OBJETO. £ presente decreto tiene por cbjeto establecer e reglamento tecrnico a
través del cual se sefalan los requisilos sanitarios que deben cumplir las bebidas alcohdlicas
para consumo humano que se fabriquen, elaboren, hidraien, envasen, almacenen, distribuyan.
transporten, comercialicen expendan, exporten o importen en el terntoric nacional, con el fin de
proteger fa vida la salud Y ia seguridad humana Yo prevenr las practicas gue puedan mducir a
error 0 eéngano al consumidor.

ARTICULO 20. CAMPG DE APLICACION, [ as disposiciones canlenidas en el reglamenio
tecnico que se establece mediante el presente decrelo aplican a.

1. Las bebidas alcohdlicas, sus materias primas e instmos nacionales e Importados para su
fabricacicn, elaboracion, hidratacion, envase, almacenamiento distribucion.  transporte,
comercializacion, expendio, exportacion o importacion.

2. Todos los establecimientos donde se fabriquen. elaboren, hiciraten, envasen, almacenen,
distribuyan, comercialicen expendan. exporten o importen bebidas alcoholicas con destino al
consumo humano y el iransporte asociade a dichas actividades.

3. Las actividades de mspeccion, vigilancia y control que ejerzan las auloridades sanitarias
competentes en la fabricacion, elaboracion hidratacion, envase, almacenamiento, aistnbucion.
lransporte, comercializacion, expendio, exportacion o importacion de hebidas alcoholicas con
destino al consumo humano.

(. . .
ARTICULO 40. REQUISITOS SANITARICS PARA LA FABRICACION, ELABORACION,

HIDRATACION Y ENVASE, Los establecimientos donde se fabriquen, siaboren. hidraten
envasen, almacenen, distribuyan, transporten, comercialicen y expendan bebidas alcchohcas. se
cefirdn al cumphmiento de las practicas permufidas y no permibiclas y al cumphimiento de los
requisitos establecidos para la oblencion de Buenas Frdcticas de Manufacturs {BPM) contenidos
en el presente titulo

PARAGRAFO. Los establecimientos donde se fabriguen, elaboren. hidraten y envasen bebidas
alcoholicas se certificaran en Buenas Pricticas de Manufactira (BPM)

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE BUEMAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM).

ARTICULO 23. EDIFICACIONES £ IMSTALACIONES. Las edificaciones e instaiacionss de las
fabricas de bebidas alcoholicas deben cumplir con los siguientes requisitos:

2. Diseno y construccion:
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23 [as civersas areas o ambientes de la edificacion deben lener el tamaiio adecuado para fa
instalacion, operacion y manlenimiento de 103 equipos, asi como Para la circulacion del personal

P

y el trastado de materiales o productos Esios ambientes deben esiar ubicados segun fa
secuencia logica del proceso, desde fa recepcion de 108 msumos hasta el despacho del producto
terminado. de tal manera que se ewilg la contaminacion cruzada. De ser requerido, (ales
ambigntes deben dolarse de ias condiciones de temperatura, humedad u olras necesarias para la
gjeclicién higienica de las operaciones de elaboracion.

3. Abastecimienio de agua

31 El agua que se utiice debe ser de caldad polable y cumplir con las normas vigenies
estabiecidas en el Decreto numero de 2007 y ia Resolucion numero 2115 de 2007 de los
Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible y de Salud v Proteccion Social y las normas que
ias modifiquen. adicionen o sustituyan

34 Dehen disponer de un tanque de agua pofabie con fa capacidad suficiente, para atender
como minimo. las necesidades correspondientes a un dla de produccion.

6. instalaciones sanitarias:

5 4 Se debe disponer en las areas de efaboracion. de instalaciones aclecuadas para la impieza y
desnfeccion de los equipos y ulensiios de trabajo. Eslas mnstalaciones dehen ser de faci
limpieza y desimfeccion

Articulo 24. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las areas de elaboracion
deben cumplir, ademas. con los siguientes requisitos de disefio y construccion.

7. fuminacion:

7.2 Las lamparas y accesonos que se ubiguen en las areas de eilaboracion v envasado, dehen
ser del hpo de seguridad y estar protegidas para evitar la contammacion.

73 Se excepluan del requisifo de iuminacidn, aquellos sitios chsefiados para maduracion o
afigiamiento, 10s cuales deben lener condiciones egspeciales.

ARTICIN D 25 REOQUISITOS DE LOS FQUIPOS Y UTENSILIOS. Los equipos y ulensthos
ulihzados deben cumphr con los siguientes requisitos

1 Los equipos seran cisefiados, consirides, adaptados, ubicados y mantemdos conforme a las
operaciones a realizar El disefio y ubicacion de i0s equipos dehe ser tal que reduzca al maximo
los nesgos gue puedan Hever a cabo las operaciones de limpigza y mantenimiento de los
mismos, ewitando Ja contaminacion cruzada, el polvo, la suciedad y en general, fodo aqueilo gue
pueda influr negativamente en la calidad de f0s producios.

9 Contar con programas de manienimento preventivo y correctivo de los equipos uliizados para
el procesn de produccion

ARTICULO 27. EDUCACION Y CAPACITACION. Toda persona que trabaje en la fabrcacion.
efaporacicn, hidratacion, envase, almacenamienio, distribucion, transporte, comercializacion y
expendio de bebidas alcohdlicas, debe cumplir con los siguientes requistlos:

3 Para el cumplimiento de practicas higignicas se deben utihzar aviscs alusivos en sios
estratégiccs para su observancia durante ia manipulacion de fos produclos,

ARTICULO 285 PRACYICAS KIGIENICAS ¥ MEDIDAS DE FROTECCION, Toda persona
mvelucrada en la manipulacidn denvada de la fabricacion, elaboracion. hidratacion, envase
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almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion ¥y expendtio de hebidas alcohdlicas
debe adoptar las practicas higignicas y medidas de profeccion que a confinuacion se establecen.

11. Las personas que actien en calidad de visitantes a las sreas de fabricacion deben cumplir
con las medidas de proteccion y sanitarias estipuladas por el establecimiento

ARTICULO 28. CONDICIONES DE FABRICACION, Toda fabrica de bebidas alcohdhcas debe
cumplir con los siguientes requisilos de operacion:

1. Materias pritmas e insumas. Todas las materias primas e insumas para fa fermentacion,
destilacién, preparacion, procesamiento, envasado y almacenamiento, deben cumplir con
fos siguientes requisitos

1.4. Las materias primas e insumos se deben aimacenar en condiciones sanitarias adecuadas en
areas independientes y debidamente identificadas y roltuladas.

2. Elaboracién. Las operaciones de fabricacion deben cumpliv con los siguientes
requisitos:

2.4 De cada lote debe llevarse un registic fegible, fechado y con los detailles pertinentes de

elaboracion y produccion. Estos registros se conservaran durante un perodo minimo de un (1)
Ao,

2.6 Las bebidas alcohdiicas que no cumplan los requisitos especificados, serdn separados e
identificados para su posterior, reclasificacicn, rechazo o disposicion final.

ARTICULO 36. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO Y COMTROL DE CALIDAD. (os
establecimienios donde se fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas alcoholicas, dehen
contar con un sistema de conirol y aseguramiento de calidad. el cual debe ser esenciaimente
preventiva y cubnr todas las elapas desde la ohlencion de malerias primas e Inswmos hasia la
distribucicn y venta de productos terminados.

ARTICULO 37. PROCEDIMIENTOS. £/ sistema de aseguramiento y control de cahdad ests
fundamentado ademés de las achwidades relacionadas con la mspeccion y ensayo. en
procedimientos escritos, 10s cuales deben ser elaborados v awlorizados por el direclor lécmico o ef
responsable del procedimiento a evaluar, teniendo en cuenta:

1. Especificaciones y definicion de criterios que determinen la calidad de las materias prmas,
insumaos y productos terminados.

2. Registro de todo lote de produccién retenido o rechazado, con el fin de eviiar que agueflos
foles, que no cumplen con los requisitos sean vendidos o distnbuidos Eslos registios se
conservaran duranite un perfode minime de uno (1) aio.

3 Crsponer de regulaciones, manuales, guias e instrucciones en los gue se describan detalles
esenciales de equipos, procesos y procedumientos requeridos pare la febricacion del producto
Estos documenios deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad del producto y
estar a disposicion de la autoridad sanitaria

5. Los equipos e instrumentos ulilizados en las mediciones de control de calidad deben ser
verificados y calibrados segun el caso penoddicamente v estar debidamente documentados.

5 Registros v mueslras testigos del producte elahorado.

8 Los preductos deben ser sefialados adecuadamente con un codigo o clave que identifigue ef
lole o fecha de produccidn, de tai manera gue permita su trazabilidad
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ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS. Los laboratonos de controf de calidad de
los estahiecimientos fabricanles deben contar con el drea adecuada de almacenamignto de
muestras. patrones de referencia y reqistros.

ARTICULG 39. LABORATORIQ. Todas ias fabricas de bebidas alcoholicas deben tener dentro
de sus instalaciones un faboratorio en area independiente para el conlrol de calidad rutinario a la
maleria prima. producio en procese, producto terminado y envase de cada uno de los fofes de
produccion Dentro del control rutinario, estarén contempiados los controles microbiGlogicos en
aquelios productos que asi lo requeran Cuando se necesiten analisis no rutinanios v no Se
cuenle con el equipo adecuado, se debe contar con un laboralorio de control de calidad externo
autonzado por las Direcciones Departamentales Municipales o Dislritales de Salud.

PARAGRAFQ. Las pruebas de rutina seran aguellas que cada empresa produclora  eslablezca
en sus paramelros de calidad para efectos de liberacion

Articuio 47.- Mumerc o cédigo del lote de produccion. El numero o codigo del iofe de
produccion puede registrarse en e malerial de envase, tapa, rotulo o etqueta permanenie. Dicha
descrpcitn,  se puede hacer mediante unae indicacion en clave {codigos  Numericos
sifanumeéricos. barras. perforaciones), en un lugar visible, legible e ndeleble Cuando sea del
caso se acepta como lote, la fecha de vencuriento.

ARTICULO §2. ALMACENAIMIENTC. Las operaciones de almacenamienic deben cumplr con
las siquientes candiciones

1 Limpigza y desinfeccion de las dreas de almacenamiento.

2 Ei almacenamiento de materias primas, insumos y producto almacenado no puede alectar la
mocuidad, funcionalided e miegridad de estos

3 Lievar reqistros pare conocer el uso, procedencia. calidad y tiempo de vida alil st aplica de
matenias primas insumos y producto terminado

4. El almacenamiento de los msumos, matenas primas ¢ productos terminados se reahzara
ardenadamente en plas o eskbas con adecuada separacion con respecto a ias paredes
perimetrales y ubicarse schre eslibas o tanmas en buen estado glevadas del piso, de manera que
se permita la nspeccidn, limpieza y control de plagas, sies el caso.

5 El almacenamento de bebidas alcoholicas y malernas primas devueitos a la empresa o gue se
encueniren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un drea o depdsiio exclusive para tel fin. este lugar debe identificarse claramente, se fevard un
hbro de registro en el cual se consigne la fecha, cantidad de producto. salidas parciales o totales
Fi destino final debe ser diferente al del procesamiento para el consumo humano ESI0S regisiros
estaran a disposicion de la autoridad sanitana compelenie.

ARTICLAO 83 TRAMSPORTE. El vehiculo que frensporte bebidas alcohdlicas debe garanhzar
que estos productos no se transporten conjuntamente con suslancias peligrosas y otras que por
su naluraleze representen riesgo de contaminacion

Con relacion a la Resolucion 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articule 126 del
Decreto-ley 010 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

ARTICULG 8o, COKDICIONES GEMFRALES. Los esiablecimienios destinados a la fabncacion.

procesamienlo, preparacion, envase almacenamiento. distribucion, comercializacion y expendho
de aiimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a conlinuacion.
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2. DISENO Y CONSTRUCCION

28 En los establecimientos que o requieran. especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alkmentos. se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos
y descanso de! personal que labora en ol establecimienio.

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.5, £f establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamienio de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La conslruccicn v el
material de dicho tanque se realizard conforme a lo eslablecido en las normas sanitarias vigentes
y debera cumplir con [0s siguientes reguisifos.

3.5.1. Los pisos, paredes y lapas deben estar construidos con materiales que no generen
susfancias o contaminantes (0xicos. deben sor resistentes. no porosos. impermeables. no ab-
sorbenles y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten ia fimpieza y desinfeccién.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion pericdica seguni lo estabiecido en el
plan de saneamiento,

3.5.2. Debe garantizar proteccion tolal contra @l acceso de animales. cuerpos extrafics o
contaminacién por aguas liuvias.

354 Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad,
5 DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

2.1. Los residuos solidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimenio, & los ambientes o superficies de potencial contacto con
esle.

6 INSTALACIONES SANITARIAS

64 En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos ¢ advertencias al personal
sobre la necesidad de iavarse ias manos luego de usar los servicics sanitarios, despugs de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produceion.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION, Las dreas
de elaboracion de los productos objeio de la presente resolucion deben cumplir con los siguentes
requisitos de disefio v construccion:

2. PAREDES

22 Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben esiar sefladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad v facilitar la impieza y desinfeccion

7 ILUMINACION

7.3. Las lamparas, accesorios y olros medios de fluminacion del establecimiento deben ser dei
tipo de seguridad y esiar protegidos para evitar la contaminacién en caso de ruptura ¥, en
general, contar con una ituminacion uniforme que no allere los colores nalurales.

ARTICUL O 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios ulihzados deben cumpiir
con 1as siguientes condiciones especificas:
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11 Los recipienies usados para matenales no comesiibles y desechos. deben ser a prueba de
fugas. debidamente ientficados. constriidos de malenial impermeable. de facl himpieza v
desinfeccion v, de ser requerido. provistos de tapa hermefica Los mismos no pueden uliizarse
para contener producles comesiibles

ARTICULO 0. CONDICIONES DE INSTALACION VY FUNCIONAMIENTC. Los equipos ¥
ulensihos requernran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

3 Los equipos que se uliicen en operaciones criticas para fograr la inocuidad del ahimenio.
dehen estar dotados de los instrumentos y accesorios requendos para la medicion y registro e
tas vanables de! proceso Asi mismo. deben poseer dispositivos para permifir la {loma de
miiesiras del alimenio y materias pimas

ARTICULO 11, ESTADO DE SALUD. £l personal manmpulador de alimentos debe cumplir con 108
siguientes requisitos.

i Contar con una ceificacién médica en la cual conste la aptilud o no para 13 manipulacicn de
alinentos La empresa debe tomar fas medidas correspondientes para que al personal
mamnpulador de alimentos se le prachique un reconocimiento medico. por Jo mencs una vez al
afio,

ARTICULO 13, PLAN DE CAPACITACION. El plan de capaciacion debe conlener, al menos, los
siguientes aspeclos. Metodologia, duracion, docentes. cronograma y temas especificos a
mmpartir, E! enfogue, contenido y alcance de fa capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate En todo caso, I3
empresa dehe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
estahiecimiento la efectividad e impacto de la capactiacion impartida.

PARAGRAFC io. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higienicas, se colocaran en
silios estratégicos avisos alusivos a la oblhgatoriedad y necesidad de su observancia duranie fa
manipulacion de atimenlos.

ARTICULGC 14. FRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimenios debe adoptar las praclicas higienicas y medidas de proteccion que a continuacion
se establecen

14 Los wsiantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente lodas fas
praciicas de higiene eslabiecidas en esta resolucion y portar [a veshmenta v dotacidn adecuada,
{a cual debe ser suministrada por la empresa.

ARTICULO 16, MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabrcacion, preparacion procesamiento. envase y almacenamien{o de alimentos
deben cumplir con fos Siguientas reqisios.

2 Toda malena pruna debe poseer una ficha tecnica la cual debe eslar a chisposicion de fa
autondad samtaria compefente cuando asta 1o requiers

ARTICULO 17, ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes ultiizados para manipular
las malerias primas o los productos terminados deber reunr los siguientes reguisitos

2 Ef matenal del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropfada
conlra fa contammmnacion

4 Los envases y embalajes gue eslén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea an forma temporal deben permanecer en buen estado. iimpios y. de acuerdo con ef
nesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.
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ARTICULO 178. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumphr con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo fas operactones de envasado y
almacenamienio, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reduci el crecimiento de microorganismas v evitar la
conlaminacion del alimento Para cumplir con este requisitc, se deben controlar faciores. tales
como fiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo
Adicionalmenle, se debe vigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacidn,
deshidratacion, tratamiento térmico. acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura Y otros factores, no contribuyan a lo alteracion o
confaminacion del alimento. '

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, Guimicos,
microbiologicos y organolépticos en fos punios criticos del procesc de fahncacion, con el fin de
prevenir 0 delectar cualquier confaminacion. falla de saneamiento.  incumplinnento  de
especificaciones o cualquier olro defecto de calidad e inccuidad en las malerias primas o ef
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las coperaciones de envasado y embalado de los
alimentos o malenas primas dehen cumpfir con los siguientes requisitos.

1. Ei envasado y embalado debe hacerse en condiciones gue impidan fa contaminacion del
alimento o malerias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para esle fin,

2. ldentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado ia
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion. la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro. de forma visible, legible e indeleble (Nameros, alfanumeérice, ranuras, barras.
perforaciones. fecha de produccion fechs de fabricacion. fecha de vencinento). teniendo en
cuenla o establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma gue la modifigue, adicione o
sustiluya A partir del lole, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabiidac
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados, asi como de las malerias primas
utitizadas en su fabricacion. No se aceptarg el uso de adhesivos para declarar esta informacian

3. Registros de elaboracion. procesamiento y produccion. De cada loie debe lievarse un registro,
legible y con fecha de los detailes pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida i del producto, salvo en
caso de necesidad especifica. no se conservaran mas de dos afios.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD £ INOCUIDAD. Todas fas operaciones de
fabricacion, procesamianto, envase, embalado, almacenamiento, dislribucion, comercializacion ¥
expendio de los alimenios deben estar sujetas a los conkroles de calidad e inocuidad apropiadcs
Los procedimientos de control de calidad e mocuidad deben prevenir ios defectos evitahles ¥
reducir [os defectos naturales o inevitables a niveles lales que no representen riesgyo para ia
Saiud. £stos controles variardn segun el tipo de alimento y ias necesidades del establecimento V
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas ias fabricas de alimentos deben conlar con un
sistema de confrol y aseguramiento de calidad. el cual debe ser esencialments preventivo y cubrir
todas fas etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencidn de malerias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terrminados, el cual debe contar como minimo, con 10§
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias pnmas y productos terminados. Las especificaciones
delinen completamente la calidad de todos los producios y de fodas las materias primas coin los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion. retencicn o
rechazo.
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2 Documeniscion sobre planta equipos v procesc  Se debe disponer de manuales e
inslrucciones, guias y iegulaciones donds se describen los detalies esenciales de equipos.
procesos y procedimientos requendcs para fabricar o procesar progduclos E£stos documenlos
deben cubnir fodos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimenlos. def
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento. distribucion. metodos v

procedimientos de laboratorio

3 Los planes de muesltreo. los procedimienios de laboratorio. especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar gue los resullados sean confhables y representalivos del lote analizado.

ARTICULD 23 LABORATORIOS. Todas las fabricas de afimentos que procesen. elaboren ©
envasen aimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o exterio
Estos laboratoros deberan cumphr con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o fa norma
gue la modifigue, adicione o sustituya

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o uridica propietaria del establecimiento de que trata esta resoiucion deben garaniizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el control de punltos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de {os equipos €
mstrumentes de medicion, que se encueniren relacionados con fa inocwdad dei producto
procesado.

ARTICULD 26. PLAM DE SANEAMIENTQ. Toda persona nalural o juridica propietaria del
esiablecimiento que fabrique, procesa. envase. embale, almacene y expenda alimenlos y sus
matenas prmas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con cbjelivos claramenie
defindos y con los procedinuentos requeridos para disminuir los riesgos de conlammacion de los
alimentos Este plan debe esiar escntc y a disposicion de la auloridad sanitaria competente, este
debe inclhur como minimo los procedimientos, cronogramas, regisires. fistas de chequeo y
responsables de [0s siguienies programas:

2. Desschos sdlidos. Debe conlarse con la infraestructure, elementos, areas. recursos y
arocedinyentos que garanticen wna eficiente labor de recoleccion. conduccion. mangjo,
alinacenamienlo internc. clasificacion, lransporte v disposicion final de los desechos solidos. 1o
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propasio de evitar la confaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
detenoro del medio ambiente.

ARTICULCO 25 ALMACENAMIENTO. i as operaciones de almacenamienio deben cumply con
las siguientes condiciones’

1 Debe llevarse un controf de primeras enfradas y primeras salidas con el fin de garanlizar la
rotacion de los producios. Es necesario gue la empresa pericdicamente dé salida a productos v
materiales inoliles. en desuso. obsoletos o fuera de especificaciones para facililar la iimpreza de
las mstalaciones y eluminar posibles focas de contanunacion

6 Ef aimacenamiento de los akmenios v malerias primas devueltos a la empresa ¢ que se
encuentren dentro de sus instalacionas con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o depdsitc exclusivo para tal fin; este fugar debe identificarse claramenie, se llevara un
bro de regisiro en ef cual se consigne la fecha y la cantidad de produclo, fas salidas parciales o
tolales vy su destino final Estos productos en ningun caso pueden deslinarse al reprocese para
alaboracion de almentos para consumo humano Estos regisiros estaran a disposicion de ia
autondad sanitaria compelente.

ARVICULO 20, TRANSPORTE. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones’

1 En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracién. asi comac los danos en el envase o embalaje segun sea el caso.
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2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigeraclos o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condicionas que aseguren y garanticen af
mantenimiento de las condiciones de refrigeracion o cangefacion hasta su destino final que
podra verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante el
transporte del alimento, ¢ al producio durante el cargue y descarguie.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacidn, deben coniar
con wi edecuado funcicnamientc que garantice ef mantenimiento de las temperaturas requeridas
para fa conservacion de los alimentos o sus materias primas, conlando con indicadores v
sistermnas de registro.

La Resolucion 5103 de 2005 "Por la cual se establece ef reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o efiquetadc que deben cumplir los alimentos envasados y malenas
primas de alimentos para consumo humano, establece:

ARTICULO 1o. OBJETO, La presente resolucicn liene por objelo establecer el reglamento
lécnico a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rolulos o etiguelas de 165
envases 0 empaques de alimentos para consurnc humano envasados o empacados, 4si como
los de las matenas primas para alimentos. con el fin de proporcionar ai consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engaic o
confusion y que permita efectuar una eleccion iformada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de gue trata la presents resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humane envasados o empacados, asi como los de ias matenas primas para alimentos, bien sean
productos nacicnales e importados que se camercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancefanas seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados 0 empacados que correspondan a los Capituios 2, 3, 4, 5, 7. 8 9 10 11 12 15 16
17. 18, 18, 20 y 271 del Arancel de Aduanas, y las demas que corregspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan aclualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con io estipulado en ef
reglamento tecnico que se eslablece en la presente resolucion, sin perjuicio de! cumplimiento de
fa normatividad sanitaria vigente para cada alimenfo en particular o de sus malerias prumas.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADC O ETIQUETADO. £n
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rolulo o
eligueta de fos alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguienie informacion

5.1. Nombre def alimento

5.1.1 £f nombre debera indicar la verdadera naturaleza dei alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico:

52 Lista de ingredienfes

52.3 En la lista de mgredienfes debera emplearse un naombhre especifico de acuerdo con o
previsto en el nuwmeral 5 1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general.
perfenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricas, junto
con el nombre especifico y se podrd anotar de manera opcional el numero de identificacion
internacional.

1. Aceniuador de sabor.
2. Acidulanie (dcido).
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- Agente aglutinante.
Anttagiuimnante.
Anficompactante
CAnliespumanie.
Antioxidanie
Aromatizante
Blangueador
- Colorante natural ¢ artificial
Clarificante
. Edulcorante natural ¢ artificial.
. Emutsionanie o Emulsificante.
. Enzimas
. Espesante
Esptimarite,
. Estabifizante o Estabilizador.
. Gasificante.
. Gelificante
. Humectante.
CAnlihumectante
incrementador del voluumen o leudante
Propelente
Feguiador de la acidez o alcatinizante.
25 Sal emulsionante o sal emulsificanie.
26. Sustancia conservadora o conservante
27, Sustancia de retencion del color.
28 Sustancia para el tratamienlo de las harinas.
29 Sustancia para el glaseado
30 Secuestrante.

Molie s BRIl TG [F N O

ST ST ST NG T AN T G G G S G 'y
LN O W@ o~ G AN O

5.5 ld=niificacion del lots

552 La palabra "Lote" 0 la lelra "L." debera ir acompaiada del cocige nusmo o de una referancia
al lugar donde aparece

56 Marcado de Ja fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible. legible e indeleble la lecha
de vencrmiento v/o la fecha de duracion mimima

La Resolucinn 2606 d= 2009, por la cual Por l2 cual se establece el Reglamento Técnico sobre
los requisitos gue deben cumplirlos aditivos alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen,
almacenen, transporten, expendan, importen exporten comercialicen y se empleen en Ia
elaboracion de alimentos para consumo humano en el territorio nacicnal, establece.

ARTICULO 9c. Clases funcionales: Los aditives alimentarios se clasifican de acuerdo con la
funcidn que desempeian en el alimenio, de la siguiente manera;

12 Eduicorantes. Susiancias diferentes del azucar que confieren a un alimento un sabor dulce

De igual forma, en cuanio la RESOLUCION NUMERO 982 DE 1994 "Por la cual se adoptan
unas medidas en maleria sanitarig”, senala.

ART 3°—Queda expresamente profubida cualguier pubhcidad o propaganda lendiente a
promocionar el consumo de producios con contemdo alcoholico infenor @ 25 grados. en la
poblacion infanii
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Paragrafo: En fa ebqueta o empaque del producto debers aparecer la sigurenie levenda. "Fsie
procuctc es nocive para la saiud de los nifios y de las mujeres embarazadas”

Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de Ia Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), que

()

Articulo 47. Procedimiento administrative sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancicnatorioc no regulades por leyes especiales o por ef Codigo Disciphnarnio Unico
se sujetaran a las disposiciones de esia Parte Primera del Codigo. Los preceplos de este Codiga
se apficaran también en lo no previsto pordichas leyes.

Las actuaciones adminisirativas de naturalera sancicnatoria podran iniciarse de oficic o por

solicitud de cualquier persona. Cuando comao resuliade de averiguaciones preliminares, fa
auvtoridad estabiezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del casc
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precisién y clandad, los
hechos que lo onginan. las personas naturales juridicas objeto de la mvestigacion, las
disposiciones presuntamente vilneradas y fas sanciones o medidas gue serian procedentes Este
acto admunistrativo debera ser notificado personatmente a los investgados Contra esta decisidn
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de ios quince (15) dias siguientes a iz nolificacion de la
formulacion de cargos, presentar Ips descargos y solicitar o aportar ias pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, ias rmpertinentes v las
superfiuas y no se atenderan las practicadas flegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones admuustralivas coniractuales sancicnatorias, ncluyendo  los
recurses, se regwan porlo dispuesio en las normas especiales scbre la maiena

A su vez, sl al culminar la actuacién administraliva se encuentra probada la responsabilidad de
'a sociedad investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el Gue se establece

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenla la gravedad del hecho Y mediante resolucion meltivada.
la violacion de las disposiciones de esta Ley, sers sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion,

b Multas sucesivas hasta por una suma eguivalente a 10.000 salarios diarios minmos legaies
al maximo valor vigente en el momento de diclarse la respectiva resoiticion,

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension ¢ cancelacidn del registro o de Is licencia, y

e. Clerre temporal o definitivo def estatlecimiento, edificacién o servicio respeclivo "

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y {08 hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expadiente, a través de los cuaies se evidencia gue la aclividad de
Elaboracion, procesamiento, envasado y rotulade de “Bebidas Alcohdlicas y Embriagantes”, por
parte ce la sociedad DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE
S.A'5, con NIT. 860030086-4, presuntamente infringe las disposiciones sanitarias vigentes. en
lo concerniente a las buenas practicas de manufactura y rotuiade, al

Elaborar, procesar, envasar y rotular Bebidas Alcoholicas tales como “Pifa Colada, Vino.,
Vodka, Licor de Wisky", garantizar en su totalidad con las buenas practicas de

Pagina 23

n



AUTO No. 2019008663 del 26 de Julio de 2019

“Bey medio def cual se inicia un proceso sancicnatorio y se trasladan cargos

Eroceso No, 201603948

manufactura estipuladas en fa normatividad sanitaria vigente, conforme al Decreto 1686
de 2012, especialmente porque’

1

[\

8]

10.

No existe secuencia logica del proceso. se evidencian cruces en produccion ya que
el lavado de botellas. proceso, envasado, y tapado se realiza en un mismo lugar,
contraviniendo lo estipulado en el numeral 2 subnumeral 2.3 del Articule 23 del
Decreio 1686 de 2012.

No se dispone de instalaciones adecuadas para la limpleza y desinfeccién de los
equipos v utensilics de trabajo, contraviniendo lo gstipulado en el numeral &
subnumerales 6 2 y 8.3 del Articulo 23 del Becreto 1686 de 2012

A los visitantes no se les suminisira ia dotacion de proteccion, solo un casco.
contraviniendo lo estipulado en el numeral 11 del Articulo 28 del Decreto 1686 de
2012

No existen avisos alusivos en praciicas higiénico-sanitanas, en sitios esiralegicos
contraviniendo lo estipulado en el numeral 3 del Articulo 27 del Decreto 15385 de
2012,

La fabrica no presenta registros de laboratorio fisicoguimicos y microbiologices gue
verifiguen la calidad del agua, contraviniendo lo estipulado en el numeral 3
subnumeral 3.1 del Articulo 23 del Decreto 1686 de 2012

No se cuenta con tangue, en la bodega de materias primas y productos terminados,
se evidencian aproximadamente 20 canecas de 200 litros con agua, sin identificar,
nero no se determina su procedencia, no se encuentran identificadas, contravimendo
o estipulado en el numeral 3 subnumeral 3.4 del Articulo 23 Decreto 1686 de 2012

No se evidencian instrumentos y accesorios para medicion y registro de variabies del
proceso (termémetros, termografos, pH-metros, etc), contraviniendo lo estipulado en
el numeral 1 del Articulo 25 Decrelo 1686 de 2012,

Mo presentan progrema de mantenimiento preventivo y correctivo de los £quipos
utilizados para el procesc de produccidn, contraviniende lo estipulado en el numeral
9 del Articulo 25 Decreto 1686 de 2012

No hay cronograma ni registros de calibracion de los equipos e Instrumentos
dtlizados en las mediciones de control de calidad, contraviniendo lo estipulado en el
numeral 5 del articulo 37 del Decreto 1686 de 2012

| as lamparas y accesorios en las areas de elaboracion y envasado, no cuentan con
nroteccion de seguridad para evitar la contaminacion, contraviniendo o estipulado en
el numeral 7 subnumeral 7.2 del Ariculo 24 Decreto 1686 de 2012

No presentan regisiros de rechazos de materia prima y productos, contraviniendo lo

estipulado en el numeral 2 Articuio 37 Decreto 1686 de 2012

_No se presentan procedimientos de recepcion de materias primas gue estipulen |as

especificaciones de las materias primas: procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc., contraviniendo lo estipulado en el numeral 1
Articulo 37 Decretc 1686 de 2012,
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Los envases y materiales complementarios para envases de bebidas alcoholicas
(tapas, cartones, sellos, bandas, embalajes y otros) se encuentran almacenados en
\a misma bodega de materias primas y oroductos terminados junta con productos de
ctra empresa, basuras, polvo, algunos no estan tapados adecuadamente, y otros se

evidencian en area de proceso descubiertos, contraviniendo 1o estipulado en los
~umerales 1,2,4 del articulo 82 Decreto 1686 de 2012,

No presentan registros de los lotes de produccion gue incluya los detalles de Ia

elaboracion, contraviniendo 1o estipulado en ei numeral 2 subnumeral 2.4 del Articuio
79 Decreto 1886 de 2012,

 as bebidas alcoholicas que no cumplen con 10s requisitos especificos, no gstan
separadas e identificadas para su posterior, reclasificacion, rechazo o disposicion

final. contraviniendo lo estipulado en el numera! 2 subnumeral 2.6 del Articulo 29
Decreto 1686 de 2012

No se evidencian registros de control de entrada, salida y rotacion de ios productos,
contraviniendo lo estipulado en el numeral 3 del Articulo 82 Decreto1686 de 2012,

No se evidencian registros en 08 que s€ consigna fecha, cantidad de preducto vy
salidas parciales o totales de los productos vy materias primas con fecha de
vencimientc caducada, contraviniendo io estipuladc en el numeral & del Articulo 82
Decreto 1686 de 2012,

No se evidencian registros del estado y condiciongs sanitarias de los vehiculos
usados para el transporté de los productos, contraviniende lo estipulado en el
Articulo 83 del Decreto 1686 de 2012,

No se presentan registros que soporten !a implementacion de programa de control
de calidad, contraviniendo lo estipulado en e! Articulo 36 del Decreto 1686 de 2012,

No se presentan programas de verificacion de cumplimiento de ca_iidad de las
materias primas, INsumMos y productos terminacos, contraviniendo 1o estipulado en el
numeral 1 del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012,

No presentan registros de los lotes de produccion reteniaos © re.:c_hazados‘ con el fin
de evitar que los mismos sean vendidos o distribuidos, contraviniendo 1o estipulado
en el numeral 2 del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012,

L.a planta no presenta programa de control a proveedores, :ji se gjecuta cqr\forme 1o
previsto igualmente no S€ tienen los registros correspondientes, contraviniendo (o
estipulado en el numeral 3 del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012.

La planta no presenta manuales, guias, instrucciones y ﬂchas _técnicas para verificar
al cumplimiento de la calidad de equipos, procescs y orocedimientos regueridos ’para
1a fabricacion del producto, contraviniendo 10 estipuladc en el numeral 3 del Articulo
17 Decreto 1686 de 2012.

No hay svidencias de venficacion ni calibracien de 10S equipos € instrumentos

utilizades en las mediciones de control, de los diferentes procesos, ni ’estteg
soportes documentadcs, contraviniendo 10 estipuladc en el numeral 5 del Articulo 3

Decreto 1686 de 2012
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No se presenta regisiros, ni se evidencian muestras testigos del producto elaborado,
contraviniendo lo estipulade en el numeral € del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012,

No se presentan documentos para realizar la trazabilidad del producto y maienas
primas como la identificacion de los lotes vy la fecha de produccion, contraviniendo 1o
estipulado en el numeral 8 del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012

No se cuenta con lasboratorio, contraviniendo lo estipulado en el Articulo 38 del
Decreto 1686 de 2012,

La plania no cuenta con un laboratorio propio para el control de calidad rutinario de
bebidas, se utiliza un cuario alecano a preduccion donde hay un escritorio y lo
denominan laboratoric Adicionalmente en este lugar se evidencian materias primas
v productos de aseo, contraviniendo lo estipulado en el Articulo 39 del Decreto 1686
de 2012.

No se tienen establecidos los controles microbiologicos e aquellos productos que asi
lo reguieren dentro de los analisis rutinarios, contraviniendo lo estipulado en el
Articulo 39 del Decreto 1686 de 2012

Almacenar productos vencidos tales cemo carragenina 3 kilos, goma arabiga 2.25
kilos. sorbaic de potasio 1 kilo, sabor a manzana 26.4 kilos, color caramelo 5 kilos,
adicionalmente productos sin dentificacion y sin rotular discriminados asi. 53.03
kilos, canaca con alcoho! 200 litros aproximadamente y caneca con maceradgo de
uva 100 litros aproximadamente, para un total 360 7 kilos, contraviniendo lo
estipulado en el Articulo 29 numeral 1 subnumeral 1 4 del Decreio 1686 de 2012

Elzborar, procesar, envasar y rotular el producte identificade como "VODKA OLD TIME
POR 750 C ¢ BOTELLA DE VIDRIO", sin cumplir con los reguisitos de rotulado vy
elicuetado del Decreto 1686 de 2012, toda vez gue:

1

No se puede venficar el numero o codigo del lote del producto, contraviniendo el
Articulo 47 del Decreto 1686 de 2012

Elaborar, procesar. envasar y rotular “Bebidas Embriagantes”; sin garantizar en su
totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
saniiaria vigenie, conforme a ia Resolucion 2674 de 2013, especialmente porque:

1

2.

No exisle un sitio adecuado & higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social), en razén a gue Ias instalaciones son compartidas con
otra empresa, contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6. Resolucion
2674 de 2013,

No cuentan con tanque de agua en la bodege de materias primas y producios
terminados. se evidencian aproximadamente 20 canecas de 200 litros con agua sin
identificar, para uso de actividades de limpieza y desinfeccion, pero no s& conoce su
procedencia, contraviniendo el numeral 3 subnumeral 3.5 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013.

No presentan programas, procedimientos sobre mangjo y disposicion de fos residuos
solidos. ni se llevan registros, contraviniendo el numeral 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013.
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No se evidencian recipientes para recoleccidn de basuras, contraviniendo el numeral
5 subnumeral 5.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

No se observan avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos despugs de ir al
bano o de cualguier cambio de actividad y a practicas higiénicas, contraviniendo el
numeral 6 subnumeral 6.4 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.

No presentan los certificados de reconocimiento medico de los manipuladores y
operarics, contraviniendo el numeral 1 del articule 11, Resolucion 2674 de 2013,

No se les suministra la vestimenta y dotacion adecuada a los visitantes solo se les
entrega un casco, contraviniendo el numeral 14 del articulo 14, Resolucion 2674 de
2013,

No se cbservan avisos alusivos a practicas higiénicas, contraviniendo el FParagrafo 1
del articule 13, Resolucion 2674 de 2071 3.

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas.
contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.2 del articufo 7, Resolucion 2674 de 2013

Las lamparas y accesorios no cuentan con proteccion, contravinisndo el numeral 7
subnumeral 7.3 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con recipientes para materiales no comestibles y desechos,
contraviniendo el numeral 11 del articulo 9, Resolucién 2674 de 2013

Los equipos donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos y
accesorios para medicion y registro de variables del procesc (termometros,
termografos. pH-metros, etc), contraviniendc el numerai 3 del articulo 10, Resolucion
2674 de 2013,

No presentan procedimientos ni registros escritos para controf de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos) ni se tiene en cuenta los niveles de contaminantes,
centraviniendo el articulo 21, Resclucidn 2674 de 2013,

No se presentan soportes de inspeccion a los materiales de envase y empaque
antes de su uso, contraviniendo fos numerales 2 y 4 de! articulo 17 Resclucion 2674
de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
(tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de
flujo} para asegurar la inocuidad del producto, contraviniende los numerales 1y 2 del
articulo 18, Resolucidn 2674 de 2013,

No existe un area para el envasado y empague, las actividades se rezlizan en la
misma area de produccion, contraviniendo el numeral 1 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013,

Nc se puede realizar la trazabllidad de los productos y materias primas en todas las

etapas del proceso, contraviniendo los numerales 2 v 3 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013,
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18. No se lleva control de entrada, salida y rotacion de los productos, contraviniendo ef
numerzal 1 del articulo 28, Resclucion 25674 de 2013,

18 No presenta procedimiento, ni se evidencia area de almacenamienio para los
productos devueltos a la plantz por fecha de wvencimiento y por defectos de
fabricacion. contraviniendo el numeral 6 del articuic 28, Resolucion 2674 de 2013,

20. No presentan regisiros de las condiciones sanitarias de transporte y de control de
conservacion del producto (refrigeracion, congelacion, etc), coniraviniendo [os
numerales 1, 2, 3 del articulo 29, Resolucion 2674 de 2013,

21.No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia,
volumen, rotacion, condiciones de conservacion, etc) y producto terminado. NI se
tienen criterios de aceptacion, liberacion y rechaze para los mismos, contraviniendo
el numeral 2 del articulo 16, numeral 1 del articulo 22, Resolucidn 2674 de 2013

22. No se cuenia con planes de muesireo, contraviniendo el numeral 3 del articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013,

23. No existen manuales de procedimiento para servicio y manienimiento {preventive y
correctivo) de equipos, ni se llevan registros de esta actividad, contraviniendo el
Articulo 22 numeral 2- Articulc 25, Resctucion 2674 de 2013,

24 . No se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion, i se llevan, contraviniendoe el Articule 25, Resclucién
2674 de 2013

25 No presenia analisis ni soporte del laboratorio que utiliza, contraviniendo el Articulo
23, Resolucidn 2674 de 2013

Elaborar, procesar, envasar y rotular el producto identificade como “BEBIDA
EMBRIAGANTE SABOR A MANZANA POR 750 ML BOTELLA DE VIDRIO™ sin cumplir
con les requisiios de rotulado vy etiguetado de la Resclucion 5109 de 2005, toda vez que:

No declarar el nombre del producte de acuerdo al auterizado en el Registro Sanitario
RSATI19I13415. contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la
Resclucion 5109 de 2005,

2 No declarar de forma correcta, 1os ingredientes del producto, por cuanto declara &l
azucar como edulcorante natural, color caramelo y rojo No. 4, contraviniendo el
articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5 2 3 Iteral d) numeral 12 de la Resolucién 5108
de 2005y numeral 12 detf articulo 9 de la Resolucidon 2606 de 2008,

3 No declarar de forma correcta el numero de lote del preducto, por cuante no se
observa la palabra Lote o L, contraviniendo el articulo 5 numeral 55 subnumeral
552 dela Resclucion 5109 de 2005,

i~

No declarar la fecha de vencimiento del producto, contraviniendo el articulo 5,
numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resocluciéon 5109 de 2005,

5 Declarar de forma incorrecta la leyenda "Este producto es nocivo para la salud de los
nfos y mujeres embarazadas” siendo correcto declarar "Este producto es nocivo
para lg salud de los nifics y de las mujeres embarazadas”, contraviniendo 1o
estipulado en el articule 3 Paragrafo Unico de la Resolucion 982 de 1994,
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NORMAS PRESUNTAMENTE VIQILLADGAS
Decreto 1686 de 2012

Articulo 23 numeral 2 subnumeral 2.3 numeral 3 subnumerales 3.1, 3.4, numeral 5 subnumeral
64, Aticulo 24 numeral 7 subnumerales 7.2, 7 3. Articulo 25 numerales 1. 9, Articulo 27
numeral 3, Articule 28 numeral 11 Articulo 29 numeral 4 subnumeral 1 4 numeral 2
subnumerales 2.4, 2.6; Articulo 36: Articulo 37 numerales 1,2, 3 5, 6 8; Adiculo 38: Articulo 39,
Articulo 47 Articulo 82 numerales 1, 2, 3, 4, 6, Articulo 83.

Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.8 numeral 3 subnumeral 3.5 numeral 5 subnumeral 5.1,
numeral & subnumeral 5.4; Articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2, numeral 7 subnumerai 7 3
Articulo 9 numeral 11; Articulo 10 numeral 3; Articulo 11 numeral 1, Articule 13 paragrafo 1.
Articule 14 numeral 14: Articuio 16 numeral 2. Articulo 17 numerales 2. 4: Articulo 18 numerales
1, 2; Articule 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 21: Articulo 22 numerales 1,2, 3 Articulo 23 Articulo
25; Articulo 28 numeral 2; Articulo 28 numerales 1, 6; Articulo 29 numerales 1, 2, 3

Resolucién 5109 de 2005

Articule 5 numeral 5 subnumeral 5.1 subnumeral 5.1.1: numeral 5.2 subnumeral 5.2 3 literal d)
numeral 12, numera! 5.5. subnumeral 5.5.2: numeral 5.6 subnumeral 5.6 1

Resolucion 2606 de 2009
Articulo 9 numeral 12.
Resolucion 982 de 1594
Articulo 3 Paragrafo Unico
En meérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELYE

ARTICULO PRIMERQ.- Iniciar proceso sancionatorio contra la sociedad DISTRIBUWIDORA E
IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE S.A.S, con NIT. 860030066-4, de acuerdo a
la parte motiva y considerativa del presente aute.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos a titulc presuntivoe contra la  sociedad
DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO CORREDOR ANDRADE S.A.8, con NIT
860030066-4, al evidenciarse que las actividades de Elaboracion, procesamiento, envasado y
rotutado de "Bebidas Alcohodlicas y Embriagantes” presuntamente infringen las disposiciones
sanitarias vigentes, en lo concerniente a las buenas practicas de manufactura y rotulado, al:

l. Elaborar, procesar, envasar y rotular Bebidas Alcohdticas tales como “Piria Colada, Vine,
Vodka, Licor de Wisky", garantizar en su totalidad con las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, conforme al Decreto 1686
de 2012, especiaimente porque;

1. No existe secuencia logica dei proceso, se evidencian cruces en produccién ya gue
el lavado de botellas, proceso, envasado, y tapado se realiza en un mismo lugar,
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cortraviniendo lo estipulado en el numeral 2 subnumeral 2 3 del Articulo 23 del
Decreto 1686 de 2012,

No se dispone de instalaciones adecuadas para la limpleza y desinfeccion de los
equipos y utensilios de trabajo, contraviniendo lo estipulado en el numeral 6
subnumerzales 6 2 y 6 3 del Articulo 23 del Decreto 1686 de 2012

A los visitantes no se les suministra la dotacién de proteccion, solo un casco,
contraviniendo lo estipulado en el numeral 11 del Articulo 28 del Decreto 1636 de

2012

No existen aviscs alusivos en practicas higiénico-sanitanas, en sitios estrategicos
contraviniendo io estipulado en el numeral 3 del Articulo 27 del Decreto 1686 de
2012,

La fahrica no presenta regisiros de laboraterio fisicocquimices y microbiologicos que
venfiguen la calidad del agua, contraviniendo o estipulade en el numeral 3
subnumerai 3.1 del Articulo 23 del Decreto 1686 de 2012.

No se cuenia con tanaue, en |z bodega de materias primas y productos terminados,
se evidencian aproximadamente 20 canecas de 200 litros con agua, sin identificar,
pero No se determina su procedencia, no se encuentran identificadas, coniraviniende
lo estipulado en el numeral 3 subnumeral 3.4 del Articulo 23 Decreto 1686 de 2012

No se evidencian instrumentos y accesorios para medicién y registro de variables del
proceso (termodmetros, termografos, pH-metros, ete), contraviniendo lo estipulado en
el numerzal 1 del Articulo 25 Decreto 1686 de 2012,

No presentan programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los eguipos
utilizados para el proceso de produccion, contraviniendce lo estipulade en el numeral
9 det Articulo 25 Decreto 1586 de 2012,

No hay cronograma ni registros de calibracion de los equipos e Instrumenios
utilizados en las mediciones de control de calidad, contraviniendo lo estipulado en el
numeral 5 del articulo 37 del Decreto 1686 de 2012

_Las lamparas y accesorios en las areas de elaboracion y envasado, no cuentan con

aroteccion de seguridad para evitar la contaminacion, contraviniendo o estipulado en
el numeral 7 subnumeral 7 2 del Ariculo 24 Decreto 1686 de 2012,

No presentan registros de rechazos de matenia prima y productes, contraviniendo 1o
estipulado en el numeral 2 Articulo 37 Decreto 1688 de 2012

“No se presentan procedimientos de recepcion de materias primas gue estipuien las

especificaciones de las matenas primas: procedencia, velumen, rotacion,
condiciones e conservacion, etc.. contravinendo lo estipulado en el numeral 1
Articulo 37 Decreto 16886 de 2012,

Los envases y materiales complementarics para envases de bebidas alcohdlicas
(tapas, cartcnes, sellos. bandas, embalajes vy otros) se encuentran almacenados en
la misma bodega de materias primas y productos terminados junto con productos de
otra empresa, basuras, pclvo, algunos no estan tapados adecuadamente, y otres se
evidencian en area de proceso descubiertos, coniraviniendo lo estipulade en los
numerales 1,2,4 del articulo 82 Decreto 1686 de 2012,
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No presentan registros de los lotes de produccién que incluya los detalles de Ia

elaboracion, contraviniendo lo estipulado en el numeral 2 subhumeral 2.4 del Articulo
29 Decreto 1686 de 2012.

Las bebidas alcondlicas que no cumplen con los requisitos especificos, no estan
separadas e identificadas para su posterior, reclasificacion, rechazo o disposicion
final, contraviniendo lo estipulado en el numeral 2 subnumeral 2.6 del Articulo 29
Decreto 1686 de 2012,

No se evidencian registros de contrel de entrada, salida y rotacion de los preductos,
centraviniendo lo estipulade en el numeral 3 del Articulc 82 Decreto 1586 de 2012,

No se evidencian registros en los que se consigna fecha, cantidad de producto vy
salidas parciales o totales de los productos y materias primas con fecha de
vencimiento caducada, contraviniendo lo estipulado en e numeral 8 del Articulo 82
Decreto 1686 de 2012,

No se evidencian registros del estado y condiciones sanitarias de los vehiculos

usados para el transporte de los productos, contraviniendo |o estipulado en &l
Articulo 83 del Decreto 1686 de 2012,

No se presentan registros que sopcrten la implementacion de programa de control
de calidad, contraviniendo lo estipulado en el Articulo 36 del Decreto 1686 de 2012

No se presentan programas de verificacion de cumplimiente de calidad de las
materias primas, insumos y productes terminados, contraviniendo lo estipulado en el
numeral 1 del Articulo 37 Decrete 16886 de 2012.

No presentan registros de los lotes de produccion retenidos o rechazados con el fin
de evitar que lcs mismos sean vendides o districuidos, contraviniendo o estipulado
en el numeral 2 del Articulc 37 Decreto 1686 de 20712,

La planta no presenta programa de control a proveedores, ni se ejecuta conforme o
previste, igualmente no se tienen los registros correspondientes, contraviniendo lo
estiputado en el numeral 3 del Articulo 37 Decreto 16886 de 2012.

La planta no presenta manuales, guias, instrucciones y fichas técnicas para verificar
el cumplimiento de la calidad de equipos, procesecs y procedimientas requendos para
la fabricacién del producto, contraviniendo lo estipulade en el numeral 3 del Articulo
37 Decretc 1686 de 2012,

No hay evidencias de verificacion ni calibracion de los equipos e instrumentos
utilzados en las mediciones de centrol, de los diferentes procescs. ni existen
soportes documentados, contraviniendo lo estipulado en el numeral 5 del Articulo 37
Decretc 1686 de 2012,

No se presenta registros, ni se evidencian muestras testigos del producto elaborado,
contraviniendo lo estipuladao en el numeral 6 de! Articulo 37 Decreto 1686 de 2012,

No se presentan documentos para realizar la trazabilidad del producto v materias
primas como la identificacion de los lotes y la fecha de produccion, contravinienda lo
estipulado en el numeral 8 del Articulo 37 Decreto 1686 de 2012.
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27. No se cuenia con laboratorio, contraviniendo lo estipuiado en el Ariiculo 38 del

Decreto 1686 de 2012

La planta no cuenta con un laboratorio propio para el control de calidad rutinario de
bebidas se uilliza un cuarto aledafio a produccion donde hay un escritorio v io
denominan laboratorio. Adicionalmente en este lugar se evidencian materias primas
y producios de aseo, contraviniendo lo estipulado en el Articule 39 del Decreto 1686
de 2012,

No se tienen establecidos los controles microbioldgicos e aguelios productos gue asi
o requieren dentro de los analisis rutinarios, contraviniendo io estipulado en el
Articulo 39 del Decreto 1686 de 2012,

Almacenar productes vencidos tales como carragenina 3 kilos, goma arabiga 2.25
kilos, sorbato de potasio 1 kilo, sabor a manzana 26.4 kilos, color caramelo 5 kilos,
adicionalmente productos sin identificaciéon y sin rotular discriminados asi: 53 03
kilos, caneca con alcohol 200 litros aproximadamente y caneca con macerado de
uva 100 Itros aproximadamente, para un total 39C 7 klos, contraviniendo lo
estipulado en el Articulo 28 numeral 1 subnumeral 1 4 del Decreto 1686 de 2012

Elaborar, procesar, envasar y rotular el producte identificado como "VODKA OLD TIME
POR 750 CC BOTELLA DE VIDRIO", sin cumplir con los reguisitos de rotulado vy
etinuetado del Decreto 1686 de 2012, toda vez gue:

1.

No se puede verificar el numero o cadigo del lote del producto, contraviniendo e
Articulo 47 del Decreto 1686 de 2012.

Elaborar, procesar, envasar y rotular "Bebidas Embriagantes” sin garantizar en su
totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, conforme a la Resolucicn 2674 de 2013 especialmente porque

1.

No existe un sitio adecuade e higienico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social). en razen a gue las instalaciones son compartidas con
oira empresa, contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del articuto 6, Resolucion
2674 de 2013,

No cuentan con tangue de agua en la bodega de materias primas y producios
terminados, se evidencian aproximadameante 20 canecas de 200 litros con agua sin
identificar, para uso de actividades de impieza y desinfeccion, pero no & conoce su
procedencia, contraviniendo el numeral 3 subnumeral 3.5 del articulo 8, Resolucion
2674 de 2013,

No presenian programas, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
solidos, ni se flevan registres, contraviniendo el numeral 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013

MNo se evidencian recipienies para recoleccion de basuras, contraviniendo el numeral
5 subnumeral 5.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

Mo se observan avisos alusives a la necesidad de lavarse las manos después de ir 2l

hafo o de cualguier cambio de actividad y a practicas higiénicas, contravinienda el
numeral & subnumeral 5 4 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,
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No presentan los certificados de reconacimiento médico de los manipuladores y
operarios, contraviniendo el numeral 1 del articulo 11, Resolucion 2674 de 2013,

No se les suministra la vestimenta y dotacion adecuada a ios visitantes, solo se les
entrega un casco, contraviniendo el numeral 14 del articulo 14, Resolucion 2674 de
2013,

No se observan avisos alusives a practicas higiénicas, contraviniendo el Paragrafo 1
del articulo 13, Resolucién 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre estas y 108 pIsos no son redondeadas,
contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013

Las iamparas y accesorios no cuentan con proteccion, contraviniendo ef numeral 7
subnumeral 7.3 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con recipientes para materiales no comestibles vy desechos,
contraviniendo el numeral 11 del articulo 9, Resolucion 2674 de 2013,

Los equipos donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos y
accesoros para medicién y registro de variables del proceso (termémetros,

termcgrafos, pH-metros, ete), contraviniendo el numeral 3 dei articulo 10, Resolucion
2674 de 2013.

No presentan precedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos) ni se tiene en cuenta los niveles de contaminantes,
contraviniendo el articuio 21, Resoiucion 2674 de 2013

No se presentan sopories de inspeccicn a los materiales de envase y empague
antes de su uso, contraviniendo los numerales 2 v 4 del articulo 17 Resclucion 2674
de 2013

No se realizan ni registran los contreles requeridos en las etapas criticas del proceso
(tlempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de
flujo) para asegurar la inocuidad del producto, contraviniendo los numerales 1 y 2 dei
articulo 18, Resolucién 2674 de 2013. ‘

No existe un area para el envasado y empaque, las actividades se realizan en Iz
misma area de preduccidn, contraviniendo el numeral 1 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013,

No se puede realizar ia trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso, contraviniende los numerales 2 y 3 del articulo 19 Resoiucion
2674 de 2013

No se lleva control de entrada, salida y rotacién de ios productos, contraviniendo el
numeral 1 del articulo 28, Resoiucion 2674 de 2013,

No presenta procedimiento, mi se evidencia area de almacenamiento para los
productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento vy por defectos de
fabricacion, contraviniendo el numeral 6 del articulo 28, Resolucién 2674 de 2013
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20 No presentan registros de las condicicnes sanitarias de transporte y de control de
conservacion del producto (refrigeracién, congelacién, etc), contraviniende los
numerales 1, 2, 3 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013

21 No se llevan fichas técnicas de las matenas primas e insumos (procedencia,
volumen, rotacion. condiciones de conservacion. etc.) y producte terminado. i se
tienen criterios de aceptacion, liberacién y rechazo para los mismoes, contraviniendo
el numeral 2 de! articulo 16, numeral 1 del articulo 22, Resolucion 2674 de 2013,

22 No se cuenta con planes de muestreo, contraviniendo el numeral 3 del articuto 22,
Resolucién 2674 de 2013,

23 No ewisten manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correclivo) de equipos, ni se llevan registrcs de esta actividad, contraviniendo el
Articulo 22 numeral 2- Articulo 25, Resolucion 2674 de 2013,

24 No se tiens programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos €
nstrumentos de medicion. ni se llevan, contraviniendc el Articulo 25, Resolucion
2674 de 2013,

25 No presenta analisis ni soporte del laboratorio gue utiliza, contraviniendo el Articulo
23. Resolucion 2674 de 2013

v Elaborar, procesar. envasar y rotular el producte identificado como "BEBIDA
EVIBRIAGANTE SABOR A MANZANA POR 750 ML BOTELLA DE VIDRIC', sin cumplir
con ios requisitos de rotulado v etiguetado de la Resolucion 5109 de 2005, toda vez que!

1 No declarar el nombre del producto de acuerdo al autorizado en el Registro Sanitario
RSAT16i13415 contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 511 de la
Resofucion 5109 de 2005.

2. No declarar de forma correcta, los ingredientes del producto: por cuanto declara el
azlUcar como edulcorante natural, color caramelo y rojo No. 4, contraviniendo el
articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literai d) numeral 12 de la Resolucion 5109
de 2005 y numeral 12 del articulo 9 de |a Resolucion 2606 de 2009

3 No declarar de forma correcta el numerc de lote del producto, por cuanto no se
observa la palabra Lote o L contraviniendo el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral
552 de la Resolucion 5109 de 2005

No declarar la fecha de vencimiento del producto, contraviniendo el articufo 5,
numeral 5.6 subnumeral 5.6 1 de la Resolucion 5108 de 2005

SN

Declarar de forma incorrecia la leyenda "Este producto es nocive para la safud de los
nifios v mujeres embarazadas' siendo correcto declarar "Este producto s nocive
para la salud de los nifos y de las mujeres embarazadas’, contraviniendo o
estipulado en el articule 3 Paragrafo Unico de la Resolucion 982 de 1894

@3]

ARTICULD TERCERO.- Notificar personalmente al Representante Legal y/o Apoderade la
sociedad DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA JULIO CORREDCOR ANDRADE 5.A.8, con
NIT 860030066-4, de acuerdo con lo estiputade en el articule 47 de la Ley 1437 de 2011,
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En el evento de no comparecer. se notificara por aviso. conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el crdenamiento juridico legal vigente.

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 sociedad infractcra, 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 recursao.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(0 Morsgiste, g o
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

;.
Proyectd Olga Arandia ey
Rewso Isabel Cristina Posada Rocha’ ‘t—/
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