 La salud
es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001447 De 16 de Octubre de 2019

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019012276
PROCESQ SANCIONATORIO: 201605218
EN CONTRA DE: IBANA CAROLINA ACOSTA — COMERCIALIZADORA
GYG
FECHA DE EXPEDICION: 04 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA ~ Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

Contra el Auto No. 2019012276 NO procede ningln recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENiET\ﬁﬁ SZEBP BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . 1 , en {a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 84 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia inteqra, se considera
leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2019012276, proferido dentro del proceso sancienatorio N° 201605218.

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

MANUEL ALEJANDROC ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digité: Marn
Grupo: Alimentos
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AUTO No. 2019012278

(4 de octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605218"

La Directora de Responsabilidad Sanitasia (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de sus facultades legales y especiaimente las
delegadas por ia Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de
2012, prccede a iniciar proceso Sancionatorio en contra de la senora IBANA CAROLINA
ACOSTA CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014.922, propietaria del
establecimiento COMERCIALIZADORA G Y G, teniendo en cuenta ios siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 19 de diciembre de 2016, mediante oficio 708-1551-16 radicado con el namero
16135613, la coordinaciéon del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de comercio
COMERCIALIZADORA G Y G, propiedad de la sefiora IBANA CAROLINA ACOSTA
CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014.922, para su conocimiento
y fines pertinentes. (Folio 1).

2. El dia 14 de diciembre de 2016, se llevd a cabo Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
Alimentos, en las instalaciones del establecimiento de comereio COMERCIALIZADORA G Y
G, propiedad de la sefiora IBANA CAROLINA ACOSTA CASTILLA, identificada con cédula
de ciudadania No. 1.104.014.922, ubicado en el Municipio de San Pedro ~ Sucre, en donde
una vez verificadas las condiciones higiénico sanitarias del mismo, se emitié concepto
FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folios 3 a 14).

3. No obstante lo anterior, los funcionarios encargados de las acciones de inspeccién,
vigilancia y control, consideraron pertinente la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad
consistente en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA LINFA DE PRODUCCION DE
AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA; DESTRUCCION DE 25 PACAS DE AGUA
POTABLE TRATADA MARCA AGUA PURA BRISAS DEL CARIBE POR 40 UNIDADES DE
300 ml”, como se puede apreciar en el acta obrante a folios 15 A 17 {(Anexo de destruccion
18 a 19), dejando constancia de la siguiente situacién sanitaria:

")
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Los suscritos funcionarios se hicieron presente en el domicilio referenciado fueron atendidos por
el sefior Didgenes Gonzalez, en calidad de administrador del establecimiento a quien se le
entrego el auto cormisorio y se le explicod el objetivo de Ja visita.

Al realizar recorrido por las instalaciones se evidencia en el drea de almacenamiento de productc
terminado 25 pacas de 40 unidades por 300 mi cada una, de agua potable tratada envasada bajc
la marca Agua Pura Brisas del Caribe, la cual declaran en el rotulo para comercializar el Registro
sanitario RSAU18/1810 en el cual no se encuentra amparado el establecimiento como fabricante.

(...)"

8. Posteriormente, e! dia 26 de mayo de 2017, mediante oficio 708-0609-17 radicado con el
numero 17057294, la coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2,
remitio a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de
comercio COMERCIALIZADORA G Y G, propiedad de la sefiora IBANA CAROLINA
ACOSTA CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014 922, para su
conocimiento y fines pertinentes. (Folio 20).
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AUTO No. 2019012276

(4 de octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605218

Dentro de la documentacién remitida, se aprecia acta de control sanitario de fecha 23 de
mayo de 2017, realizado en las instalaciones del establecimiento de propiedad de Ia
investigada, en donde [os funcionarios procediercn a verificar las exigencias formuiadas
en acta de inspeccion sanitaria del 14 de diciembre de 2016 y al verificar las condiciones
higiénico sanitarias del mismo, procediendo a emitir concepto DESFAVORABLE (Folio
21 a 27}, teniendo en cuenta las siguientes observaciones:

ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICA
CION

OBSERVACIONES

1.- INSTALACIONES FISICAS

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1

ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

211

Existe programa, procedimientos, analisis
(fisicoquimicos  y  microbioldgicos)  sobre
manefo y calidad del agua, se ejecutan
conforme a lo previsto vy se ilevan ios registros.

NO CUMPLIDO

212

Ef agua utilizada en la planta es potable, existe
control diario del cloro residual y se llevan
registros. REALIZAN CLORO TOTAL NO
LLEVAN REGISTRQ INCUMLIENDO
RESOLUCION 2115 DE 2007 QUE EXIGE
CLORG RESIDUAL

NO CUMPLIDO

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SQLIDO

S (BASURAS)

231

Existe programa, procedimientos sobre mangjo
v disposicién de los residuos solidos, se
gfecutan conforme a lo previsto y se levan los
registros.

NO CUMPLIDO

232

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados
e identificados recipientes para la recoleccion
interna de ios residuos solidos o basuras y no
presentan riesgo para la contaminacion del
alimento y del ambiente

NO CUMPLIDO

2.3.4

Existe  local o  instalacién  destinada
exclusivamente para el depdsito temporal de
los residucs solidos (cuarto refrigerado de
requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la liuvia y el
libre acceso de plagas. animales domésticos v
personal  no  autorizado) y en perfecto
estado de mantenimiento(no estd identificada)

NO CUMPLIDO

2.4

CONTROL DE PLAGAS (ARTROFPQDQOS,
ROEDORES, AVES)

2.4.1

Existe programa y procedimientos especificos
para el establecimiento, para e! control
integrado de plagas con enfoque preventivo,
se efecutan conforme a lo previsto v se llevan
108 registros APORTAN PROCEDIMIENTO
SOLO CON GENERALIDADES SIN
ENFOQUE PREVENTIVO

NO CUMPLIDO

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1

Existe programa y procedimientcs especificos
para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes areas de la
planta, equipos, superficies, mampuiadores.
PROCEDIMIENTO SOLO CON

NO CUMPLIDO
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AUTO No. 2019012276
(4 de octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancijonatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605218"

GENERALIDADES, NO INCLUYE TODOS
LOS EQUIPOS Y AREAS

252

Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion
periodica de las diferentes é&reas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se
llevan los registros

NO CUMPLIDO

253

Se tienen claramente definidos los productcs
utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza v
desinfeccion. NO ESTAN ESTANDARIZADAS
LAS CONCENTRACIONES A EMPLEAR

NO CUMPLIDO

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

261

La planta cuenta con servicios sanitarios bien
ubicados, en cantidad suficiente, separados
por geénero, en buen estado, en funcionamiento
(lavamanos, inodoros), dotados con os
elementos para la higiene personal {iahdn
desinfectante, toallas desechables o secador
eléclrico, papel higiénico, caneca con tapa,
etc ) y se encuentran limpios.

NG CUMPLIDO No hay bafios

262

Existen vestieres en numero suficiente,
separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados
de casilleros (lockers) individuales, ventilados,
en buen estado, de tamafic adecuado. 1%
destinados exciusivamente para su proposito
no tienen

NO CUMPLIDO

263

La planta cuenta con lavamanos de
accionamientc  no  manual dotado con
dispensador  de  jabon desinfectante,
implementos desechables 0 equipos
aufomaticos para el secado de mancs, en las
areas de elaboracion o proximos a éstas,
exclusivos para este propositc. LAVAMANGS
DE ACCION MANUAL NO TIENE SISTEMA
PARA EL SECADC DE MANOS

NO CUMPLIDO

2.6.4

De ser requerido la planta cuenta con fiitro
sanitario (lava bota, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de caizado, etc.) a ia
entrada de la sala de proceso, bien uvbicados,
dotades, 'y con la concentracidn de
desinfectante requerida. NC TIENE SISTEMA
PARA DESINFECCION DE CALZADO

NG CUMPLIDC

2.6.5

Son apropiados los avisos alusivos a Ia
necesidad de lavarse las manos después de ir
al bafio o de cuaiquier cambio de actividad y a
practicas  higiénicas.  AVISOS  ALUSIVOS
INSUFICIENTES :

NO CUMPLIDO

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1

Se realiza conlrol y reconocimiento médico a
manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), pocr lo
menos 1 vez al afio y cuando se considere
necesario por razones clinicas vy
epidemioidgicas. NO TIENEN CERTIFICADOS

NO CUMPLIDG
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AUTO No. 2019012276
(4 de octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201605218”

MEDICOS

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 | Existen un pian de capacitacion continuo y
permarniente en manipulacion de alimenios,
que contenga al  menos:  metodologia,
duracton, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso tecnoldgico 0 NO CUMPLIDG
y al desempefio de los operarios, etc., para el
personal nuevo y antiguo, se efecuta conforme
a Jlo previsto y se levan registros.
PROCEDIMIENTO SOLO CON
GENERALIDADES. NO TIENEN
CRONQGRAMAS PARA EL ANO 2016.NC
TIENEN REGISTROS

3.2.2 | Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y 0 NO CUMPLIDO
necesidad de! cumplimiento de las préacticas
higiénicas  y su observancia duranle la
maniptlacion de alimentos.

3.2.3 | Conocen y cumplen los manipuladores las 0 NO CUMPLIDO
practicas higienicas.

4- CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4 | Las uniones entre ias paredes y entre éstas y
los pisos son redondeadas, y estan disefiadas 0 NO CUMPLIDO
de tal manera que evitan la acumulacion de

_polvo y suciedad.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

Todas fas superficies de contacio con el
4.2.2 | alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4i42 y /43 de 2012,  No 0 NO CUMPLIDO
aportan certificado de calidad de los tanques
de almacenamienic y envasado que declare
aptitud  de para estar en contacto con
alimentos. NO APORTAN CERTIFICADO DE
CALIDAD DE LOS TANQUES  DE
ALAMCENAMIENTO Y ENVASADO QUE
DECLARE APTITUD PARA ESTAR EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

4.2.4 | Los recipientes ulilizados para materiales no
comestibles y desechos son a prueba de 0 NO CUMPLIDO
fugas, debidamente identificados, de material
impermeable, resistentes a la corrosion y de
facil limpieza.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
51 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 | Existen procedimienfos y registros escrilcs
para control de calidad de materias primas 0 NO CUMPLIDO
e insumos, donde se sefialen
especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos)

5.1.3 | Previo al uso las materias primas e insumos
son inspeccionados vy sometidos & fos 0 NO CUMPLIDC
controcles de calidad establecidos. NO HAY

REGISTRO DE CONTROL DE MATERIAL DE
ENVASE

5.2 ENVASES Y EMBALAJES
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AUTO No. 2019012276
(4 de octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605218”

521

Los envases y embalajes estan fabricades con
materiales tales que garanticen la inocuidad
del  alimento, de acuerdo a las
rescluciones 683, 4i42 y 4143 de 2012 834 v
835 de 2013. No aportan certificado de calidad
del malerial de empaque que declare aptitud
para estar en contacto con alimenios

NO CUMPLIDO

5. 3. OPERACIONES DE FABRICACIONES

Se realizan y registran los controles requeridos
en las elapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acucsa (Aw),
pH, presién y velocidad de flujo) para asequrar
la inocuidad def producto. SE REALIZA PERO
NO SE REGISTRA MEDICION DE CLORO
TOTAL Y PH

NO CUMPLIDG

5.4

OPERACIONES DE ENVASADO Y
EMPAQUE

54,2

Los productos se encuentran rotulados de
conformidad con las normas sanitarias (aplicar
el formato sstablecide: Anexo 1. Protocolo
Evaluacion de Rotulado de Alimentos) AGUA
POTABLE TRATADA POR 3014 DECLARA
UNA RAZON SOCIAL Y CIUDAD DIFERENTE
A LA DEL FABRICANTE. DECLARAN EL
REGISTRO  SANITARIO  RSAU19111110,
PERO NO ESTAN AMPARADOS COMO
FABRICANTES.

NO CUMPLIDO

54.3

La planta garantiza la lrazabilidad de los
producfos y materias primas en lodas las
glapas de proceso, cuenta ¢on registros y se
conservan el tiempo necesaric. FECHA DFE
VENCIMIENTO Y LOTE PREIMPRESA EN EL
MATERIAL DE EMPAQUE, REGISTROS
DESACTUALIZADO

NO CUMPLIDC

5.5

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADO

5.5.5

Los productos devueltos a la planta por fecha
de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un drea identificado,
correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. No tignen descrito
manefo de las devoluciones ni cuenta con area
especifica NO TIENE DESCRITO MANEJO
DE LAS DEVOLUCIONES NI CUENTAN CON
AREA ESPECIFICA

NQ CUMPLIDO

56

CONDICIONES DE TRASNPORTE

5.6.1

Las condiciones de lransporte excluyen la
positilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la conservacion
requerida  por el producto  (refrigeracion,
congelacion, efc., y se llevan los respectivos
registros de control. Los productos no se
disponen directamente sobre el piso. No tiene
registro de limpleza

NO CUMPLIDO
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(4 de octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605218"

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1.SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 | Existen manuales, caldlogos, guias o

instrucciones  escrifas  sobre  equipos  y 0] NQ CUMPLIDO
procedimientos requeridos para elaborar s
productos. No tienen

6.1.2 | Se llevan fichas técnicas de las malerias

primas e insumos  (procedencia, volumen, 0 NO CUMPLIDO
rotacion, condiciones de conservacion, etc) y
producto terminado. Se lienen crilerios de
aceptacion, liberacion y rechazo para los
mismos. No tienen ficha técnica de las
materias primas

6.1.3 | Se cuenta con planes de muestren. SCLO

ESTA DOCUMENTADO PARA PRODUCTO | ¢ NO CUMPLIDO
TERMINADO

6.1.4 | Los procesos de produccidn y control de

calidad estan bajo responsabilidad de 0] NO CUMPLIDO
profesionales o técnicos idéneos, durante el
tiempo requerido para el procesc. NO TIENEN

6.1.5 | Existen manuales de procedimiento para

servicio y mantenimienfo  (preventivo
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a o NO CUMPLIDO
lo previsto y se llievan regisiros

6.1.6 | Se tiene programa y procedimientos escritos

de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y 0 NO CUMPLIDO
se llevan registros

Ghiead Paes pals S ,

Adiaomintiation

10. Como consecuencia de la situacion anterior, los funcionarios que realizaron la visita,

mediante acta del 23 de mayo de 2017, procedieron con ia aplicacidn de la medida sanitaria
consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y
DESTRUCCION DE 28 PACAS POR 40 UNIDADES DE 300 ML Y DE 7 PACAS POR 20
UNIDADES DE 600 ML DE AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA AGUA PURA
BRISAS CARIBE CON LOTE 06 Y FECHA DE VENCIMIENTO JUNIO 30 DE 2017 PARA
AMABAS PRESENTACIONES". {Folio 28 a 30 — Anexo de Destruccidn folio 34 al 35).

11. Adicionalmente, e! mismo dia de |a visita, esto es el 23 de mayo 2017, los funcionarios del

INVIMA llevaron a cabo el Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos
envasados, al producto "AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA; PRESENTACION 300
ML, MARCA AGUA PURA BRISAS CARIBE", en donde se dejaron consignados presuntos
incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005, como se describe a continuacion {folio 31 al

33):
“.)

5.4. El nombre declarado del fabricante no corresponde a lo descrito en céamara de
comercio

()

5.8 El registro sanitario declarado (RSAU1911810), no tiene inciuido como fabricante a
Acosla Castilla Ibana Carolina propietaria del establecimiento de comercializadora G ¥ G

()
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12. Posteriormente, se observa que se realizd el acta de control sanitario con fecha del 8 de
noviembre de 2017 en donde lcs funcionarios procedieron a verificar el cumplimiento de
las exigencias formulada en acta de inspeccion sanitaria del 23 de mayo de 2017
procediendo a emitir concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folio 38 a 45).

13. Como consecuencia de lo anterior, se procedi¢ con el levantamiento de la medida
sanitaria de seguridad consistente en la CLAUSURA TEMPORAL TJOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO, tal y como se evidencia en acta visible a folio 46 del expediente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numerat 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articuic 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lc establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resoiucion 5109 del 2005 vy Ia Ley 1437
de 2011.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

“ )
Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar ias sanciones por las
infracciones & las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadaores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispueslo en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

()

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

1)
Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccios de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamenio en ia informacion
reportada por ias direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y
organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de
actividades de Inspeccién, vigilancia y control, adelantadas para el control a fa ilegalidad.

{..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos adminjstrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinfan las normas de calidad de los productos estabiecidas en ef articulo 245 de la
Ley 100 de 1893 y en las demds normas pertinentes.
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()"

Ahora bien, teniendo en la Resolucicn 2674 de 2013 “Por fa cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 018 de 2012 y se dictan ofras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada narmatividad asi:

()

ARTICULO To. OBJETO. La presente resolucion liecne por objeto establecer los requisitos
sanitarios gque deben cumplir fas personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase. almacenamiento, fransporte, distribucion y
comercializacion de alimenitos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los afimentos, segun el riesgo en salud pablica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO Z2o0. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesemiento, preparacion, envase, almacenamierito, transporte,
distribucion, impaortacion, exportacion v comercializacion de alimentos

b) Al personal manipulador de alimentos,

c) A las persocnas naturales y/o juridicas gue fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen
y comercialicen materias primas € insumas;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacidn, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de
alimentcs para el consumo humanao y malerias primas para alimentos.

PARAGRAFQ. Se exceptia de ia aphcacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
inspeccicn, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérniices Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2065 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 217y 2270 de
2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

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

{..)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua gque se utilice debe ser de calidad potable y cumpliir con las normas vigerites
estabiecidas por el Ministerio de Saiud y Proteccion Social.

5. DISPOSICION DE RESIDUOCS SOLIDOS

(..)

5.3. £l establecimienioc debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residucs sclidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual

debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos crganicos de facil descomposicién v no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.
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6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres ¥y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas gue tienen un reducido numerc de operarios (no
més de 6 operarics), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

()

€.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechabies o equipos automnaéticos para e!
secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas.
Estas areas deben ser de usc exclusivo para este propdésito. '

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

()

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

()

2. PAREDES

{.)

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

()

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

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

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccitn y, de ser requerido, provistos de tapa hermeética. Los mismos no pueden utifizarse
para contener productos comestibles,

(...)
ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ei perscnal manipulador de alimentos debe cumplir con los

siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afio.
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2 Debe efectuarse un reconccimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccidn que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el medico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contarminacion det alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador.

3. En todos los casos, como resultadc de la valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de alimenfos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimientc y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médicc debe expedir un certificado en el cual conste
la aptitud o no para la manipulacion de altmenlos,

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa ¢ indirectamente por una persona que se sepa ¢ sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de wuna enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutaneas
infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicarlo a la empresa.

()

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas fas personas que realizan actividades
de maniputacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios basicos
de Buenas Fracticas de Manufactura y practicas higiénicas en manipilacion de alimentos.
Igualmente, deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o
desempeiien, con el fin de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y
medidas preventivas necesarias para evitar la contaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resoiucién. Esta
Capacitacion estara bajc la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por esta, por
personas naturales o juridicas contraladas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacion se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas
deben demostrar su idoneidad tecnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las
areas de higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectes: Metodologia, duracion, docentes. cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfogue, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la
empresa, el procesc lecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso,. la
empresa debe demostrar a través del desempedio de los operarios v la condicion sanitaria del
establecimiento la efeclividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios

esiralégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

(..J

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS £ INSUMOS. Las malerias prnimas e insumos para las

actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento. envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:
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{.)

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al use, clasificados v
sometidos a andlisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural ©
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
nsumaos.

()

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

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

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

1. Tedo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado %
almacenamiento, deben realizarse en ¢ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarics para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben conirolar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH. presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura v otros factores, no contribuyan a la alteracion o
cohtaminacion del alimento.

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

()

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacicn cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

{.)

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

ARTI’CULIO 21, CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controies de calidad e inocuidad apropiados.
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Los procedimienios de contrel de calidad e inocuidad deben prevenir los defecios evitables v
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento v las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para ia salud del consumidor,

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL, Todas las fabricas de alimentos deben contar con

un sistema de control y aseguramientc de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y
cubrir todas las etapas de procesamiegntc del alimento, desde la obtencion de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspectos:

1. Especificaciones scbre las materias primas y productos terminados. Las especificacionas
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son eiaborados y deben inclulr criterios claros para su acepltacion, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gulas y regqulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manefo de los alimentos, de!
equipo de procesamiento, el contro! de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos vy
procedimienics de laboratorio.

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

()

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

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

{..)

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
malerias primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento cor objelives claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito v a disposicion de la avtoridad sanitaria competente; este
debe inciuir come minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccidn. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben salisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producic de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrite todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asi
como las concenlraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdélidos. Debe contarse con la infragstructura, eiementos, &reas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficienie labor de recoleccion, conduccion, manejo,
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almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicicn final de los desechos sdlidas, o
cual tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ccupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambientes.

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

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

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

()

§. El aimacenamiento de los alimentos y materias primas devuelfos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instaiaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramenite, se llevara un
fibro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningiin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente

)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIOC, PERMISO SANITARIO ©
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo [ de la Resolucién 3168 de
2015. El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera oblener, de acuerdo con ef riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos enla
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) ¢
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos (Invima) quien asignard ia ncmenclaiura de identificacion del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario

Los sigufentes producitos alimenticios no requerirdn NSA, PSA o KSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningin proceso de transformacion, tales
como grancs, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y 10s otros productos apicolas.

2. Los alimentcs de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pals o importados, para utilizacién exclusiva
por la industria y el sector gastronomico en la elaboracion de alimentos y preparacion de
comidas.

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

Los lramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de litulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el Invima definira los procedimientos correspondientes.
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Por su parte la Resolucién 5108 del 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano.” establece:

()

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamenio técnico
a traves del cual se sefiaian los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientamente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada,

Articulo 2°. Campo de aplicacién lLas disposiciones de gue frata la presente resofucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humano envasados ¢ empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien
sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas
partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo
humano envasados o empacados que correspondan a los Capifulos 2, 3, 4, 5, 7, 8,9, 10, 11,
12, 15 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demds que correspondan de
acuerdo con la clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las maodificaciones
efeciuvadas al mismo. Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con
lo estipulado en ef reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin periuicio
del cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de
Sus materias primas.

{..)

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En ia medida que sea
aplicable al alimenlto que ha de ser rotulado ¢ etiquetado; en el rofulo o etigueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la sigufente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberd indicar la verdadera naluraleza del alimento, normalments debers ser
especifico y no genérico:

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

b) Cuandec no se disponga de tales nembres, deberd utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafo al consumidor,

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

{..)
0.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1897 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotufo el namero del Registro Sanitaric expedido por la autoridad sanitaria competente

De otra parte, encontramos la resclucion 719 de 2015, “por fa cual se establece la clasificacion

de alimentos para consumo humano de acuerdc con el riesgo en salud publica” la cual
establece lo siguiente:
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)

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucidn tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesge en salud poblica, contenido en el
anexo tecnico que hace parte integral del presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), la notificacion, permiso o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de corigen animal ubicadas en e! exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
competencia.

(..)

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por le yes especiales ¢ por el Codigo Disciplinario Unico
se sujefarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas ie ves.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio ¢ por
solicitud de cualquier perscna. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatcrio, asi o
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones pretiminares, si fuere de! caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran. dentro de los quince (15) dias siquientes a la notificacion de ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmenie.

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

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley G de 1879, en el que se estabiece:

"Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada,
la violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de
hacerias cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:.

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.060 salarios diarios minimas legales
al méximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion:

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacién del registro o de Ia licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”
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Ha de tenerse en cuenia, que el establecimiento de propiedad de la sefiora IBANA CAROLINA
ACOSTA CASTILLA, identificada con cedula de ciudadania No. 1.104.014.922, propietaria d=l
establecimiento COMERCIALIZADORA G Y G, se dedica a la captacion, tratamiento vy
distribucion de agua potable tratada pare el consumo humang, io gue involucra un alimente de
ALTO RIESGO para la salud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de
la Resolucion 719 de 2015 grupe 3, categeria 3.1 subcategoeria 3.1.1.

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
cbrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora IBANA CAROLINA ACOSTA CASTILLA,
identificada con cedula de ciudadania No. 1.104.014.922 presuntamente infringid las
disposiciones sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, especialmente por:

|, Procesar, envasar y distribuir para el consumo humano, el preducto agua potable tratada
bajo la marca "AGUA PURA BRISAS DEL CARIBE” sin contar con el Registro Sanitario,
ya que el declaradoc RSAU1611810, no lo ampara como titular o fabricante,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37

de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de
2015).

Il.  Procesar y envasar el productc "Agua Potable Tratada para el consumo humano”, sin
contar y garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas
en la normatividad sanitaria vigente, conforme lo establece ia Resolucién 2674 del 2013,
especialmente porgue:

1. No cuentan con programas, procedimientos y analisis apropiados de
abastecimiento o suminisiro de agua potable, contrariande lo establecido en ei
Articulo 26 numeral 4 de la Resclucion 2674 de 2013,

2. No existen registros que acrediten la potabilidad del agua, contrariando lo
establecido en el Articuio 6 numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucion 2674 de
2013.

3. No existen programas ni procedimientos sobre el manejo y disposicion de
residuos solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 2 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

4. Los recipientes para residuos sélidos, se encuentran sin identificar, contrariando
lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de [a Resolucion 2674 de 2013,

5. No esta identificada el area destinada para el deposito temporal de residuos
solides, contrariandoe lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 y
5.4 y el Articulo 26 numera! 2 de la Resoluciéon 2674 de 2013

8. No existen programas apropiados para el contro! de plagas, ya que se aportan
procedimientos generalizados y sin enfoque preventivo, contrariando o
establecido en el Articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

7. El programa de limpieza y desinfeccion aportado es general y no incluye todos
los equipos y areas, ademdas se encuentra desactualizado, contrariando lo
establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No se.encuentran estandarizadas las concentraciones empleadas en la limpieza
y desinfeccién, contrariando lo establecido’en el Articulo 26 numeral 1 de la
Resoclucion 2674 de 2013,
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12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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El establecimiento no cuenta con instalaciones sanitarias tampoco con
vestidores, contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral & sub numeral
6.1 de la Resoclucion 2674 de 2013.

El establecimiento cuenta con un iavamanos de accién manual y no tiene sistema
de secado de manos, contrariando 1o establecido en ef Articulo 6 numeral 8 sub
numeral 6.3 de ta Resoiucion 2674 de 2013,

No tiene sistema para desinfeccidn de calzado. Contrariando o establecido en el
Articulo 20 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con suficientes avises scbre la necesidad de
lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, contrariando o
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.4 de la Resolucidn 2674 de
2013.

El personal manipulador no cuenta con certificacion meédica, contrariando lo
establecido en el Articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con un plan de capacitacion continuo ¥y permanente, no cuentan con

registros, contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la Resolucién 2674 de
2013,

Los avisos alusivos a la necesidad del cumplimiento de tas practicas higiénicas,
son insuficientes, contrariando o establecidc en el Articulo 13 paragrafo 1 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

No aportan certificados de calidad de los tanques de almacenamiento vy
envasado que declare apto para estar en contacto con alimentos, Contrariando fo
establecido en el numeral 2 del articulo 9 de la Resalucion 2674 del 2013.

Las uniones entre las paredes y los pisos son en angulo recto, contrariandc lo
dispuesto en el Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucion 2674 de
2013.

Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos no estan
identificados, contrariando lo establecido en el Articulo 9 numeral 11 de la
Resoclucién 2674 de 2013.

Ei establecimiento no cuenta con procedimientos ni registros para el control de
calidad de materias primas e insumos, contrariando lo establecido en el Articulo
21 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No hay registro de control de material de envase, contrariando lo establecido en
el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan certificado de calidad del material de empaque gue declare aptitud
para estar en contacto con alimentes, contrariando lo establecide en e numeral 1
del articulo 17 de la Resolucion 2674 del 2013.

No hay registros de medicidn de cloro total y ph, contrariando lo establecido en &
Articulo 18 numeral 1 y 2 de la Resoclucion 2674 de 2013,
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23.No tienen descrito el manejo de las devoluciones ni cuentan con un area
especifica, contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

24 No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos, contrariande o establecido en el Articuio 22 numeral 2de la
Resolucion 2674 de 2013.

25 No tienen fichas técnicas de las materias primas, contrariando lo establecido en
el Articulo 16 numeral 2 y el Articule 22 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de
2013,

26 Ei establecimiento no cuenta con un plan de muestrec integral, ya que solo esta
documentado para producto terminado, contrariando io establecido en el Articulo
22 numeral 3 de ta Resolucion 2674 de 2013,

27 El establecimiento no cuenta con profesional técnico idoneo, contrariando lo
establecido en el Articulo 24 de |2 Resolucion 2674 de 2013,

28 No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo
y correctivo) de equipos, contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2
de la Rescolucion 2674 de 2013

29 No tienen programas y procedimientos escritos sobre la calibracion de equipos e
instrumentos de medicion, contrariando lo establecido en el Articuio 25 de la
Resolucicn 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1, numeral 5 sub numeral 5.3 y 5.4; numeral 6 sub numeral
6.1, 6.3, 6.4; Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2; Articulo 9 numerales 2, 11 Articulo 11;
Articulo 13 - paragrafo 1; Articulo 16 numeral 2, 3; Articulo 17 numeral 1, Articulo 18 numeral 1
y 2. Articulo 20 numeral 6, Articulo 21; Articulo 22 numeral 1, 2 y 3; Articulo 24; Articulo 25;
Articulo 26 numeral 1,2,3.4; Articulo 28 numeral 6 y Articulo 37.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar prcceso sancionatorio en contra de la sefiora IBANA
CAROLINA ACOSTA CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014.922,
propietaria del establecimiento COMERCIALIZADORA G Y G, de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

|
ARTICULO SEGUNDO. - Formutar cargos en contra de la sefiora IBANA CAROLINA ACOSTA
CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014.922, propietaria del
establecimiento COMERCIALIZADORA G Y G, presuntamente por infringir las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentos, por:

[ Procesar, envasar y distribuir para el consumo humano, el producto agua potable tratada
bajo la marca "AGUA PURA BRISAS DEL CARIBE" sin contar con e! Registro Sanitario,
ya que el declarado RSAU1911810, no lo ampara como titular o fabricante,
constituyéndose en un preducto fraudulento. Contrariando !o dispuesto en el articulo 37
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de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resoiucion 3168 de

2015).

Procesar y envasar el producto “Agua Potable Tratada para el consumo humano’, sin

contar y garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas
en la normatividad sanitaria vigente, conforme lo estabiece |a Resolucion 2674 del 2013,
especialmente porque:

1.

10.

i

12.

Sefoanisteativg
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No cuentan con programas, procedimientos y analisis apropiados de
abastecimiento o suministro de agua potable, contrariando Io establecide en el
Articulo 26 numeral 4 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No existen registros que acrediten la potabilidad del agua, contrariando o
establecido en el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1 de Ia Resclucidon 2674 de
2013,

No existen programas ni procedimientos sobre el manejo y disposicion de
residuos sdélidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Los recipientes para residuos sélidos, se encuentran sin identificar, contrariando
lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No esta identificada el area destinada para e! deposito temporal de residucs
solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 ¥
5.4 y el Articuio 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen programas apropiados para el control de plagas, ya que se aportan
procedimientos generalizados y sin enfoque preventiva, contrariando lo
establecido en el Articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

El programa de limpieza y desinfeccion aportado es general y no incluye todos
los equipos y éareas, ademas se encuentra desactualizado, contrariando lo
establecido en el Articulo 26 numerai 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se encuentran estandarizadas las concentraciones empleadas en la limpieza
y desinfeccion, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la
Resoclucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con instalaciones sanitarias tampoco con
vestidores, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1
de la Resolucién 2674 de 2013,

El establecimiento cuenta con un lavamanos de accion manual y no tiene sistema
de secado de manos, contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 6 sub
numeral 6.3 de la Resolucidén 2674 de 2013.

-No tiene sistema para desinfeccion de calzado. Contrariando lo establecido en el

Articulo 20 numeral 6 de !a Resolucion 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta con suficientes avisos sobre la necesidad de
lavarse las manos luego de usar ios servicios sanitarios, contrariando lo
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.4 de la Resolucion 2674 de
2013,
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13. El personal manipulador no cuenta con cerificacion médica, contrariando lo

establecido en el Articulo 11 de {a Resolucion 2674 de 2013,

14. No cuentan con un plan de capacitacién continuo y permanente, no cuentan con
registros, contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la Resolucién 2674 de

2013.

15. Los avisos alusivos a la necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas,
son insuficientes, contrariando o establecido en el Articulo 13 paragrafo @ de la

Resolucién 2674 de 2013.

16. No aportan ceriificados de calidad de los tangues de almacenamiento vy
envasado que declare apto para estar en contacto con alimentos, Contrariando lo

establecido en el numeral 2 del articulo 9 de la Resolucidon 2674 del 2013,

17.Las uniones entre las paredes y los pisos son en angulo recto, contrariando o
dispuesto en el Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de |la Resolucion 2674 de

2013.

18. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos no estan
identificados, ceontrariando lo establecide en el Articulo 9 numerat 11 de la

Resolucion 2674 de 2013.

19. El establecimiento no cuenta con procedimientos ni registros para el control de
calidad de materias primas e insumoes, contrariando 1o establecido en el Articulo

21 de la Resolucion 2674 de 2013,

20 No hay registro de control de material de envase, contrariando o establecide en

el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

21.No aportan certificado de calidad del material de empague que declare aptitud
para estar en coniacto con alimentos, contrariando io establecido en el numeral 1

del articulo 17 de la Resolucién 2674 del 2043,

22.No hay registros de medicion de cloro total y ph, contrariando lo establecido en el

Articulo 18 numeral 1y 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

23.No tienen descritc el manejo de las devoluciones ni cuentan con un area
especifica, contrariando lo establecidc en el Articulo 28 numeral 5 de la

Resolucion 2674 de 2013

24.No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos v
procedimientos, contrariando lo establecido en el Articulo 22 numera! 2de |a

Resoclucion 2674 de 2013,

25.Ng tienen fichas técnicas de las materias primas, contrariando lo establecido en
el Articulo 18 numeral 2 y el Articulo 22 numeral 1 de la Resolucién 2674 de

2013

26. El establecimiento no cuenta con un plan de muestreo integral, ya que solo esta
documentado para producto terminado, contrariandoe lo establecido en el Articulo

22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.
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27.El establecimiento no cuenta con profesiona! técnico idoneo, contrariando lo
establecido en el Articuio 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

28. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo
y correctivo) de equipes, contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2
de la Resolucion 2674 de 2013.

29. No tienen programas y procedimientos escritos sobre la calibracion de equipos e
instrumentos de medicién. contrariands lo establecido en el Articule 25 de Ia
Resolucién 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO- Notificar personaimente a la sefiora IBANA CAROLINA ACOSTA
CASTILLA, identificada con cédula de ciudadania No. 1.104.014.922, y/o a su apoderado, del
presente auto de acuerdo con io estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evente de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en &!
articuio 69 del Cédige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o io
dispuesto en el ordenamiento juridice legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince {15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir def dia siguiente de Ia notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora, presente 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,

ARTICULQO QUINTO. - Contra el presente auto no procede ninglin recurso,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd: Maria Camila Escobar O.
Revisd: Alexandra Bonilla Guarin,

Pagina 21

Crtizings Frimgipal;

! E
Aderenisrativo: . i il g

e Y T FE R WY N



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022

