La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001649 De 26 de Noviembre de 2019

El Coordinador del Grupc de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentds INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014098

PROCESO SANCIONATORIO 201605498

EN CONTRA DE: MILTON LOPEZ ESCAMILLA - REFRESCQOS KREMIN

FECHA DE EXPEDICION: 15 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENT, Vﬁj) SiEUBLfCA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE : V. J enla pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019014098 NO procede recurso alguno.

ANUEL ALEJANDRO ROJAS/NIETO

_—

ANEXOQO: Se adjunta a este aviso en (10) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2012014098 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605498,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretar(a Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafic Sanchez
Revisé: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupa: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2018014098
{15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498~

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 Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefor
MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la ceduia de ciudadania N° 91.131.256,

propietaric del establecimiento del establecimients REFRESCOS KREMIN, teniendo en cuenta
los siguientes:.

ANTECEDENTES

1. El dia 01 de Febrero del 2017, mediante oficio N° 708-0083-17 radicado con e! niimero
17011107, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, Ias diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad de! sefor MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256 (folio 1.

2. Funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Control Sanitario el 17 de Enero de 2017,
en las instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, donde una vez verificadas
las condiciones Higiénico — sanitarias y técnico — locativas del establecimiento, emitieron
concepto sanitaric FAVORABLES CON OBSERVACIONES, al no encontrar afectada la
inocuidad del alimento. { Folio 3 al 10)

3. No obstante lo anterior, los funcionarios del Invima, en la visita del 17 de Enero de 2017,
procedieron aplicar la medida sanitaria de seguridad, en el establecimiento REFRESCOS
KREMIN, propiedad de! sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de
ciudadania N° 91.131.256, consistente en: CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL
DE LA VENTA O EMPLEC DE PRODUCTOS v OBJETOS A 16.5 KG de bolsa tubular en
polietileno para el producto refresco de aqua sabor artificial a _manzana, uva y limon marca
KREMIN por 80g ; al evidenciar la siguiente situacion sanitaria. (Folio 11 al 13}

()

SITYACION SANITARIA ENCONTRADA

En_el establecimiento LOPEZ ESCAMILLA MILTON- REFRESCOS KREMIN se encueniro
incumplimiento en el numeral 5.8 del articulc 5 de la Resolucion 5108 de 2005_en e! rotulado del
producto el refresco de agqua con sahor artificial a manzana, uva v lfmon marca KREMIN por 80
Ml _en razdn a que el establecimienio en mencion no se encuentra aytorizado ni como tituiar ni
como fabricante en el Registro Sanitaric exhibido en el empague v no se adelanio el tramite de su
modificacion. Lo antericr de acuerdo con las actas de nspeccidn, vigilancia v control de fecha 30
de junic de 2016 v 17 de enero de 2617,

Se tiene en exjstencia 16.5 kg holsa tubular en polietileno para el producto refresco de agua con
sabor artificial 2 manzana, uva y limén marca KREMIN por 80 Ml.”

4. Folio 14 al 15 del expediente, se evidencia el Acta de Congelamiento aplicada al producto:
bolsa tubular en polietileno para el producto refresco de agua sabor artificial a manzana, uva
y limén marca KREMIN por 80 mi, no declara fecha de vencimiento, no declara lote, aparece
como fabricante y distribuidor el sefior LOPEZ ESCAMILLA MILTON, en motivo se consigno
la siguiente informacion:

‘por incumplimiento en el numeral 5.8 de ia Resolucidon 5109 de 2005 _en el rotulado def producio
el refresco de agua con sabor artificial a manzana, uva_y limon_marca KREMIN por 80 Ml en
razon a gue el establecimiento en mencion no se encuentra autorizado Nno comeo tiftlar no como
fabricante en el Reqistro Sanitario exhibido en el empaque y ne se adelantd tramite de su
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AUTO No. 2019014098
{15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498”

modificacion. Lo anterior de acuerdo con las actas de mspeccion, vigiiancia y confrol de fechas 30
de Junio de 2016 v 17 de Enero de 2017,

5. El dia 21 de Marzo del 2017, mediante oficio N° 709-0286-17 radicado con el numero
17031248, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territoriai Centro Oriente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en ias
instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N® 91.131.256. (Folio 16).

6. Funcionarios de este [nstituto realizaron Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en: DESTRUCCION DE PRODUCTOS16.5 KG_de bolsa tubular en polietileng
para el producto refresco de aqua sabor artificial a manzana, uva y limén marca KREMIN por
80 mi, el dia 17 de Marzo de 2017, en las instalaciones del establecimientc REFRESCOS
KREMIN, propiedad del sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de
ciudadania N° 91.131.256, donde se evidencié un presunto incumplimiento de tas normas
sanitarias, el cual se consigno asi: { Folio 18 al 20) — Formato anexo de destruccion { Folio
21y 22)

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

El dia 17 de enero se tom¢d medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEC DE PRODUCTOS Y OBJETQOS por
incumpiimiento en el numeral 5.8 del articulo 5 de la Resolucion 5108 de 2005, en el rotulado
del producto el refresco de agua con sabor artificial a manzana, uva y limon marca KREMIN por
80 mi, en razon a que el establecimiento en mencion no se encuentra autorizado ni como titular
ni como fabricante en el Registro Sanitario exhibido en el empaque y aun no se ha recibido
respuesta de la Direccion de Alimentcs y Bebidas al trémite con numero radicado 2017034032
de fecha 14 de marzo de 2017. Lo anterior de acuerdo a ias actas de inspeccion, vigilancia y
control de fecha 30 de junio de 2016 cuando se realizd la respectiva exigencia y 17 de enero de
2017 fecha en ia cual se tomd medida sanitaria de sequridad CONGELACION O SUSPESION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE PRODUCTOS Y OBJETOS. La medida sanitaria
fue tomada a 16.5 Kg de bolsa tubular en politelteno para el producto refresco de agua con
sabor artificial 2 manzana, uva y limon Marca KREMIN por 80 ml.”

7. Ef dia 21 de Noviembre del 2017, mediante oficic N° 709-1506-17 radicado con el numero
17125248, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitic a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimientc REFRESCOS KREMIN, prepiedad del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cedula de ciudadania N°® 91.131.256. (Folio 23).

8. Funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Inspeccion Sanitaria a fabrica de Alimentos, el
dia 16 de Noviembre de 2017, en las instalacicnes del establecimiento REFRESCOS
KREMIN, propiedad del sefor MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cedula de
ciudadania N° 91.131.256, donde se evidencidé un presunto incumplimiento de las normas
sanitarias, y se conceptuo DESFAVORABLE y como consecuencia se procedié mediante acta
la aplicacién de la Medida Sanitaria consiste en: DESTRUCCION DE ARTICULOS O
PRODUCTOS Y SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS U SERVICIOS (Folio 25 al 32)

9. El dia 12 de Diciembre del 2018, mediante oficio N° 7302-11986-18 radicado con el numero
20183012800, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitié a la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadanfa N° 91.131 256. (Folio 33).

10. Funcionarios de este Instituto realizarcn Acta de Inspeccion Sanitaria a fabrica de Alimentos,
el dia 6 de Diciembre de 2018, en las instalaciones del establecimiento REFRESCQOS
Pagina 2
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AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498”

KREIV]EN, propiedad de! sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cedula de
ciudadania N° 91.131.256, el objetivo de la visita fue verificar el cumplimiento de Ia
reglamentacion sanitaria vigente. (Folio 34 al 36)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numerai 6° de! Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articule 18 de! 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
gque sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y deméas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 201 3, 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

Asi las cosas, el inicio del presente proceso sancionatorio se fundamenta en |a existencia de
conductas con las que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, tal y como se
infiere de fos documentos referidos como antecedentes.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1894, asi:

()

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA apficar las sanciones por las
Infracciones a las normas sanifarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sancionses de que lrata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente &
fo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra eflas procederan los recursos de ley
conltenidos en el Codige Contencioso Administrativo.

(..)

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, se
implemento el redisefio del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentre de {a cual encontramos en el numeral
9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

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

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

2. Adelantar y tramilar en el marco de sus competencias y con fundamenio en la informacion
reportada por las direcciones misicnales defl INVIMA y por las demds autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionatorios a que haya fugar como resultado de actividades de inspeccidn,
vigitancia y control, adelantadas para el conirol a la ilegalidad.

(.J)°
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AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)

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

Proceso No. 201605498”

8. imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, ias sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1893 y en las demas normas pertinentes.”

De acuerdo con lo evidenciado en las visitas de inspeccion, vigilancia y control en las
instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefior MILTON LOPEZ
ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256; se concluye gue los
aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta vulneracién a la
normatividad sanitaria en consideracion a lo consignadc en la Resolucion 2674 de 2013:

()

ARTICULO 1. OBJETO. La presente resclucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanifarios gue deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥
comercializacion de alimenfos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
nolificacion, permisc o regisiro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud pubiica,
con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades. fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipulador de alimentos.

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

d) A las auvtoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
confrof que ejerzan sobre Ja fabricacion, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de
alimenltos para el consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se excepiua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccién, Vigilancia y Control de fa Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humana, a gue hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituya.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:

(...)

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta ai
organismo humanac los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procescs
biologicos. Se entienden incluidas en la presente definicion fas bebidas no alcohdlicas ¥
aquellas sustancias con que se sazonan alguncs comestibles, y que se conocen con ef
nombre gensgrico de especias.

(..}

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicas generales
de fhigiene en la manipulacidn, preparacion, elaberacién, envasada, almacenamiento,
transporte y distribucion de alimentos para consumo humane, con al objeto de garantizar que
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AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
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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 ALIMENTQS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafic al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo cori el uso al gue se destina.

(.-

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, 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 utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos
para consume humane.

A pesar que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnologicas, estas
deben ser consideradas como alimento para consumo humane.

(.)

FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones
tecnoldgicas, ordenadas e higienicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo humano.

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
Inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

INGCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es fa garantia de que ios alimenics no causaran dafc al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerde con el usc al que se destina.

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualguier nave, aeronave, vagon de ferrocarril ¢ vehiculo de
transporte por carretera que moviliza mercancias, inciuidos los remolques y semirremolgues
cuando eslén incorporados a un tractor o a otro vehiculo motor.

NOTIFICACION SANITARIA. Namero consecutivo asignado por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud publica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADQ (OGM). Cualquier Crganismo vivo gue posea
una combinacion nueva de malerial genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos o avances; asi como sus partes, derivados o
productos que Jos contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion
genetica. Se incluyen dentro de este concepio los Organismos Vivos Modificades (OVM) a que se
refiere el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia

PERMISO SANITARIQ. Aclo administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de riesgo medio en salud piblica con destino al consumo
humano.

PLAGA. Cualquier animal, incluyendo, perc no limitado, a aves, roedores, artrépodos o

quirdpteros que puedan ocasfonar dafios © contaminar los alimentos de manera directa o
indirecta.
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PROCESO TECNOLOGICO. Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas y demas ingredientes para obtener un alimento. Esta definicién incluye la
cperacion de envasado y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIC. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria compelente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural ¢ juridica para fabricar, procesar, envasar,
impartar y/o comercializar un alimentc de alto riesgo en salud publica con destine al consumo
humano.

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO GASTRONOMICO. Es todo establecimiento fijo
destinado a fa preparacion. servicio, expendio y consuma de alimentos.

(..
CAPITULO |,

EDIFICACION E INSTALACIONES.

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

{..)
2. DISENC Y CONSTRUCCION

()

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

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben fener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
y el traslado de matenales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde fa recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten relrasos indebides y la contaminacién cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

(...)

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA

()

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de aimacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de Ja misma lLa construccion y el
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecidc en las normas sanitarias vigentes
y deberd cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y lapas deben estar consiruidos con materiales que nc generen
sustancias o contaminantes iéxicos, deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no

absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten Ia limpieza y desinfeccion.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segun lo establecido en el
plan de saneamigntc.
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3.5.3. Debe garantizar proleccion total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas luvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.
(...)

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

(.)

2.3 El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion ¥ almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y profiferacion de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS
(..)

6.4. En las proximidades de los favamanos se deben colocar avisos o adveriencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos lueqo de usar los servicios sanitarios, después de
cualguier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

()

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construceidn:

()
3. TECHOS

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

(..)

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

()

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

(..)

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensifios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento.

{.)
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3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inccuidad del alimento,
deben eslar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
las variables dei proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la tema de
muesiras del alimento y materias primas.

(..

ARTICULC 13 PLAN DE CAPACITACION. Ef plan de capacitacion debe contener, al menos, 10s
siguientes aspecios: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenide y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demosirar a fravés del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efeclividad e impacto de ia capacitacion impartida.

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

(...)

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:

()

2. Toda maleria prima debe poseer una ficha técnica la cual debe esiar a disposicion de ia
auloridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las malerias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados v
sometidos a analisis de faboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas ai efecto. Es responsabilidad de la persona natural ¢

juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumaos.

()

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utiiizados para manipular
las materias primas 0 I6S productos terminados deber reunir Ios siguientes requisitos.

1. Los envases y embaiajes deben estar fabricadcs con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimentc, de acuerdc a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecio,

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

(...)

4. Los enivases 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 fabricacion deben cumplir con 10s siguientes
requisitos:
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1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado Y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones Sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir ef crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempa, temperalura, humedad, actividad acuosa {Aw), pH. presidn y velocidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congeiacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los trempos de
espera, las fluctuaciones de femperatura y ofros factores, no contribuyan a la ajteracién o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organoiéplicos en los puntos criticos del Broceso 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 el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

{.)

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

(.-

2 identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado ¢ grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacién, ia cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visibie, legible e indeleble (Nameros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecidc en la resolucion 5109 de 2005 o /a norma que la maodifique, adiclone o
sustituya. A partir del iote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabiiidad
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados asi como de las maternas primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

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

()

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

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimenios por confacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales dei proceso.

()

6. Cuandc sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava botas, pediluvios ¢
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamientc no manual ¥
toallas desechables ¢ secador de manos, aspiradoras de polvo ¥ contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficienie para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
fimpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
maniputacion de los productos.

CAPITULO V.
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AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498

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 controles de calidad e inccuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir ios defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevifables a niveles tales que no representen riesgo para /a
salud. Estos controles variardn segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fébricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, oi cual debe ser esencialmente preventive y cubrir
todas las eotapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e
insumos, hasla la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspectos:

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

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gufas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar ¢ procesar productos. Estos documenios
deben cubrir lodos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el conlrol de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos 1%
procedimientos de laboratorio.

()

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud
pubiica, deben contar con ios servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las
areas de produccién y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion dei personal manipuiador de alimentos.

PARAGRAFO. Los establecimientos gue fabrniguen, procesen, elaboren ¢ envasen alimenics de
riesgo medio 0 bajo en salud publica, deben contar con ios servicios de personal técnico idéneo
en las dreas de produccion y conirol de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el
programa de capacitacion del personai manipulador de alimentos.

ARTICULO 25, GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
naiural o juridica propietaria del establecimiento de que frata esta resolucion deben garantizar la
configbilidad de las mediciones que se realizan para el controf de puntos o variables criticas de!
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e
mstrumentos 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 del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de ios
alimenlos. Este pian debe estar escnito v a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
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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 desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrifo todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar ias operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion. transporte y disposicion final de los desechos sélidos, lo
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional estabiecidas con
el propssito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y &l
deterioro del medio ambiente.

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

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

()

ARTICULO 28 ALMACENAMIENTO las operaciones de aimacenamiento deben cumplir con las
sigutentes condiciones:

{..)

6. £/ almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encueniren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debs realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se levars un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de produclo, las salidas parciales o
fotales y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras susiancias peligrosas gue por
necesidades de Uso se encuentren dentro de la fébrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rétulo en que se informe sobre su toxicidad y emplec. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacion sélo podré hacerla el personal
idéneo, evitando la contaminacion de olros productos. Estas dreas dsben estar debidamente
identificadas, crganizadas, sefializadas y aireadas.

ARTICULO 25, TRANSPORTE. Ei transporte de alimentos y sus materias primas se realizard
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacion de Microcrganismaes y eviten su
alteracion asi como los dafios en ei envase o embalaje segtin sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el

Pagina 11

TR A Ey I R A



AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498”

mantenimiento de las condiciones de refrigeracion o congelacion hasta su destine final, que
podré verificarse mediante plantilfas de regisiro de le temperatura del vehiculo durante el
transporte del alimento, ¢ al producto durante el cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar
con un adecuado funcionamienio gue garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas
para la conservacion de los alimentos o sus malerias primas, contando con indicadores y
sistemas de registro.

TITULG i

VIGILANCIA Y CONTROL.

CAPITULO I,

REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resclucion 3168 de
2015. Ei nuevo texto es el siguiente > Todo alimento que se expenda directamante al consumidor
debera obtener, de acuerdc con el riesgo en salud publica y a {os requisitos establecidos en la
presente resolucion, fa correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) quien asignara la nomenclatura de identificacion dei producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requerirdan NSA, PSA 0 RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningin procesc de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abgjas, y ios otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningiin procesc de transformacion.

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

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus rencvaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las refativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos trémiles, el Invima definird fos procedimientos correspondientos.

(.. )

En cuanto a la Resolucion 5109 de 2005

)
TITULO |,

OBJETO ¥ CAMPO DE APLICACION.
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ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
tecnico a lravés del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir 16s rotulos o etiguetas de
los envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi
como los de las malerias primas para alimentos, con el fin de proporcicnar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible gque no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULC 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente
resolucién aplican a los rétulos o eliquetas con los que se comercialicen los alimentos para
consumo humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para
alimentos, bien sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio
nacional, cuyas partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios
para consumc humano envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,
7,89, 10 11,12, 15 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y fas demas que
correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberdn actualizarse conforme a las
modificaciones efectuadas a! mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en
el reglamento lécnico gue se sstablece en la presente resolucion, sin perjuicio del
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular ¢ de sus
materias primas.

(...)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO.
En la medida que sea aplicabie al alimento que ha de ser rotulado o eliquefado, en el rotulo o
eliqueta de los alimentos envasados ¢ empacados debers aparecer la siguiente informacion:
(...)

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitaric de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 de/
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rétulo el nimero del Registro Sanitaric expedido por la autoridad sanitaria competente.

(.)"

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccién a la normatividad sanitaria se
impondra al investigado, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979, articulo
977, el cual sefiala;

ARTICULO 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resclucion motivada, ia
violacion de ias disposiciones de esta ey, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a} Amonsstacién;

b} Muiltas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos  legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢} Decomisc de productos;

d) Suspensidn o cancelacién del registro o de la licencia, y

e} Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

La Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefiala:
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ARTICULO 52 PROCEDIMIENTG SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de sequridad e imponer las sanciones corraspondientes, de conformidad con
lo establecido en la Ley 089de 1479 siguiendo el procedimiento contemplado en ia
Ley 1437 de 2011 y las normas que fo madifiquen, adicionen o sustituyan.”

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

T.)

ARTICULO 47 PROCEDIMIENTC ADMINISTRATIVO SANCIONATORIC. Los
procedimientos administralivos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o
por el Codigo Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del
Codigo. Los preceptos de este Cadigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al 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 investigacion, 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 proccede recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicilar o aportar las pruebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, ias impertinentes y las
superfluas y no se atenderéan las practicadas ilegalmente.

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

(.}

Debe tenerse en cuenta que el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula
de ciudadania N° 91.131.256, realiza una actividad relacionada con |la elaboracion de refrescos
de agua, lo cualinvolucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de

acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 7 Categoria 7.1
Subcategeria 7.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuenira que el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA,
identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256, propietario del establecimiento del
establecimiento REFRESCOS KREMIN, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias de
alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y rotular el producto: REFRESCO DE AGUA CON SABOR ARTIFICIAL A
MANZANA, UVA Y LIMON marca KREMIN por 80 M, sin contar con registro sanitario, toda vez
que e! declarado RSAJ19I6810, no fo ampara ni como titular ni como fabricante,
constituyendose éste en un alimento fraudulento. Contrariando lo establecido en el articule 37
de la Resolucion 2674 del 2013 en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucién
5109 del 2005.

2. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano; REFRESCOS DE AGUA CON
SABOR ARTIFICIAL A MANZANA, LIMON, CITRUS, PINA_ KOLA, UVA, LULO, LIMONADA:
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presuntamente sin garantizar {as Buenas Practicas de Manufactura estipufadas en la
normatividad sanitaria vigente, conforme a la visita realizada el 16 de Noviembre de 2017,
especialmente por cuanto:

1.

10.

11,

12.

13.

4.

15.

N

Rt T E';CI‘».'.I: ]

w Frimgapal:

JHicing

indrative;

No hay adecuada separacién del area de envasado. Incumple el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 def articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013

No cuenta con andlisis de laboratorio (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre el manejo
y calidad del agua. Incumple el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013

La parte superior y la que colinda con el lavadero no se encuentran cempletamente

protegidas. Incumple numeral 3 subnumeral 3.5 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos sdlidos. Incumple numeral 5 subnumeral 5.3 y 5.4 del articuio 6 y numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con caracterizacién de residuos peligrosos. Incumple numeral 5 subnumeral
5.5 del articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013.

No existen programas ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventivo. Incumple numera 3 del articuio 26
de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procedimientos para la limpieza y desinfecciéon, no contemplan manipuladores.
Incumple numeral 1 del articulo 26 la Resolucidon 2674 de 2013,

No contempla concentracidén del cloro utilizado, no hay fichas técnicas. Incumple
numeral 1 del articulo 26 de la Resclucion 2674 de 2013

Los productos utilizados en limpieza y desinfeccion no estan bajo llave. Incumple
numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso. Incumple
numerai 8 det articulo 20 Resolucion 2674 de 2013,

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio ¢ de
cualgquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumple numeral 6 subnumeral
6.4 del articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Carece de cronograma y material didactica. Incumple articulo 13 de la Resolucién 2674
de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos. Incumple
paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Se observa desprendimiento de capas de pintura y pared en el area de produccién.
Incumple numeral 3.1 del articulo 7 de ia Resoluciéon 2674 de 2013.

No cuenta con certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies en
contacto con alimento en la que se indique la inciusién de las sustancias y materiales
utilizados en su fabricacién, dentro de las listas de sustancias y materiales autorizados
que se presentan expresamente en la reglamentacion colombiana o dentro de las listas
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16.

17,

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25,

26.

27.

28.
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positivas de los referentes internaciones referidos en ella, de acuerdc a las
Resoluciones 683,4142 y 4143/12. Incumple numeral 2 de) articulo 9 de la Resolucién
2674 de 2013

Solo tiene establecido el pesaje de ingredientes y aditivos como operacién critica, este
instrumento no se encuentra calibrado. Incumple numeral 3 del articulo 10 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para el contro! de calidad de materias
primas e insumos. Incumple articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

Previo al uso, las materias primas e insumos no son inspeccionados ni sometidos a los
controles de calidad establecidos. Incumple numerai 3 del articulo 16 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas de los materiales de empague, no hay certificaciones de
los envases que indiquen que las materiales primas declaran la inclusién en las listas
positivas ni declaracién de las sustancias de fabricacion y el no uso de las sustancias y
materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de migracién global y
especifica de acuerdo con io establecido en la Resolucion 683 de 2012 para los
envases. Incumple numeral 1 del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay evidencia de la inspeccion de envases y empagues. Incumple numerales 2 y 4
del articule 17 de |la Resolucién 2674 de 2013.

No se registran los controles requerides en las etapas criticas del proceso. Incumple
numerales 1y 2 dei articulo 18 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Las areas de proceso y envasado no estdn completamente separado de las demas,
carecen de puertas. Incumple numeral 1 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

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

No cuenta con procedimientos, area ni registros para el manejo de devoluciones.
Incumple numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se inspeccionan las condiciones de transporte. Incumple numerales 1, 2 y 3 del
articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas existen manuales,
catalogos, guias ¢ instrucciones escritas sobre equipos y precedimientos requeridos

para elaborar los productos. Incumple numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2674
de 2013,

No cuenta con Ia totalidad de fichas técnicas de materias primas e insumos. Incumple
numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de producciéon y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo regqueridos para el proceso.
Incumple el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013,
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29.No tienen programas ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion. Incumpie articulo 25 de la Resolucidn 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013; Articulos 6 numeral 2 subnumerales 2.2, 2.3: numeral 3 subnumeral
3.5, numeral 5 subnumeral 5.3, 5.4 ,5.5; numeral 6 subnumeral 6.4, Articulo 7 numeral 3
subnumeral 3.1; Articulo 9 nurneral 2; Articulo 10 numeral 3: Articulo 13; 16 numerales 2, 3:
Articulo 17 numerales 1, 2 y 4, Articulo 18 numerales 1, 2: Articulo 19 numerales 2, 3; Articulo
20 numerales 1y 6; Articulo 21: Articulo 22 numerales 1 y 2; Articulo 24; Articulo 25: Articulo 26
numerales 1,2, 3 y 4; Articulo 28 numeral 8, 7, Articulo 29 numerales 1, 2, 3 y Articule 37.

Resolucién 5109 de 2005; Articulo 5 numeral 5.8

En mérito de io 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 sancionatoric en contra del sefior MILTON LOPEZ
ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256, propietario del
establecimiento REFRESCOS KREMIN de acuerdo a ia parte motiva y considerativa del
presente auto,

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra de! sefior MILTON LOPEZ
ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256, propietario del
establecimiento del establecimiento REFRESCOS KREMIN, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y rotular el producto: REFRESCO DE AGUA CON SABOR ARTIFICIAL A
MANZANA. UVA Y LIMON marca KREMIN por 80 MI, sin contar con registro sanitario, toda vez
que el declarado RSAJ19i8810, no o ampara ni como titular ni como fabricante,
constituyéndose éste en un alimento fraudulento. Contrariando lo estabiecido en el articulo 37
de la Resolucion 2674 del 2013 en concordancia con el asticulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion
5109 del 2005.

2. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano: REFRESCOS DE AGUA CON
SABOR ARTIFICIAL A MANZANA, LIMON, CITRUS. PINA, KOLA. UVA. LULO. LIMONADA:
presuntamente sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en !a
normatividad sanitaria vigente, conforme a la visita realizada el 18 de Noviembre de 2017,
especialmente por cuanto:

1. No hay adecuada separacion del area de envasado. Incumpie el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013,

2. No cuenta con analisis de laboratorio (fisicoquimicos y microbiclogicos) sobre el manejo
y calidad de! agua. Incumple el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

3. La parte superior y la que colinda con el lavadero no se encuentran completamente
protegidas. Incumple numeral 3 subnumeral 3.5 del Articulo 6 de ia Resolucion 2674 de
2013.
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No existe local ¢ instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal de los
residuos sélidos. Incumple numeral 5 subnumeral 5.3 v 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con caracterizacién de residuos peligrosos. Incumple numeral 5 subnumeral
5.5 del articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No existen programas ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrade de plagas con enfoque preventivo. Incumple numera 3 del articulo 26
de la Resolucion 2674 de 2013,

Les procedimientos para la limpieza y desinfecciéon, no contemplan manipuladores.
Incumple numeral 1 del articulo 26 |a Resolucion 2674 de 2013,

No contempla concentracion del cloro utilizado, no hay fichas técnicas. Incumple
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

Los productos utilizados en limpieza y desinfeccion no estan bajo llave. Incumple
numeral 7 dei articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

lLa planta no cuenta con filtrc sanitario a la entrada de la sala de proceso. Incumple
numeral 6 del articulo 20 Resoclucion 2674 de 2013,

No hay avisos alusives a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o de
cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumple numeral 6 subnumeral
6.4 del articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013.

Carece de cronograma y material didactica. Incumple articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos. Incumple
paragrafe 1 del articulc 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa desprendimiento de capas de pintura y pared en el area de produccion.
Incumple numerat 3.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies en
contacto con alimento en la que se indique la inclusién de las sustancias y materiales
utilizados en su fabricacion, dentro de las listas de sustancias y materiales autorizados
que se presentan expresamente en la reglamentacion colombiana o dentro de las listas
positivas de {os referentes internaciones referidos en ella, de acuerdo a las

Resoluciones 683,4142 y 4143/12. Incumple numeral 2 del articulo 9 de la Resolucion
2674 de 2013.

-Solo tiene establecido el pesaje de ingredientes y aditives como operacion critica, este

instrumento no se encuentra calibrada. Incumple numeral 3 del articulo 10 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para ef control de calidad de materias
primas e insumos. Incumple articulo 21 de la Resclucién 2674 de 2013.

Pagina 18

&
&
o ar g (3}



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25,

26.

27.

28.

29.

AUTO No. 2019014098
(15 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio Y se trasladan cargos
Proceso No. 201605498"

Previo al uso, las materias primas e insumos no son inspeccionados ni sometidos a los
controles de calidad establecidos. Incumple numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas de los materiales de empague, no hay certificaciones de
los envases que indiquen que las materiales primas declaran la inclusién en las listas
positivas ni declaracion de las sustancias de fabricacién y el nc uso de las sustancias y
materiales prohibidos, no incluye ef cumplimiento de limites de migracién global vy
especifica de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 683 de 2012 para los
envases. incumple numeral 1 del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013

No hay evidencia de la inspeccion de envases vy empaques. tncumple numerales 2 y 4
del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se registran {os controles requeridos en las etapas criticas del proceso. Incumple
numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las areas de proceso y envasado no estan completamente separado de las demas,
carecen de puertas. Incumple numeral 1 del articule 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso no cuenta con registros. Incumple numerales 2 y 3 del articulo 19 de
la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con procedimientes, area ni registros para el manejo de devolucicnes.
Incumple numeral 8 del articulo 28 de la Resoiucion 2674 de 2013.

No se inspeccionan las condiciones de transporte. Incumple numerales 1, 2 y 3 del
articulo 29 de 1a Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas existen manuales,
catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos requeridos
para elaborar los productos. Incumple numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674
de 2013.

No cuenta con la totalidad de fichas técnicas de materias primas e insumos. Incumple
numerat 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucian 2674 de 2013,

Los procesos de produccion y controf de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneas, durante el tiempo requeridos para el proceso.
Incumple el articulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013,

No tienen programas ni procedimientos escritos de calibracidn de equipos e
instrumentos de medicion. Incumple articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al seficr MILTON LOPEZ ESCAMILLA.
identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131.256, y/o a su apoderado, del presente auto
de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el

evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el

articulo 69 del Codigo de Procedimients Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente
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ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince {15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de

apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite |a practica

de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ngrarie gl !

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Prayecld Ana Fragoso o
Reviso, Alexandra Bonla Guarin,
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