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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001705 De 3 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014532
PROCESO SANCIONATORIO 201605400
EN CONTRA DE: CESAR ROMERQO ARANA - PRODUCTOS OASIS DEL
TOLIMA
FECHA DE EXPEDICION: 26 DE NOVIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE A SE PUBLICA POR UN TERMINQ DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en fa pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRQO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019014532 NO procede recurso alquno.

L é .
LEIDY ALEXANDRA LLA GUARIN
Coordinadora Grdpo Sancichatorio Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (22) folios copia a doble cara integra def Auto N°
2019014532 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605400,

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

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

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Grupo: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2019014532
(26 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605400”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —-INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior CESAR
ROMERO ARANA, identificade con cédula de ciudadania N° 14.011.958, en calidad de
propietario del establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA,; teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 31 de Enero del 2017, mediante oficioc N° 710-0143-17 radicade con el numero
17010323, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Oriente 3, remitié a la Direccidn
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA; propiedad del sefior CESAR
ROMERO ARANA, identificado con cédula de ciudadania N°14.011.958. (Fotio 1).

2. Funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de Alimentos
de fecha 24 y 25 de Enero de 2017, en las instalaciones del establecimiento PRODUCTOS
OASIS DEL TOLIMA, donde se evidencio un presunto incumplimiento de las normas

sanitarias, y como consecuencia de lo anterior, se emitié concepto sanitario
DESFAVORABLE. (Folio 3 af 11). '

3. Enla misma visita y mediante acta se realizé Protocolo de Evaluacion de Rotulado General
de Alimentos Envasados al producto: AGUA PURA MARCA OASIS POR 360 ML EN BOLSA
PLASTICA DE POLIETILENQ; donde se evidenciaron incumplimientos a ta Resolucion 5109 de
2005. (Folios 12 al 13)

Articule | REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

/

Numera

!

51.1. NOMBRE DEL ALIMENTO: No declara Agua potabie
el nombre deberd indicar fa 0 Tratada. Declara Agua Pura.
verdadera naturaleza del
alimento, normaimente
deberd ser especifico y no
generico.,

551 IDENTIFICACION DEL £l producto Agua, Marca
LOTE: Cada envase debera QASIS por 360 Mi no tiene
llevar grabada o marcada de 0 marcado ni gravado Lote.

cualquier mado y de forma
visible, legible e indeleble,
una indicacién en clave o
lenguaje claro  (numérico,
alfanumerico, ranurado, eic.)

556 MARCADQ DE LA FECHA E £l producto agua, Marca
INSTRUCCIONES PARA LA OASIS por 260 M tiene
CONSERVACION: Cada gravado la fecha de
envase debe llevar grabada 0 vencimiento en forma impresa,
de forma visible, legibie e es decir ya viene ¢l plastico
indefeble, la fecha de gravado de la empresa que
vencimiento  y/o  duracion fabrico el plastico.

minima, en orden estricto y
secuencial asi: DIA, MES Y

ANO ...
58 NUMERQ DE REGISTRO E! producto no tiene Registro
SANITARIO, PERMISO O sanitario
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AUTO No. 2019014532
(26 de Noviembre de 2019)

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

Proceso No. 201605400”

NOTIFICACION SANITARIA: De
acuerdo a lo establecido en el 0
articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013, o las normas que
o modifiguen, sustituyan o

adicionen.
Cumpie las normas e incluye las No declara Agua potable
feyendas segun requisitos 0 Tratads. Declara Agua Pura.

especificas por producto: agua
potable tratada, derivados
facteos, alimenlos enriquecidos,
formulas para lactante, leche.

()"

4. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 25 de Enero de 2017, en el establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL
TOLIMA, propiedad del sefior CESAR ROMERQO ARANA, identificado con cédula de
ciudadania N°14.011.958, consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL y DECOMISO Y
DESTRUCCION de producto terminado vy material de envase, al evidenciar la siguiente

situacion sanitaria: (Folio 14 al 20 ~ Formato Anexo de destruccion folio 20 vto y 21)

)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Cficing Pringipal;

Aebinisteativar

Se observan elementos en desusc como son: dos tanques de pidstico de 500 mi en el

area de almacenamiento de tanques de recepcion del aqua. Incumpliendo lo establecido
en los numerales 1.1 v 1.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidenicia que el drea de tanques de recepcion de aqua potable, hay un porto que

comunica con_el medio exterior, con falta de mantenimiento v espacios mayores a un
centimetro entre piso y portén v techo y portén los cuales no estén protegidos del medio
exterior. Se observa una ventana son proteccion en el drea de preparacicn v envasado
de refrescos, que no evita la .entrada de poivo, lluvia e ingreso de plagas y area de
preparacion y envasado de refrescos gue ng evita la entrada de polvo, liuvia e ingresae de
plagas_y animales domésticos u otros contaminantes. Se evidencia dos ventas con
persianas sin proteccién al_medio exterior en el 4rea de envasado de agua potable
tratada al iqual que una ventada con persianas_sin proteccién en el &rea de
almacenamiento de producto terminado. El ingreso a la planta se realiza por una cortina
de pléstico, la cual _no garantiza proteccion del medio exterior. Las rejillas de los sifones
de desagle ubicados en todas las dreas de la planta no son anti plagas. Incumpliendo en
los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de ja Resolucién 2674 de 2013

Se observa que la planta tiene un solo acceso por donde ingresan operarios, insumos vy

sale producto terminado. El drea de envasado de agqua potable tratada no tiene la
separacion fisica adecuada, estd ubicada en una zona de trénsito hacia los tangues de
almacenamiento de aqua, incurnpliendo el articulo 12 literal ¢ de la Resolucion 12186 de
1991. Se evidencia gque las operaciones de_fabricacion no se realizan de forma
secuencial y continua de manera que se producen retrasos indebidos, que permiten la
proliferacion de microorganismos y la contaminacion del producto. No hay secuencia
l6gica_del proceso y no hay separacidn de las respectivas areas. donds se realizan
operaciones de produccion fas cuales son susceptibles de ser contaminadas y no evitan
contaminacion cruzada. Se presentan cruce de flujos entre las diferentes areas. Las
tuberias ng se encuentran sefalizadas. Las dreas no estan identificadas. Incumpliendo lo
establecido en los numerales 2.2 v 2.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013
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AUTO No. 2019014532
(26 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201605400”

4. No hay un_sitioc para el consumo de alimentos y _descanso de fos empieados.

Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.8 del articulc 6 de la Resolucion 2674 de

2013,

5. Se evidencia que la empresa no cuenta con programa sobre el manejo y calidad de agua

ni tampoco se evidencian anélisis fisico quimicos y microbiolégicos para el agua potable

ni se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la

Resolucion 2674 de 32013 v los arficulos 2.3 v 4 dela Resclucion 12186 de 1991

6. En el momento_de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni

instrumento o kif_para su_medicion, tampoco_cuenta con anélisis_microbioldgicos y

fisicoquimicos del agua por lo tanto no hay garantia de la potabilidad de! agua utilizada.

Durante Ja_visita no_se pudo_realizar una medicion del clorc_residual, va que el

establecimiento no realiza esta préctica. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3 1

del articulo 6 de ia Resolucidn 2674 de 2013 v numeral 2 articulc 9 Resolucion 2115 de

2007 y Resolucion 1696 de 2005 articulo 118,

7. Se evidencian que el agqua utiliza en las diferentes actividades que se realizan en el

establecimiento asi como una limpieza y desinfeccion efectiva, es agua nc potable. En el

momento de la visita la empresa no tiene control diario de cloro residual ni instrumento o

kit para su medicién, tampoco cuentan con andlisis microbiolégicos v fisicoquimicos del

agua, por lo tanto nc hay garantia de la potabilidad del agua utilizada. Durante la visita no

se pudo realizar una medicion del cloro residual va que el establecimiento no realiza esta

practica. Incumpliendo_lo establecido en el numeral 3.2 del articulo 6 de la Resolucion

2674 de 2013

8 Los_tanques de almacenamiento de agua no estan identificados y tampoco se flevan

reqistros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.5 del articulo 6 de la Resolucion

2674 de 2013,

8. Se evidencia que la empresa no dispone de sisterna de tratamiento de aguas residuales

no certificaciones de la autoridad competente. incumpliendo lo estabiecido en el pumeral

4.1 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013

10. Se evidencia que el gstablecimiento ne tiene programa. procedimientos sobre manejo v

disposicion de los residuos sdlidos no tampoco registros. Incumpliendo lo establecido en

el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

11. Se evidencia que dentro de la sala de proceso de la empresa no existen recipientes para

la recoleccion interna de los residuas sdlidos. Incumpliendo lo establecido en el numeral

5.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

12. Se observa que la planta no existe Jocal o instalacién destinada para el depdsito temporal

de los residucs sdlides. Incumpliendo io establecido en los numerales 5.3 v 5.4 del

articulo € y numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

13. Se evidencia_gue en la empresa no_existe programa especifico para el control integrado

de plagas con enfoque preventivo. No se lievan reqistros. Incumpliendo lo establecido en

el numeral 3 del articuio 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

14. Se evidencia que en la planta_nc existe programa ni procedimientos especificos limpieza

y desinfeccion en el establecimiento para de las diferentes dreas, equipos, superficies y

manipuladores no se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del

articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,
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No se llevan registros para la limpieza v desinfeccién de las diferentes reas de la pianta,

equipos, superficies y manipuladores. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
articuloc 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no se tiene claramente definidos jos productos utilizados de limpieza v

desinfeccion v tampoco_se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleg v
periodicidad de la limpieza v desinfeccion. Incumpliendo io establecido en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia_que no posee sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de

equipos y utensilios. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.5 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el servicio sanitario no cuenta con la dotacidn para la higiene personal

{fabon desinfectante. foallas desechables ¢ secador eléctrico). incumpliendo lo
establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa que la empresa que no existen vistieres ni tampoco casilleros. Incumpliendo

0 establecido en el numeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa que la planta ng cuenta_con lavamanos cercanc al érea de proceso.

Incumpliendo o establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se observa que la planta, no cuenta con estacion de limpieza v desinfeccién de calzado a
fa_entrada del drea de proceso. [ncumpliendo lo establecido en el numeral 6 de! articulo
20 de la Resolucion 2674 de 2013.

S¢e evidencia que en la planta no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas_higiénicas.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que la empresa no _cuenta con certificados médicos de aptitud para

manipular alimentos. Incumpliendo lo establecido en el articilo 11 de la Resolucion 2674
de 2013

Se observa que los manipuladores de las dreas de produccion no llevan la_dotacion
completa. Se observa que los manipuladores utilizan ropa y calzado de calle.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 y 4 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia_gue los manipuladores no realizan actividades de lavar desinfectar las
manos hasta el codo debido a que no hay lavamanos v no hay dotacion de jabon ni
desinfectante. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 14 y numeral 3 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia gue la empresa no fiene un plan de capacitacion continuo y permanents en

manipulacion de alimentos. Incumpliendo lo establecido en ef articulo 1 v articulo 13 de la
Resolucitén 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no tienen avisos alusivos a la obligatoriedad v necesidad del

cumplimiento de las practicas higiénicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13
Paragrafo 1 de la Resolucisn 2674 de 2013

Se evidencia que ios manipuladores desconoceri Y no cumplen con fodas las practicas

higienicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,
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Las rejiffas de los sifones de desagtie ubicados en todas las areas de fa planta no son

anti plagas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 7 numerales 1.4 da la Resolucion
2674 de 2013.

Se observa gue las uniones entre las paredes Yy enire estas vy los pisos no son
redondeadas en las dreas de produccion, incumpliendo lo establecido en el numeral 2.2
del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que las lamparas del establecimiento no estan profegidas. Incumpliendo ef
numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las tuberfas de que conducen el agua potable iratada hacia las dreas de envasado no
son totalmente desmontables. Incumpliendo lo establecido en el articulo 9 de Ja
Resolycién 2674 de 2013

No se evidencian soportes de /a procedencia de log materiales de todas 1as superficies de
contacto con el alimento de acuerdo con lo establecido en ia Resolucion 683.4142 y 4143
de 2012, Incumpliendo lo establecidc en el numeral 2 articulo 9 de ia Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencian fibras pldsticas sujetando en la sala de proceso _alqunas tuberias de
envasado de refresco y agua potable tratada. Incumpliendo lo establecido en el numeral
2 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con recipientes para el depdsito de materiales no

comestibles. Incumpliendo lo establecido en ei numeral 11 del articulo 9 de la Resolucicn
2674 de 2013.

Eil area de envasado de agua potabie tratada no tiene la separacion fisica adecuada, esta

ubicada en _uyna zona de trénsito hacia los tanques de almacenamientc de agua:
incumpliendo ef articulo 12 ¢ de la Resolucién 12186 de 1991. Se evidencia que la
ubicacion de 10s equipos no permite una secuencia I6gica del proceso, ademas las areas
circuncidantes no  facilifan la inspeccién, _mantenimiento, limpieza y desinfeccion.
Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 v 2 del articuio 10 de la Resoiucién 2674
de 2013,

Los equipos donde se realizan operaciones criticas se observa que no cuenta con

instrumentos ni acceserios de medicion v reqistros de variables del proceso de refrescos
de agua vy agua potable {ratada; como la lampara ultravioleta no cuenta con el
instrumento para medir su tiempo de uso. No cuenta con polenciémetro para medir |a
acidez de los refrescos, No cuenta con instrumento para la medicién de ozono utilizado
en el proceso de desinfeccién del aqua potable tratada. Incumpliendo lo establecido en el
numeral 3 del articulg 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se_evidencia que la planta no cuenta con procedimientos v registros escritos para el

control de calidad de materias_primas e insumos. Incumpliendo lo establecido en el
articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia gue ia planta_no tiene registros de inspeccion v controles de calidad para las

materias primas e insumos. incumpliendo lo establecido en el numeral 3 del articulo 16
de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que la recepcidn de la materia prima (agua potabie) no cuenta con las

condiciones sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su_contaminacion, alleracion v
dafios flsicos. Incumpliendc lo_establecido en los numerales 1 v 5 del articulo 16 v
numerales 4 del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.
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Se_evidencia gue la empresa nho llevan registros para conocer Su uso, procedencia,
calidad y tiempo de vida de la materia prima ni insumos. Incumpliendo lo establecido en
los numerales 6 y 7 del articulo 16 v numerales 3 v 4 del articulo 28 de ia Resclucién
2674 de 2013.

Se evidencia gue en la planta no cuenta con soportes de la procedencia del material de
empaque plastico de polietileno que va ser usado en el proceso. Incumpliendo lo
establecido en la Resolucidn 683 de 2012 v Resolucidn 4143 de 2012, No se evidencia
ficha técnica ni andlisis de pruebas de migracion para el envase.,

Se evidencia que la planta no cuenta con registros escritos para control de calidad de los
envases. Incumpliendo lo_establecido en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013

Se_gvidencia que las congdiciones de higiene locativas de la sala de proceso de la planta
de agua potable tratada no son fas dptimas que garanticen la proteccion del alimento. asi
mismo, no_existe la _garantia de la potabilidad del agua utilizada en los procesos de
favado y desinfeccion de ras y equipos para la planta. No existen andlisis microbiolégicos
v fisicoquimicos del aqua. Incumpliende lo establecido en el numeral 1 del articulo 18 de
la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia que no se realizan v registran los controles requeridos en el proceso de
produccign de aqua potable tratada en las etapas criticas del proceso. Se evidencia gue
dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controies microbiclogicos,
fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion. No se registra la
cantidad de o0zono de esta etapa. No se registran las horas de uso de lampara U.V ni se
tiene definido su caudal efectivo. No hay registros para medir ia acidez de los refrescos.
Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 v 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674
de 2013,

Se_evidencia que fas operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial y
continua de manera que se producen retrasos indebidos que permiten la proliferacion de
microorganismo o la contaminacion del producto. incumpliendo lo establecido en los
numerales 4 y 5 def articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del aqua utilizada en los procesos
de lavado y desinfeccion de areas y equipos. No existen andlisis microbioldgicos v
fisicoguimicos del aqua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013

Se_evidencia que la planta no cuenta con las diferentes areas y_Secciones requeridas
para_el proceso y no toman medidas_para evitar Ja_contaminacion cruzada No hay
separaciones definidas entre las diferentes édreas. Se evidencia gue no hay un drea de
envasado exclusiva; esta drea comparte con el drea de tratamiento del agua, preparacion
¥ envasado de refrescos. Incumpliendo el articulo 12 literal ¢ de la Resolucién 12186 de
1991 Se evidencia que no hay drea social, drea de envase, dreg de almacenamiento de
productos de limpieza y desinfaccion, érea de insumos. Incumpliendo lo establecido en el
numeral 1 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el area de envasado de agua potable tratada no tiene la separacion
fisica adecuada estd ubicada _en una zona de trénsitc hacia los tanques de
almacenamiento de agua. Incumpliendo el articulo 12 literal ¢ de la Resolucion 12186 de
1991, no es una grea exclusiva. Asi mismo existe alfo riesqo de contaminacion
microbiolégica durante fa_manipulacitn del operario durante el procesc de envasado
debido a que los manipuladores no se javan y desinfectan las manos y no existe garantia
de la polabilidad del agua. incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 18 de
fa_Resolucion 2674 de 2013,
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Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la
trazabilidad de los productos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 v 3 dei
articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013. '

Se evidencia que la entrada no tiene ningtn control de entrada, salida y rotacion de los
productos. [ncumpliendo o establecido en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se gvidencia que la planta no cuenta con registro de uso procedencia calidad v tiempo de
vida para el aimacenamiento de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en losg
numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se _observa que e! almacenamiento de producto terminado en la planta, el sitio no es
exclusivamente _destinado para este propdsito es un sitio donde es de transito.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con adrea, ni se Hevan reqistros para los productos devuelios.
Incumpliendo fo establecido en el numeral 5 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de
2013

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar el control de las
condiciones sanitarias_de los vehiculos de transporte requeridos para el producto.
Incumpliiendo lo_establecido en los numerales 1, 2 v 3 del articuio 29 de la Resolucion
2674 de 2013

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar las adecuadas
condiciones Sanitarias de aseo, mantenimiento y operaciones para el transporte de los
prodyctos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 3.4 7 v 9 del articulo 29 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

Se gvidencia gue la empresa no tiene manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas
sobre equipos procesas, condigiones de almacenamiento v distribucién de los productos.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia que la empresa no tiene fichas técnicas de las materias primas e insumaos
asi como el de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
artfculo 22 y numeral 2 del articulo 16 de la Resolucidén 2674 de 2013,

Se_evidencia_que la empresa no _cuenta con un plan de muestreo. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2613.

Se evidencia que los procesos de produccién v control de calidad en la empresa, no
gstan bajo responsabilidad de profesignales o fécnicos iddneos. Incumpliendo lo
gstablecido en el articulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que fa empresa no tiene manuales de mantenimiento preventivo v correctivo
de equipos. Incumpliendo lo establecide en el articulo 25 v numeral 2 del articulo 22 de I3
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia resultado microbiolgico desactualizado para producto terminado Agua Frix
de fecha 21 de agosto de 2015 por parte de laboratorio de la secretaria de salud de
Tolima con_resultado aceptable. Incumpliendo lo establecido en el articulo 23 de ia
Resolucién 2674 de 2013."
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Por otro lado, Después de realizar la reunién de apertura se procedio a realizar el recorrido por
instalaciones del establecimiento v Durante la visita de Inspeccién, Vigilancia y Control los
funcicnarios y en la Evaluacitn de Rotulado General de Alimento encontrar la siquiente situacion:

- Se evidencia producto terminado Agua Pura Marca QASIS por 360 mi v 6 litros en boisa de
polietileno; cuales no declarar lotey la fecha de vencimiento viene preimpresa, no declarar
reqistro sanitario {...),

1. Se evidencia gue los productos terminados no cuentan con el respective acto administrativo

Se phserva que el producto no declara Aqua Potable Tratada.

Se evidencia gue el producte no declara LOTE de produccion.

4. Se evidencia que el producto no declara fecha de vencimiento; tiene qravado la fecha de
vencimiento en forma preimpresa, es decir, va viene el plastico gravado de la empresa que
fabrica el plastico.

N

w

- Se evidencia producto terminado Citrus Punch marca QASIS por 200 ml, en bolsa de
polietifenc, el cual ng declara lote ni fecha de vencimienio: no declara los colorantes ni
sabores utilizados en la lista de ingredientes, no tiene reqistro sanitario. {...)

1. Se evidencia que no cumple con el respectivo acto administrativo como: registro, permiso o
notificacidn sanitaria {...)

2. Se_evidencia que el producto terminado Cifrush marca OASIS, no declara su verdadera
naturaleza, yva que es un refresco de Agua. {...)

3. Se evidencia que el producto no declara LOTE de produccion (. )

4. Se evidencia que el producto no declara fecha de vencimiento (...)

5. Se evidencia que en la lista de ingredientes no declara los colorantes y saborizantes utilizados
{...)

6. Se evidencia que la declararacion de aditivos incluye el nombre genérico y el especifico (..},

5. El dia 14 de Noviembre del 2017, mediante oficio N° 710-2020-17 radicado con el nimero
171229815, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitié a ia
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en el
establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA. (Folio 26).

8. Funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de inspeccion, vigilancia y control el 7 de
Noviembre de 2017, en las instalaciones del establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL
TOLIMA, propiedad del sefior CESAR ROMEROC ARANA, identificado con cedula de
ciudadania N° 14.011.958, donde se emiti6 concepto sanitaric FAVORABLE CON
OBSEVRACIONES y en consecuente se procedid con el Levantamiento de la Medida

Sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. (Folio 35 al 51 y
55).

7. A folio 52 al 54 del expediente, se observa, el formato Protocolo de Evaluacién de Rotulado
General de Alimentos Envasados con relacién al producto ‘Agua Potable Tratada marca
Oasis lo mejor de nuestra tierra, por 360 mi en bolsa plastica de polietileno.” en donde se
evidencio el cumplimiento a la Resolucidon 5109 del 2005.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articuio 10
dei Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8del articulo 24
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del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2674 de 2013, Resolucion 12186 de 1991, Resolucion
2109 de 2005 vy la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a io dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por fo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

1)

Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que trata ef presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de |a Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo,

(..)"

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

()

Articulo 24° Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, fas siguientes:

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

2. Adelfantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demads autoridades y
organismos del Estado, los procescs sancionatorios a que haya lugar como resultade de
actividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el controf a la ilegalidad,

(...}

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

(..)"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccién, vigilancia y control de fecha del 24 y
25 de Enero de 2017, en las instalaciones del establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL
TOLIMA; propiedad del sefior CESAR ROMERO ARANA, identificado con cédula de ciudadania
N°14.011.958, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan
una presunta vulneracién a la normatividad sanitaria en consideracién a lo consignado en la
Resolucién 2674 de 2013, asi:
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“C.)

Artfculo 1. Objeto. La presente resolucidn tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de ios alimentos, segun el riesgo en salud ptiblica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. 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: fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenarmiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipulador de alimentos.

c) A las personas naturales y/o juridicas gue fabriguen, envasen, procesen, exporten,
importen y comercialicen materias primas e insumaos.

d} A las autoridades sanitarias en ef efercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de
alimentos para el consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucién el Sisterna Oficial de
Inspeccion, Vigillancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decrefo 1500 de 2007,
madificado por 10s Decretos 2965 de 2008, 2380, 4137, 4974 de 2009, 3861 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que fos modifiquen, adicionen o sustituya.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resclucion adoptense las siguientes
definiciones:

{..)

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

(.}

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios bdsicos y practicas generales de
higlene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humane, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas,
de modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

(.)

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.

(.

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es tfoda persona que interviene directamente, en forma

permanente u ocasicnal, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por fa

industria de alimentos para su ulitizacidn directa, fraccionamiento o conversién en alimentos para
consume humane.
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A pesar que las materias primas pueden o no sufrir fransformaciones fecnoidgicas, estas deben
Ser consideradas como alimento para consumo humane.

()
CAPITULO 1.

EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a Ia fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion Y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZACICN Y ACCESOS

1.1. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que represente
riesgos potenciales para la contaminacién del alimento.

(..

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras ¥
deberan fener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales gque faciliten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la
presencia de otras fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

(...)

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacién v mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién def perscnal
y el traslado de malteriales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun /a
secuencia lbgica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de termperatura, humedad u otras
necesarias para la gjecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion
del alimento.

()
2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos cbjeto de la presente
resolucian, especificamente en las &reas destinadas a Ja fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento y expendio.

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un drea adecuada para el consumo de alimentos
y descanso del personal que labora en el establecimiento.

{.)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA
3.1. &l agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigentes

establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presion requeridas en las diferent_es
actividades que se realizan en el establecimienio, asi como para una limpieza y desinfeccion
efactiva.

(..)
4 DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.1. Dispondran de sistemas Sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamiento y fa
disposicién de aguas residuales, aprobadas porla autoridad competernite.

{..)
5 DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS

5.1. Los residuos sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de conlaminacién al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
este.

{..)

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

5.4. Cuando se generen residuos orgdnicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para ef
manejo previo a su disposicién final.

(-
6. INSTALACIONES SANITARIAS

€.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podréa disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben instalar iavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas 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 practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

{.)

6.5. Cuando se requiera, ias areas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
la limpieza y desinfeccion de equipos y utensitios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con rateriales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/0 caliente a temperatura no inferior a 800C.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas

de elaborgcion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

(..
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2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboracion Y envasado, las paredas deben ser de materiales resisfentes,
colores clarcs, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademaés, segiin
el tipo de proceso hasta una aitura adecuada, las mismas deben poseer acabadc liso y sin

grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que relnan 10s requisitos
antes indicados.

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

()
7. ILUMINACION

7.1. Los establecimientos a que hace referencia el articulo 20 de /a presente resolucion lendran
una adecuada y suficiente iluminacion natural o artificial, la cual se obtendré por medio de
ventanas, claraboyas, y ldmparas convenientemente distribuidas.

7.2. La iluminacion debe ser de la calidad e intensidad adecuada para la efecucién higiénica y
efectiva de todas las actividades.

7.3. Las lamparas, accesorios y ofros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del
tioo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en
general, contar con una fluminacion uniforme gque no altere los colores naturales.

8. VENTILACION

8.1. Las dreas de elaboracion poseeran sistemas de ventilacion direcla o indirecta, los cuales no
deben crear condiciones que conlribuyan a la contaminacién de estas 0 a la incomodidad del
personal. La ventilacion debe ser adecuada para prevenir la condensacion del vapor, polvo y
facilitar la remocion del calor. Las aberturas para circulacion del aire estaran protegidas con
mallas antiinsectos de material no corrosivo y serén facilmente removibles para su limpieza y
reparacion.

8.2. Los sistemas de ventilacién deben filtrar el aire ¥ proyectarse y construirse de manera que el
gire no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice
limpieza y mantenimiento periddico.

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

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccion.

2. Todas fas superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones 683,
4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiguen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades gue
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podrén emplearse otras superficies cuando exista una justificacion tecnolégica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud Y
Proteccion Social.

4. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser faciimente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccion e inspeccion.
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5. Los angulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben poseer una
curvatura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

6. £n los espacios interiores en contacto con el aiimento, los equipos no deben poseer piezas 0
accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u ofras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contacto directo con el alimentc no deben recubrirse con pinturas u ctro fipo
de material desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del alimentfo.

8. En lo posible los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el
contacto del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza vy desinfeccion y eviten la acumufacion de suciedades, microorganismos,
plagas u otros agentes contaminantes del alimento.

10. Las mesas y mescnes empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas,
con bordes sin aristas y estar construidas con materiales resistentes, impermeables y de facil
limpieza y desinfeccion.

11 Los recipientes usados para matenales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccién.
Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran mediante la recirculacion de fas sustancias
previstas para este fin.

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

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun la secuencia légica del procesc
tecnologico, desde la recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado
¥y embalaje del producto terminado.

2. La distancia entre los equipos y las paredes perimetrales, columnas u otros elementos de ia
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccién.

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

CAPI{TULO 111
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD, El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste Ia 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.

2. Debe efectuarse un reconacimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiclégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
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infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacién de los alimentos gue se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el medico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u ofras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas %
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador

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

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

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

(.)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al mencs, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. EI enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se (rate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a {ravés del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida,

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

PARAGRAFO 20. Ei manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estdn bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo; ademas, debe conocer los limites def punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

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

(...

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

{..

4 l)_avarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualguier material u objeto gue
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatorio realizar la
desinfeccidn de fas manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo
justifiquen.

(...)
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ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con ia
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que fa modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segin
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan,

{.)

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

4. Las materias primas se someteran a la limpieza con agua potable u otro medio adecuado de
ser requerido y, si le aplica, a la descontaminacion previa a su incorporacion en las etapas
sucesivas del proceso.

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrollo de
microorganismos y no podran ser recongeladas. Ademds, se manipulardn de manera que se
minimice la contaminacion proveniente de otras fuentes.

6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las elapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacién y alteracion.

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

()
ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes ulilizados para manipular
las materias primas o los productos terminados deber reunir l0s siguientes requisitos:

(..

2. Ef material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
contra la contaminacion.

(-]

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisifos:

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

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

alimento, materiales de envase y/o producto terminado,
(..,

4. Los metodos de esterilizacion, irradiacién,  ozonizacion, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ulfra alta temperatura, congelacion, refrigeracion. contrel de pH, y de
actividad acuosa (Aw) entre otros, que se ulilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de
fabricacién, procesamiento, manipulacion, distribucién y comercializacion, para evitar la alteracion
y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para gue no
Se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan &
otros tipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el casc de
alimentos susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas aitas (> 600C) o bajas no mayores de 46C +/-20C segun sea el
caso,

6. Los procedimientos mecénicos de manufactura, taies como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

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

(..

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado Ia
identificacién de la fabrica productora y ef lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5108 de 2005 ¢ la norma que la modifigue, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento ¢ fabricacién se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptaré el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

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

(..)

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:
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1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se
tomaran medidas eficaces para evitar fa contaminacion de los alimentos por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encueniren en las fases iniciales del proceso.

()

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

CARITULC V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 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 cantroles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir fos defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesqo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor,

ARTICULC 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fébricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramignto de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de matlerias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con Ios
siguientes aspectos:

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

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del

equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio.

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

ARTICULG 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos gue procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo,
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma
que la modifique, adicicne o susfituya.

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

ARTICULO 25 GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
nalural o juridica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar |a
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 calibracién de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

CAPITULO VI,
SANEAMIENTO

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
coma las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccidn.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos 1%
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos solidos, io
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
ef propésito de evitar la contaminacién de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medic ambiente,

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentadao el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manegjo, disefia y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, fimpieza y desinfeccién
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumpiimiento de
los requisitos fisicoguimicos y microbiclogicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumgilimiento de los mismos.

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa pericdicamente dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacidn.
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2. El almacenamienio de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizard
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo, Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevargd a cabo un control de temperatura y humedad que
asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacion debe ser de -180C o menor.

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

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizara
ordenadamente en pilas © estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccitn, limpieza y fumigacion,
si es el caso.

5. En los sitics ¢ lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
ferminados no podran realizarse actividades diferentes a estas.

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

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacién de microorganismos y eviten su
alteracion asi como los dafios en el envase o embalaje segiin sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transporiados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimientc de las condiciones de refrigeracion o congelacion hasta su destino final que
podra verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante el
transporte del alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracién o congelacion, deben contar
con un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas

para la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores 1% —
sistemas de registro.

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

{..)

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de transporte.
Para este fin se utilizardn los recipientes, canastilias, o implementos de material adecuado, de
manera que aislen el producto de toda posibilidad de contaminacion.

(.

9. Los vehiculos transportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda: Transporte de Alimentos.

()

TiITULO 1,
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VIGILANCIA Y CONTROL.
CAPITULO |,
REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por ef artfculo 1 de la Resolucion 3168 de
2015. Ef nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en ja
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (FSA) o
Registro Sanitario (RSA}, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos (Invima) quien asignard la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

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

1. Los alimentos naturales que no sean somelidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y 108 otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no ha van sido sometidos
a ningdn proceso de transformacion.

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

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

Los trémites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre c razon social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las refativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automatica y con
revision posterior de fa documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos trémites, el invima definiré los procedimientos correspondientes.

(...)"

En Relacién con la Resoluciéon 5109 de 2005:

ll(- . ')ll
TITULO |
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

ARTICULO 1o. OBJETC. lLa presente resolucion tiene por objetc establecer el reglamento
tecnico a través del cual se seftalan los requisitos que deben cumplir Ios 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 consumidcr una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o
confusién y que permita efectuar una eleccién informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
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humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en el territoric nacional, cuyas partidas
arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticics para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8 9, 10 11, 12, 15 16,
17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demés que correspondan de acuerdo con fa
clastficacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particufar o de sus malerias primas.

TITULG I,

CONTENIDO TECNICO.
CAPITULO .
DEFINICIONES,

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se adopta mediante la
presente resolucion, deberan tenerse en cuenta las siguientes definiciones:

ADITIVO ALIMENTARIO. Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento
por si mismo, ni se usa como ingrediente basico del alimento, tenga ¢ no valor nutritivo, cuya
adicion Intencional al alimento en la fabricacion, elaboracién, tratamiento, envasado o
empaquetado, transporte o almacenamiento provoque, o pueda esperarse que provogue directa
0 indirectamente, el que ella misma o sus subproductos Hleguen a ser un complemento del
alimento o afecten sus caracteristicas. Esta definicién no incluye los “contaminantes” ni las
sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
los nutrientes y la energia neces aria para el desarrolio de los procesos biclogicos. Quedan
incluidas en fa presente definicion las bebidas no alcohdlicas v aquellas sustancias con que se
sazonan algunos comestibles y que se conocen con el nombre genérico de “especia”. No incluye
cosméticos, ef tabaco ni las sustancias que se utilizan como medicamentos.

(..)
CONTENIDO NETOQ: Cantidad de producto sin considerar la masa (tara) o volumen del empaque,

el cual deberd cumplir con las caracteristicas descritas en el anexo que hace parte integral de la
presente resolucion.

DECLARACION DE PROPIEDADES: Cualquier representacion que afirme, sugiera o implique
gue un alimento liene cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza,
elaboracion, composicion u otra cualidad cualguiera.

ENVASE: Recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto tnico, que los
cubre (otal o parcialmente, y que incluye la tapa, los embalajes y envoituras. Un envase puede
contener varias unidades o tipos de alimentos preenvasados cuando se ofrece al consumidor,

FECHA DE DURACION MINIMA: "Consumir preferentemente antes de”, es Ia fecha fijada por el
fabricante, mediante la cual bajo determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo
durante el cual el producto es tolalmente comercializable y mantiene las cualidades especificas
atribuidas tacita o explicitamente, no obstante, después de esta fecha, el alimento puede ser
todavia satisfactorio, pero no se considerara comercializable.

FECHA DE ENVASADO: La fecha en que se coloca el alimento en el envase, en el cual se
vendera.

FECHA DE FABRICACION: La fecha en que el alimento se transforma en el producto descrito.
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FECHA LIMITE DE UTILIZACION: *Fecha de vencimiento” - ‘Fecha limite de consumo
recomendada” - "Fecha de caducidad”, es la fecha fiiada por el fabricante, en que termina el
periodo después del cual el producto, almacenado en las condiciones indicadas, no tendrs
probablemente los atributos de calidad que normalmente esperan [0s consumidores. Después de
esta fecha, no se considerard comercializable el alimento.

INGREDIENTE: Sustancia {s) que se emplean en la fabricacién o preparacion de un alimento

presente en el producto final, aunque posiblemente en forma modificada, incluidos fos aditivos
alimentarios.

LOTE: Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas

0 producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo
0 clave de produccién.

PESQ ESCURRIDO: Cantidad de producto sélido una vez se ha retirado el fguido de cobertura.
MATERIA PRIMA: Sustancia natural o artificial, elaborada o no, empleada por la industria de

alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para consumo
humano.

ORGANISMO VIVO MODIFICADO: Cualquier organismo vivo que posea una combinacién nueva
de material genético gue se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

No se censideran organismos vivos modificados los que se derivan de procesos tales como:
1. Fertilizacion in vitro.

2. Conjugacion, trasduccién, transformacién, o cualquier otro proceso natural.

3. Induccidn de poliploidia.

4. Mutagénesis.

5. Fusion celular (incluyendo la fusion del protoplasto) o técnicas de hibridacion donde las céiulas
/protoplastos del donante se incluyen en la misma familia taxonémica.

ROTULADO Q ETIQUETADQ: Material escrito, impreso o grafico que contiene el rétulo o
etiqueta, y que acompafia el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que tiene por
objeto fomentar su venta o colocacion.

ROTULO O ETIQUETA: Marbete, marca, imagen u otra materia descriptiva o graéfica, que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve ¢ en hueccgrabado o adherido al
envase de un alimento.

{..)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado ¢ etiquetado; en el rotulo ¢ etiqueta
de fos alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién:

{..)

5.1. Nombre del alimentc

3.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberé ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecidc uno o varios nombres para un alimento en la legisfacion
sanitaria, se deberd utilizar por los mencs uno de esos nombres;
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b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una dencminacién comin o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error ¢ a
engafio al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acufiado”, de "fantasia” o “de fabrica”, 0 “una marca registrada”,
siempre que vaya junfo con una de fas denominaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

{...)

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentcs de un
Unico ingrediente.

a} La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en el término “ingrediente” o la incluya;

b} Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento,

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producic de dos o mas ingredientes, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m).
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legislacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los
ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnoldgica en el
producto acabado,

d) En la lista de ingredientes debera indicarse el agua afiadida, excepto cuando el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento
compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No serd necesario deciarar el
agua u olros ingredientes volatiles que se evaporan durante la fabricacion;

e} Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos,
podran enumerarse sus ingredientes por orden de proporcicnes (m/m) en el producto
reconstituido, siempre que se incluya una indicacién como la siguiente: “INGREDIENTES DEL
FRODUCTO CUANDO SE PREFARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O
ETIQUETA”

5.2.2 Se declarara, en cualquier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de la
biotecnologia, la presencia de cualquier alergeno transferido de cualquiera de los productos
enumerados en el pardgrafo del presente articulo. Cuando no sea posible proporciohar
informacion adecuada sobre la presencia de un alergeno por medio del etiquetado, el alimenio
que contigne el alergeno no se podra comercializar

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdc con fo
previsto en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando: a) Se trate de los
ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de ingredientes, y b) El
nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podran emplearse fos
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que perfenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1

Nombres genéricos correspondientes a ingredientes

Clases de ingredientes Nombres genéricos

Aceites refinados distintos del aceite de oliva. “Aceite”, junto con el término “vegetal” o

"animal”, calificado con el término
“hidrogenado” o "parciaimente

hidrogenado”, segtin sea el caso.

Grasas refinadas “Grasas’, junto con el término *vegetal” o
‘animal”, segtn sea el caso,
Aimidones distintos de los almidones modificadas “Almidon”, “Fecula”.
. quimicamente.
Todas |as especies de pescado, cuando este constituya un “Pescado”
Pagina 24
-

Dfiing Pricelpals o . :
Aalmainistratien; :

in_IMa



AUTO No. 2019014532

(26 de Noviembre de 2019)

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

Proceso No. 201605400

ingrediente de otro alimento y siempre que en el rétulo y ia
presentacion de dicho alimento, no se haga referencia a
una determinada especie de pescado.

Toda clase de carne de aves de corral, cuando dicha carne
constituya un ingrediente de otro alimento y siempre que en
el rotulo y la presentacion de dicho alimento no se haga
referencia & un tipo de came de aves de corral.

“Carne de aves ds corral

Toda clase de queso, cuando un queso ¢ una mezcia de
quesos constituyan un ingrediente de otro alimento y
siempre que en el rétulo y la presentacion de dicho
alimento no se haga referencia a un tipo especifico de
gueso.

"Queso”.

Todas las especias y extractos de especias en cantidad no
superior al 2% en peso, solas o mezcladas en el alimento.

nou

‘Especia’, "especias” o mezcias de
especias” “condimentos” segun sea ef

caso.

Todas las hierbas aromaticas o partes de hierbas
aromaticas en cantidad no superior al 2% en peso, solas o
mezcladas en el alimento.

“Hierbas aroméaticas” o "mezclas de
hierbas arcméticas”, segun sea el caso.

Todas las clases de preparados de goma utilizados en Ja ‘Goma base”
fabricacion de la goma base para la goma de mascar.
Sacarosa “Azticar”.
Dextrosa anhidra y dexirosa monohidratada. "Dextrosa” o "gluccsa’.
Todos los tipos de caseinatos. "Caseinatos”

Manteca de cacao obtenida por presion extraccion o
refinada,

“Manteca de cacao”

Frutas confitadas, sin exceder del 10% del peso def
alimento.

“Frutas confitadas”

¢) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3., deberdn declararse siempre por
sus nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo; d)
Cuando se irate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
perfenecientes a las distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos, junic
con el nhombre especlfico y se podrd anotar de manera opcional el ntmero de identificacion

internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (acido).

3. Agente aglutinante.

4. Antiaglutinante.

5. Anticompactante.

6. Antiespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

8. Blangueador.

10. Colorante natural o artificial.
11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial,
13. Emuisionante ¢ Emulsificante.
14. Enzimas.

15, Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.
18. Gasificants.

19. Gelfficante.

20. Humectante.

21. Antthumectants.

22. Incrementador del volumen o leudante.
23. Propelente.

24. Regufador de la acidez o alcalinizante.
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25. Sal emulsicnante o sal emulsificante.

26. Sustancia conservadora ¢ conservante.

27. Sustancia de retencién del color.

28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
29. Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados
por el Ministerio de la Proteccion Social 0 en su defecto figuren en las listas del Codex de Aditivos
Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podrén emplearse los siguientes
nomhbres geneéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor{es) - Saborizante(s}.

2. Almidonfes) modificado(s). La expresién "aroma” deberd estar calificada con los términos

‘naturales”, "idénticos a los naturales”, "artificiales” 0 con una combinacion de los mismos, segun
corresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacion o advertencia sobre su uso se debe cumplir o
establecidc en la legislacion sanitaria vigente;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rétulo del
producto alimenticio que este contiene Amarilio niimero 5 o Tartrazina;

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Asparfame como eduicorante artificial se debe incluir
una leyenda en el rotulo en el que se indique: "FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA"

(.)
5.5 Identificacion del lote

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

5.5.2 La palabra "Lote” o la letra "L” deberad ir acompanada del codigo mismo o de una referencia
al lugar donde aparece.

5.5.3 Se aceptara como lote la fecha de duracién minima o fecha de vencimiento, fecha de
fabricacion o produccion, cuando el fabricante asi lo considere, siempre y cuando se indigue la
palabra “Lote” o la letra “L", seguida de la fecha escogida para tal fin, cumpliendo con lo descrito
en los subnumerales 5,4.2 y 5.6 de la presente disposicién, segin el caso.

{..)
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

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

5.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/0 de duracion minima, mediante
el uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no esté determinado de ofra manera en la legislacion sanitaria del produclo, regiré el
siguiente marcado de la fecha:
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a) Las fechas de vencimientc y/o duracién minima se deben indicar en orden estricto v
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi- ef dia 8scrito con nimeros y no con letras, el mes
con las tres primeras letras o en forma numérica y luego el afio indicado con sus dos ultimos
digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracién minima constaran por lo menos de:

1. El dfa y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.

2. £l mes y el afio para productos que tengan un vencimiento de més de tres meses;

¢) Cuando de acuerdo con ef literal b) el marcado de las fechas utilice tnicamente dia ¥ mes, el
mes debe declararse con las tres primeras letras ¥ cuando utifice unicamente el mes y aflo, y el
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacién debera declararse con las palabras o
abreviaturas:

1. "Fecha limite de consumo recomendada”, sin abreviaturas.

2. "Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

3. "Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vio.).

4. "Vence" o su abreviatura (Ven.).

5. "Expira” o su abreviatura (Fxp.).

6. "Constimase antes de...” o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

e) Cuando se declare fecha de duracion minima se hara con las palabras:

1. “Consumir preferentemente antes de...”, cuando se indica el dia.

2. "Consumir preferentemente antes del final de...” en los demas €asos,

f) Las palabras prescritas en los literales d) y e) de/ presente numeral deberan ir acompafada de:
1. La fecha misma, o

2. Una referencia al lugar donde aparece la fecha;

g) No se requerira la indicacién de ia fecha de vencimiento Y/o de duracidn minima para:

1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas Jas papas que no ha van sido peladas, cortadas o tratadas
de ofra forma anéloga.

2. Productos de panaderia y pasteleria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma por lo
general dentro de las 24 horas siguientes a su fabricacion.

3. Vinagre.
4. Sal para consumo humano.
5. Azucar sdlido.

6. Productos de confit eria consistentes en azdcares aromatizados y/o coloreados.

7. Goma de mascar.
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8. Panela.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracidn minima, se indicara en el rétulo,
cualquier condicion especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su
cumplimiento depende la validez de la fecha.

(.)

Por su parte la Resolucion 12186 de 1991, estipula:

(.) ,

ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION. Las aguas potables tratadas que se obtengan,
envasen, transporten y comercialicen en el territorio nacional con desting al consumo humano,
deberan cumplir con las condiciones sanitarias que se fijan en la presenfe resolucion.

ARTICULO 2. Para efectos de la presente resolucién, se entiende por agua potable tratada el
elemento gue se obtiene al someter el agua de cualquier sisterna de abasfecimiento a los
tratamientos fisicos\ quimicos necesarios para su purificacion, el cual debe cumnplir los requisitos
establecidos en esfa resolucion

()
ARTICULO 12, DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE OBTENCION DE AGUA POTABLE
TRATADA ENVASADA.

(..)
¢. El érea destinada al envasado del agua potable tratada deberé estar separada fisicamente de
las demas areas de la planta.

(.)"

Asi mismo, en caso de demosirarse infraccidn a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su ariculo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, establece:

Adnunistrativgy

()
ARTICULO 98. INICIO DE PROCESO SANCIONATORIO. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979
quedara asi :

"ARTICULO 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciaré proceso
sancionatorio en ios casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso solo se hard cuando ademsas de evidenciar Ia presunta infraccién, existan
indicios frenfe a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de sequridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y regiamentos, formulados a nivel nacional y adaptados a nivei
territorial,

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

a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de productos;
d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respective.”
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La Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefiala:

()

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades Sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en |a
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

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

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinaric Unico
Se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes,

Las actuaciones administrativas de naturateza Sancionatoria podréan iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento Sancionatorio, asi lo
comunicaré af interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara 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 investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prusbas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes ¥ las
superfluas y no se atenderéan las practicadas flegalmente.

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

(.)

Debe tenerse en cuenta que el sefor CESAR ROMERO ARANA, identificado con cédula de
ciudadania N° 14.011.958, realiza una actividad relacionada con la captacion, tratamiento y
distribucion de agua potable tratada y la fabricacion de refrescos de agua de sabores para el
consumo humano, lo cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA,
de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucién 719 de 2015 Grupo 3 Categoria
3.1 Subcategoria 3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior CESAR ROMERO ARANA, identificado
con cedula de ciudadania N° 14.011.958, en calidad de propietario del establecimiento
PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA; presuntamente infringié las disposiciones sanitarias
vigentes de alimentos, ai;

1. Procesar, envasar, rotular y destinar para el consumo humano el producto; AGUA PURA
MARCA OASIS POR 360 ML Y 6 LITROS EN BOLSA PLASTICA DE POLIETILEND, sin contar con
el respectivo Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de ia Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resolucion 3168 de 2015).
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2. Procesar, envasar, rotular y destinar para el consumo humano el producto: CITRUS PUNCH
MARCA OASIS por 200 mi; sin contar con el respectivo Registro Sanitario, constituyéndose
en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

&
M
Y

Fabricar, captar y destinar para el consumo humano: AGUA POTABLE TRATADA, sin
garantizar fas Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, especiaimente por cuanto:

1.

Se observan elementos en desuso como son: dos tanques de plastico de 500 ml en el
area de almacenamiento de tanques de recepcién del agua. Incumpliendo lo estabiecido
en los numerales 1.1y 1.3 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que el area de tanques de recepcion de agua potable, hay un porto que
comunica con el medio exterior, con falta de mantenimiento y espacios mayores a un
centimetro entre piso y portén y techo y porton los cuales no estan protegidos del medio
exterior. Se observa una ventana son proteccion en el area de preparacion y envasado
de refrescos, que no evita la entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas y area de
preparacion y envasado de refrescos que no evita la entrada de polvo, lluvia e ingreso de
ptagas y animales domesticos u otros contaminantes. Incumpliendo en los numerales 2.1
y 2.7 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013,

Se evidencia dos ventas con persianas sin proteccion atl medio exterior en el area de
gnvasado de agua potable tratada al igual que una ventada con persianas sin proteccion
en el area de almacenamiento de producte terminade. El ingreso a la planta se realiza
por una cortina de plastico, la cual no garantiza proteccion del medio exterior. Las rejillas
de los sifones de desagle ubicados en todas las areas de la planta no son anti plagas.
Incumpliendo en los numerales 2.1y 2.7 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Se observa que la planta tiene un solo acceso por donde ingresan operarios, insumos y
sale producto terminado. Se evidencia que |las operaciones de fabricaciéon no se realizan
de forma secuencial y continua de manera que se producen retrasos indebidos, que
permiten la proliferacién de microorganismos y la contaminacion del producto. No hay
secuencia iogica del proceso y no hay separacidn de las respectivas areas, donde se
realizan operaciones de produccién las cuales son susceptibles de ser contaminadas y
no evitan contaminacion cruzada. Se presentan cruce de flujos entre las diferentes areas.
Las tuberias no se encuentran sefalizadas. Las areas no estan identificadas.
Incumpliendo o establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucidn
2674 de 2013.

No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de los empleados.

Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.8 del articulo 6 de 1a Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia que |la empresa no cuenta con programa scbre el manejo y calidad de agua
ni tampoco se evidencian analisis fisico quimicos y microbiolégicos para et agua potable

ni se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la
Resolucion 2574 de 2013,

Se evidencian que el agua utiliza en las diferentes actividades que se realizan en el
establecimiento asi como una limpieza y desinfeccion efectiva, es agua no potable. En e
momento de la visita la empresa no tiene control diario de cloro residual ni instrumento o
kit para su medicidn, tampoco cuentan con analisis microbiolégicos y fisicoquimicos del
agua, por |o tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada. Durante |a visita no
se pudo realizar una medicidon del cloro residual ya que el establecimiento no realiza esta

practica. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013,
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Los tanques de almacenamiento de agua no estan identificados y tampoco se llevan
registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.5 del articulo & de la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia que la empresa no dispone de sistema de tratamiento de aguas residuales
no certificaciones de la autoridad competente. Incumpliendo lo establecido en el numeral
4.1 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manejo y
disposicion de los residuos sélidos ni tampoco registros. Incumpliendo lo establecido en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que dentro de |a sala de proceso de la empresa no existen recipientes para
la recoleccion interna de los residuos sélidos. Incumpliendo lo establecido en el numeral
5.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa que la planta no existe local o instalacién destinada para el depédsito temporal
de los residuos soélidos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del
articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Se evidencia que en la empresa no existen programas especificos para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. No se llevan registros. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que en la planta, no existe programa ni procedimientos especificos limpieza
y desinfeccion en el establecimiento para de las diferentes 4reas, equipos, superficies y
manipuladores no se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se llevan registros para la limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta,
equipos, superficies y manipuladores. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 dei
articulo 26 de |la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de limpieza y
desinfeccidn y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo vy
periodicidad de la iimpieza y desinfeccion. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no posee sistemas adecuados para ta limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.5 del articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el servicio sanitario no cuenta con la dotacién para la higiene perscnal
(jabdn desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico). Incumpliendo o
establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se observa que la empresa que no existen vistieres ni tampoco casilleros. Incumpliendo
io establecido en el numeral 6.1 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013,

Se observa que la planta no cuenta con lavamanos cercano al area de proceso.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se observa que la planta, no cuenta con estacién de limpieza y desinfeccién de calzado a

la entrada del area de proceso. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6 del articulo
20 de la Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que en la planta no hay avisos alusivos a la necesidad de Iayarse las
manos despues de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas,
Incumpliende lo establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia que la empresa no cuenta con certificados médicos de aptitud para
manipular alimentos. Incumpliendo lo establecido en el articulo 11 de la Resolucion 2674
de 2013.

Se observa gque ios manipuladores de las areas de produccidn no llevan la dotacién
completa. Se observa que los manipuladores utilizan ropa y calzado de calle.
incumpliendo lo establecido en el numeral 2 y 4 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de
2013,

Se evidencia que los manipuladores no realizan actividades de lavar y desinfectar las
manos hasta el codo debido a que no hay lavamanos y no hay dotacion de jabén ni
desinfectante. Incumpliendo to establecido en el numeral 4 del articulo 14 y numeral 3 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene un plan de capacitacion continuo y permanente en
manipulacion de alimentos. Incumpliendo lo establecido en el articulo 1 y articulo 13 de la
Resotucion 2674 de 2013,

Se evidencia que la planta no tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13
Paragrafo 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los manipuladores desconocen y no cumplen con todas las practicas
higiénicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las rejillas de los sifones de desagiie ubicados en todas las areas de |a planta no son

anti plagas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 7 numerales 1.4 de la Resolucién
2674 de 2013,

Se observa que las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son
redondeadas en las areas de produccién. Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.2
del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que las iamparas del establecimiento no estan protegidas. Incumpliendo el
numerat 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las tuberias que conducen el agua potable tratada hacia las areas de envasado no son
totalmente desmontables. Incumpliende lo establecido en el articulo 9 de la Resolucion
2674 de 2013.

No se evidencian soportes de la procedencia de los materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento de acuerdo con Io establecido en la Resolucién 683,4142 y

4143 de 2012, Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 articulo 9 de la Resolucién
2674 de 2013,

Se evidencian fibras plasticas sujetando en la sala de proceso algunas tuberias de
envasado de refresco y agua potable tratada. Incumpliendo fo establecido en el numeral
2 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con recipientes para el deposito de materiales no

comestibles. Incumptiendo lo establecido en el numeral 11 del articulo 9 de la Resolucién
2674 de 2013.
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El area de envasado de agua potabie tratada no tiene ia separacion fisica adecuada,
esta ubicada en una zona de transito hacia los tanques de almacenamiento de agua:
incumpliendo el articulo 12 lireral ¢ de la Resolucién 12186 de 1991

Se evidencia que la ubicacion de los equipos no permite una secuencia logica del
proceso, ademas las areas circuncidantes no facilitan la inspeccién, mantenimiento,
limpieza y desinfeccion. Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo
10 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los equipos donde se realizan operaciones criticas se observa que no cuenta con
instrumentos ni accesorios de medicién y registros de variables del proceso de refrescos
de agua y agua potable tratada; como la lampara ultravioleta no cuenta con el
instrumento para medir su tiempo de uso. No cuenta con potencidmetro para medir ia
acidez de los refrescos. No cuenta con instrumento para la medicion de ozono utilizado
en el proceso de desinfeccién del agua potable tratada. Incumpliendo lo establecide en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con procedimientos y registros escritos para e!
control de calidad de materias primas e insumos. Incumpliendo lo establecido en el
articulo 21 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no tiene registros de inspeccion y controles de calidad para
las materias primas e insumos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3 del articulo
16 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la recepciéon de la materia prima (agua potable) no cuenta ccon las
condiciones sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su contaminacion, alteracién y
dafios fisicos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 y 5 del articulo 16 y
numerales 4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no llevan registros para conocer su uso, procedencia,
calidad y tiempo de vida de la materia prima ni insumos. Incumpliendo lo establecido en
los numerales 6 y 7 del articulo 16 y numerales 3 y 4 del articulo 28 de ta Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con registros escritos para control de calidad de los
envases. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que las condiciones de higiene locativas de la sala de proceso de la planta
de agua potable tratada no son las 6ptimas que garanticen |la proteccién del alimento, asi
mismo, no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los procesos de
lavado y desinfeccidn de ras y equipos para la planta. No existen analisis microbiologicos
y fisicoquimicos del agua. Incumpliendo lo establecido en el numerat 1 del articulo 18 de
la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencia que no se realizan y registran los controles requerides en el proceso de
produccion de agua potable tratada en las etapas criticas del proceso. Se evidencia que
dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles microbicidgicos,
fisicos, quimicos y organclépticos en las etapas criticas de fabricacién. No se registra |a
cantidad de ozono de esta etapa. No se registran las horas de uso de lampara U.V ni se
tiene definido su caudal efective. No hay registros para medir la acidez de los refrescos.
Incumpliendo lo establecido en tos numerales 1 y 2 del articulo 18 de a Resolucion 2674
de 2013. :
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Se evidencia que las operaciones de fabricacion no se realizan de forma secuencial y
continua de manera que se producen retrasos indebidos que permiten la proliferacion de
microorganismo o la contaminacion del producto. Incumpliendo lo establecido en ios
numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccidon de areas y equipos. No existen analisis
microbiotdgicos y fisicoquimicos del agua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6
del articuto 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con las diferentes areas y secciones requeridas
para el proceso y no toman medidas para evitar la contaminacion cruzada. No hay
separaciones definidas entre las diferentes areas. Se evidencia que no hay area social,
area de envase, area de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion, area
de insumos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 20 de la Resolucion .
2674 de 2013.

Se evidencia que el area de envasado de agua potable tratada no tiene la separacién
fisica adecuada esta ubicada en una zona de transito hacia los tanques de
almacenamiento de agua. Asi mismo existe alto riesgo de contaminacion microbiolégica
durante la maniputacion del operario durante e proceso de envasado debido a que los
manipuladores no se lavan y desinfectan las manos y no existe garantia de la potabilidad
del agua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 det articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la
trazabilidad de los productos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 3 del
articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la entrada no tiene ningln control de entrada, salida y rotacién de los
productos. Incumpliendo o establecido en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con registro de uso procedencia calidad y tiempo de
vida para el almacenamiento de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en los
numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

Se observa que el almacenamiento de producto terminado en |a planta, el sitio no es
exclusivamente destinado para este propdsito es un sitio donde es de transito.

incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de
2013,

La planta no cuenta con area, ni se llevan registros para los productos devueltos,

Incumpliendo lo establecido en el numeral 5 del articulo 28 de ia Resolucidn 2674 de
2013.

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar el control de las
condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte requeridos para el producto.

Incumpliendo lo establecido en los numerales 1, 2 y 3 del articulo 29 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar fas adecuadas
condiciones sanitarias de aseo, mantenimiento y operaciones para el transporte de los

productos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 3, 4. 7 y 9 del articulo 29 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que la empresa no tiene manuales, catalogos, guias ¢ instrucciones
escritas sobre equipos procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de [os
productos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 de |la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia que la empresa no tiene fichas técnicas de las materias primas e insumos
asi como el de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 de!
articulo 22 y numeral 2 del articulo 16 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no cuenta con un plan de muestreo. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los procesos de produccién y control de calidad en ia empresa, no
estan bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idéneos. Incumpliendo o
establecido en el articulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013,

. Se evidencia que la empresa no tieme manuales de mantenimiento preventivo y

correctivo de equipos. Incumpliendo lo establecido en el articulo 25 y numeral 2 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013, '

Se evidencia resultado microbioldgico desactualizado para producto terminado Agua Frix
de fecha 21 de agosto de 2015 por parte de laboratorio de la secretaria de salud de
Tolima con resultado aceptable. Incumpliendo lo establecido en el articulo 23 de la
Resolucion 2674 de 2013.

4. Etiquetar el producto AGUA PURA MARCA OASIS POR 360 ML Y 6 LITROS EN BOLSA PLASTICA

DE POLIETILENQ. sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado gue debe contener, de
acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral
5.5 subnumeral 5.5.1 de ia Resolucién 5109 del 2005.

2. Declarar la fecha de vencimiento del producto de forma preimpresa. Contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resolucién 5109 del
2005,

3. No declarar la verdadera naturaleza de! producto, toda vez que declara agua pura,
cuando corresponde a Agua Potable Tratada. Contrariando lo establecido en el articulo
5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la Resolucién 5109 del 2005.

5. Etiquetar el producto CITRUS PUNCH MARCA OASIS POR 200 Mi, EN BOLSA DE POLIETILENGC:
sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo
estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.5
subnumeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 del 2005.

2.

No declarar la fecha de vencimiento del producto. Contrariando lo establecido en el

articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de 'a Resolucion 5109 del 2005,

3.

No declarar la verdadera naturaleza del producto, ya que es un refresco de agua.

Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1., de la Resolucion
5109 del 2005.
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4. No declarar los colorantes ni sabores utilizados en la lista de ingredientes. Contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 del 2005.

5. No incluir et nombre genérico y el especifico en la declaracion de aditivos. Contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.3 de ia Resolucion 5108 del 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Rescolucion 2674 de 2013; Articulos 6 numeral 1 subnumerales 1.1,1.3; numeral 2
subnumerales 2.1,2.2,2.3,2.7,2.8, numeral 3 subnumerales 3.1,3.2,: numeral 4 subnumeral 4.1;
numeral 5 subnumeral 5.1,5.3,5.4; numeral 6 subnumerales 6.1,6.2,6.3,6.5; Articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.2, numeral 7 subnumeral 7.3, Articulo 9; Articulo 10 numerales 1,2 y 3; Ariculo
11, Articulo 13, Articulo 14 numerales 2,4; Articulo 16 numerales 1,3,5,6,7; Aticulo 17
numerales 2, 4, Articulo 18 numerales 1,2,4,5,6; Articulo 19 numerales2 y3; Articulo 20
numerales 1y 6; Articulo 21; Articulo 22 numerales 1,2 y 3; Articulo 23; Articulo 24, Articulo 25;
Articulo 26 numerales 1,2,3 y 4, Articulo 28 numerales 1,2,3,4,5, Articulo 29 numerales
1,23,4,7.9 y Articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005; Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1, numeral 5.2, numeral 5.3,
numeral 5.5. Subnumeral 5.5.1, numeral 5.6. Subnumeral 5.6.1.

Resolucion 12186 de 1991; Articulo 12 literal ¢.

En merito de lo expuesto, LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en uso
de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior CESAR ROMERO
ARANA identificado con cédula de ciudadania N° 14.011.958, en calidad de propietario del
establecimiento PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA; de acuerdo a la parte motiva vy
considerativa def presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra del sefior CESAR ROMERO
ARANA, identificado con cédula de ciudadania N° 14.011.958, en calidad de propietario dei
establecimiento  PRODUCTOS OASIS DEL TOLIMA; por presuntamente infringir |a
normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Procesar, envasar, rotular y destinar para el consumo humano el producto; AGUA PURA
MARCA OASIS POR 360 ML Y 6 LITRQS EN BOLSA PLASTICA DE POLIETILENQO: sin contar con
el respectivo Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resolucion 3168 de 2015).

2. Procesar, envasar, rotular y destinar para el consumo humano el producto: CITRUS PUNCH
MARCA OASIS por 200 ml; sin contar con el respectivo Registro Sanitario, constituyéndose
en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién
2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

3. Fabricar, captar y destinar para el consumo humano: AGUA POTABLE TRATADA, sin
garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, especialmente por cuanto:
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Se observan elementos en desuso como son: dos tangues de plastico de 500 mi en el
area de almacenamiento de tanques de recepcion del agua. Incumpliendo lo establecide
en los numerales 1.1y 1.3 del articulo 6 de [a Resoiucién 2674 de 2013,

Se evidencia que el area de tanques de recepcion de agua potable, hay un porto que
comunica con el medio exterior, con falta de mantenimiento Yy @spacios mayores a un
centimetro entre piso y portén y techo y porton los cuales no estan protegidos del medio
exterior. Se observa una ventana son proteccion en el area de preparacion y envasado
de refrescos, que no evita fa entrada de polvo, lluvia e ingresc de plagas y area de
preparacion y envasado de refrescos que no evita la entrada de polvo, lluvia e ingreso de
plagas y animales domésticos u otros contaminantes. Incumpliendo en los numerales 2.1
y 2.7 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia dos ventas con persianas sin proteccion al medio exterior en el area de
envasado de agua potable tratada al igual que una ventada con persianas sin protecciéon
en el area de aimacenamiento de producto terminado. El ingreso a la planta se realiza
por una cortina de plastico, la cual no garantiza proteccion del medio exterior. Las rejillas
de los sifones de desaglie ubicados en todas las areas de la planta no son anti plagas.
Incumpliendo en los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa que la planta tiene un solo acceso por donde ingresan operarios, insumos vy
sale producto terminado. Se evidencia que las operaciones de fabricacién no se realizan
de forma secuencial y continua de manera gque se producen retrasos indebidos, aue
permiten la proliferacion de microorganismos y la contaminacion del producto. No hay
secuencia logica del proceso y no hay separacion de las respectivas areas, donde se
realizan operaciones de produccion las cuales son susceptibles de ser contaminadas y
no evitan contaminacion cruzada. Se presentan cruce de flujos entre las diferentes areas.
Las tuberias no se encuentran sefalizadas. Las areas no estan identificadas.
Incumpliendo lo establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de los empleados.
Incumpliendo lo establecido en el numerat 2.8 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013

Se evidencia que la empresa no cuenta con programa sobre el manejo y calidad de agua
ni tampoco se evidencian analisis fisico quimicos y microbiolégicos para el agua potabie
ni se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian que el agua utiliza en las diferentes actividades que se realizan en el
establecimiento asi como una limpieza y desinfeccién efectiva, es agua no potable. En e
momento de la visita la empresa no tiene control diario de cloro residual ni instrumento o
kit para su medicion, tampoco cuentan con analisis microbiologicos y fisicoquimicos del
agua, por lo tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada. Durante la visita no
se pudo realizar una medicién del cloro residual ya que el establecimiento no reaiiza esta
practica. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

Los tanques de almacenamiento de agua no estan identificados y tampoco se !levgn
registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.5 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no dispone de sistema de tratamiento de aguas residuales

no certificaciones de la autoridad competente. Incumpliendo lo establecido en el numeral
4.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manejo y
disposicion de los residuos sélidos ni tampoco registros. Incumpliendo lo establecido en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que dentro de la sala de proceso de la empresa no existen recipientes para
la recoleccion interna de los residuos solidos. Incumpliendo o establecido en el numeral
5.1 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se observa que la planta no existe local o instatacion destinada para el deposito temporal
de los residuos sélidos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del
articulo 8 y numeral 2 del articulo 26 de ta Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que en la empresa no existen programas especificos para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. No se llevan registros. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia gue en la pianta, no existe programa ni procedimientos especificos limpieza
y desinfeccion en el establecimiento para de las diferentes areas, equipos, superficies y
manipuladores no se llevan registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se llevan registros para la limpieza y desinfeccion de |as diferentes areas de la planta,
equipos, superficies y maniputadores. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
articuto 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productes utilizados de limpieza y
desinfeccion y tampoco se evidercian, fichas técnicas, concentraciones, empleo vy
periodicidad de la limpieza y desinfeccidn. Incumpiiendo lo establecido en el numerai 1
del articulo 26 de la Resolucidon 2674 de 2013,

Se evidencia que no posee sistemas adecuados para la fimpieza y desinfeccién de
equipos y utensilios. Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.5 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el servicio sanitario no cuenta con la dotacién para la higiene personal
(Jabdn desinfectante, toallas desechables o secador electrico). Incumpliendo o
establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa que la empresa que no existen vistieres ni tampoco casilleros. Incumpliendo
lo establecido en el numeral 6.1 de! articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa gque la planta no cuenta con lavamanos cercano al area de proceso.

Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.3 del articulo 8 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se observa que la planta, no cuenta con estacion de limpieza y desinfeccion de calzado a

la entrada del area de proceso. incumpliendo lo establecido en el numeral 6 det articulo
20 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que en la planta no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las
manos después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013,

Se evidencia que la empresa no cuenta con certificados médicos de aptitud para

manipular alimentos. Incumpliendoe lo establecido en el articulo 11 de la Resolucién 2674
de 2013.
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Se observa que los manipuladores de las areas de produccien no llevan ta dotacion
completa. Se observa que los manipuladores utilizan ropa y calzado de calle,
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 y 4 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que los manipuladores no realizan actividades de lavar y desinfectar las
manos hasta el codo debido a que no hay lavamanos y no hay dotacion de jabdn ni
desinfectante. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 14 y numeral 3 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene un plan de capacitacién continuo y permanente en
manipulacién de alimentos. Incumpliendo lo establecido en el articulo 1 y articulo 13 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que Ja planta no tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13
Paragrafo 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que los manipuladores desconocen y no cumplen con todas ias practicas
higienicas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las rejillas de los sifones de desagile ubicados en todas las areas de la planta no son
anti plagas. Incumpliendo lo establecido en el articulo 7 numerales 1.4 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se observa que las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son
redondeadas en las areas de produccion. Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.2
del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que las lamparas del establecimiento no estan protegidas. Incumpliendo el
numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las tuberias que conducen el agua potable tratada hacia las areas de envasado no son
totalmente desmontables. Incumpliendo fo estabiecido en el articulo © de la Resolucion
2674 de 2013.

No se evidencian soportes de la procedencia de fos materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 683,4142 y
4143 de 2012. Incumpliendo lo estabiecido en el numeral 2 articulo 9 de [a Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencian fibras plasticas sujetando en la sala de proceso algunas tuberias de
envasado de refresco y agua potable tratada. Incumpliendo lo establecido en el numeral
2 del articulo S de la Resoclucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con recipientes para el deposito de materiaies no
comestibles. Incumpliendo lo establecido en el numeral 11 del articulo 9 de la Resclucion
2674 de 2013.

El area de envasado de agua potable tratada no tiene la separacion fisica adecuada,
esta ubicada en una zona de transito hacia los tanques de almacenamiento de agua:
incumpliendo el articulo 12 lireral ¢ de la Resoluciéon 12186 de 1991.

Se evidencia que la ubicacién de los equipos no permite una secuencia légica del
proceso, ademas las areas circuncidantes no facilitan la inspeccién, mantenimiento,
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limpieza y desinfeccion. Incumpliendo lo establecido en los numeraies 1 y 2 del articulo
10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los equipos donde se realizan operaciones criticas se observa que no cuenta con
instrumentos ni accesorios de medicion y registros de variables del proceso de refrescos
de agua y agua potable tratada; como la lampara ultravioleta no cuenta con el
instrumento para medir su tiempo de uso. No cuenta con potencidmetro para medir ia
acidez de los refrescos. No cuenta con instrumento para la medicion de ozono utilizado
en el proceso de desinfeccion del agua potable tratada. Incumpliendo lo establecido en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con procedimientos y registros escritos para el
control de calidad de materias primas e insumos. Incumpliendo fo establecido en el
articulo 21 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no tiene registros de inspeccion y controles de calidad para
las materias primas e insumos. Incumpliendo o establecido en el numeral 3 del articulo
16 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la recepcidn de la materia prima (agua potable) no cuenta con las
condiciones sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su contaminacion, alteracién y
dafios fisicos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 y 5 del articulo 16 y
numerales 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no llevan registros para conocer su uso, procedencia,
calidad y tiempo de vida de la materia prima ni insumos. Incumpliendo lo establecido en
ios numerales 6 y 7 del articulo 16 y numerales 3 y 4 del articulo 28 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con registros escritos para control de calidad de los
envases. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que las condiciones de higiene locativas de |a sala de proceso de la planta
de agua potable tratada no son las éptimas que garanticen la proteccion del alimento, asi
mismo, no existe la garantia de la potabilidad de! agua utilizada en los procesos de
lavado y desinfeccion de ras y equipos para la planta. No existen analisis microbioldgicos
y fisicoquimicos del agua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 18 de
la Resoluciéon 2674 de 2013.

Se evidencia que no se realizan y registran los controles requeridos en el proceso de
produccion de agua potable tratada en tas etapas criticas del proceso. Se evidencia que
dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles microbioldgicos,
fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion. No se registra la
cantidad de ozono de esta etapa. No se registran las horas de uso de tampara UV nj se
tiene definido su caudal efectivo. No hay registros para medir la acidez de los refrescos.

Incumpliendo lo establecido en los numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674
de 2013,

Se evidencia que las operaciones de fabricacion no se realizan de forma secuencial y
continua de manera gue se producen retrasos indebidos que permiten ia proliferacion de
microorganismo o la contaminacién del producto. Incumpliendo lo establecido en los
numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccion de 4dreas y equipos. No existen andlisis
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microbiolégicos vy fisicoquimicos del agua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 8
del articulo 18 de fa Resolucion 2674 de 2013

Se evidencia que la planta no cuenta con las diferentes areas y secciones requeridas
para el proceso y no toman medidas para evitar la contaminacién cruzada. No hay
separaciones definidas entre las diferentes areas. Se evidencia que no hay area social,
area de envase, area de aimacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion, area
de insumos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 20 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que el drea de envasado de agua potable tratada no tiene {a separacion
fisica adecuada estd ubicada en una zona de transito hacia los tanques de
almacenamiento de agua. Asi mismo existe alto riesgo de contaminacion microbiologica
durante la manipuiacién del operario durante el proceso de envasado debido a que los
manipuladores no se lavan y desinfectan las manos y no existe garantia de la potabilidad

del agua. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la
trazabilidad de los productos. Incumpliendo lo establecide en los numerales 2 y 3 del
articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la entrada no tiene ningun control de entrada, salida v rotaciéon de los
productos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia gue la planta no cuenta con registro de uso procedencia calidad y tiempo de
vida para el almacenamiento de producto terminado. Incumpliendo io establecido en los
numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

Se observa que el almacenamiento de producto terminado en la planta, el sitio no es
exclusivamente destinado para este propdsitc es un sitic donde es de transito.
incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de
2013,

La planta no cuenta con area, ni se llevan registros para los productos devueltos.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 5 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de
2013

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar el control de las
condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte requeridos para el producto.
Incumpliendo lo establecido en los numerales 1, 2 v 3 del articulo 28 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene registros donde se pueda verificar las adecuadas
condiciones sanitarias de aseo, mantenimiento y operaciones para el transporte de los
productos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 3, 4, 7 y 9 del articulo 29 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que ta empresa no tiene manuales, catalegos, guias o instrucciones
escritas sobre equipos procesos, condiciones de almacenamiento y distribucién de los
productos. Incumpliendo {o establecido en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene fichas técnicas de las materias primas e insumos
asi como el de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del
articulo 22 y numeral 2 del articulo 16 de |la Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que la empresa no cuenta con un plan de muestreo. Incumpliendo lo
establecido en et numeral 3 del articulo 22 de |a Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los procesos de produccion y control de calidad en la empresa, no
estdn bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idoneos. Incumpliendo lo
establecido en el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la empresa no tiene manuales de mantenimiento preventivo vy
correctivo de equipos. Incumpliendo lo establecido en el articulo 25 y numeral 2 de!
articulo 22 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencia resultado microbiologico desactualizado para producto terminado Agua Frix
de fecha 21 de agosto de 2015 por parte de laboratorio de la secretaria de salud de
Tolima con resultado aceptable. Incumpliendo lo establecido en el articulo 23 de |a
Resolucion 2674 de 2013,

4. Etiquetar el producto AGUA PURA MARCA OASIS POR 360 ML ¥ 6 LITROS EN BOLSA PLASTICA
RE POLIETILENG; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de

acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral
5.5. Subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 del 2005.

2. Declarar la fecha de vencimiento del producto de forma preimpresa. Contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.6. Subnumeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 del
2005,

3. No declarar la verdadera naturaleza del producto, toda vez que declara agua pura,
cuando corresponde a Agua Potable Tratada. Contrariando lo establecido en el articulo
5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1,, de la Resolucién 5109 del 2005.

5. Etiquetar el producto CITRUS PUNCH MARCA QASIS POR 200 ML, EN BOLSA DE POLIETILENQ;
sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo
estipulado en la Resolucién 5109 de 2005, al:

1. No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral
5.5. Subnumerat 5.5.1 de la Resolucion 5109 del 2005.

2. No declarar la fecha de vencimiento del producto. Contrariando lo establecido en el
articulo 5 numeral 5.6. Subnumeral 5.6.1 de la Resolucion 5109.del 2005.

3. No declarar la verdadera naturaleza del producto, ya que es un refresco de agua.
Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1., de la
Resolucion 5109 del 2005.

4. No declarar los colorantes ni sabores utilizados en la lista de ingredientes.
Contrariande lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 del 2005,

5. No incluir e! nombre genérico y el especifico en la declaracion de aditivos.
Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.3 de la Resoltucion 5109 del 2005.
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ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior CESAR ROMERO ARANA,
identificado con céduta de ciudadania N° 14 01 1.958; y/o a su apoderado, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de 1a Ley 1437 de 2011.

En el evento de no Comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 68 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado. el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

ARTICULO QUINTO.- Contra e! presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M (NAatm sagm b P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Froyecté: Ana Fragoso o.
Revisé: Alexandra Bonilia Guarin.
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