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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000543 De 4 de Diciembre de 2020

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

AUTO NO. 2020014833
PROCESQO SANCIONATORIO: 201607759
EN CONTRA DE: TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA -
FABRICA DE AGUA EL CHAVOQO
FECHA DE EXPEDICION: 19 de NOVIEMBRE de 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2020014833 NO Procede Ningun Recurso.

ADVERTENCIA

EL PRESENT& ?vbso Sl; PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE n? l  enla pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informaciéon
al Ciudadano y en las mstalacmnes del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta

Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

Direccign de Resporfsabilidad Sanitaria

ANEXO:; Se adjunta a este aviso en 31 folios copia mtegra del AUTO N° 2020014833, proferido
dentro del proceso sancionatorio N® 201607759.

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

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

Froyectd y digitd: Juan Marin .G
Revisd' LABG
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resdetodos -0 AUTO No. 2020014833

{19 de Noviembre de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201607759",

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA,
identificado con cédula de ciudadania nimero 12.591.853, en calidad de propietario del
establecimiento denominade FABRICA DE AGUA EL CHAVO, teniendo en cuenta los
siguientes:

1.

ANTECEDENTES

El dia 12 de marzo de 2018, mediante oficio 7300-0183-18 radicado con el numero
20183002199, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas de! establecimiento denominado
FABRICA DE AGUA EL CHAVO, propiedad del sefior TOMAS EMILIC FERRADANES
GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania numero 12.591.853. tal y como se
aprecia a folio 1 del expediente.

A folios 3 al 12 del expediente, se observa Acta de inspeccion Sanitaria de fecha 7 y 8 de
marzc de 2018, de visita realizada por las profesionales del INVIMA en las instalaciones
productivas del establecimiento FABRICA DE AGUA EL CHAVC, propiedad del sefior
TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA identificado con cédula de ciudadania nimero
12.981.853, dentro de la cual se procedid a emitir concepte DESFAVORABLE, al
encontrarse presuntos incumplimientos a {a Resolucion 2674 de 2013 y demas normas
complementarias,

Durante la visita en mencion, se evidenciaron presuntos incumplimientos a las normas
sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013 y demas normas complementarias, tal
y como se evidencia en ef acta obrante a folios 3 al 13 del expediente, descritos asi:

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACION | OBSERVACIONES
1. Instalaciones Fisicas )
1.1 La planta esta ubicada en un lugar 0 Se evidencia vivienda con

alejado de focos de insalubridad ¢ sus alrededores con pisc
contaminacién  y sus  accesos  y descubierto  y objetos en
alrededores se encuentran limpios desuso.

{maleza, objetos en  desuso,
estancamiento de agua basuras) y en
buen estado de
mantenimiento.(numerales 1.1 y 1.3
del Articulo 6, Resolucion 2674 de

2013)

1.3 La edificacion estsd disehada y 0 Se evidencia vivienda con
construida de manera que prolege dcs habitaciones donde se
los ambientes de produccidn y evita realizan  las  aclividades
entrada de polvo, fiuvia e ingresos de productivas sin proteccion de
plagas y ammales domésticos v otros las dreas.

contaminantes.{numeraies 2.1 y 27
Arifculo 6 Resolucion 2674 de 2013)

1.4 La edificacidn esld cornstruida en 0 Se evidancia una vivienda y
Procesc secuancial (recepcion el arsa de produccion
insumos hasta almacenamisnlo de utifizada como dormitorio.

producto terminadal y existe uvna
adecuada separacidn  flsica de
aguelias 4reas donde se realizan
operaciones de produccién
susceptibles de ser contaminadas,
evitan la contaminacion cruzada y se
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759".

encuentran claramente sefializadas.
{numeral 2.2 y 2.3 del Ariculc 6,
Resolucion 2674 de 2013)

1.5

La edificacitn y sus instalaciones
estan conslruidas de manera que
facilite fas operaciones de limpieza,
desinfeccion y control de plagas.
{(numerai 2.1 del ediculo 6,
Resolucidn 2674 de 2013)

Se evidencia vivienda en
condiciones n¢ aclas para
fabncar alimentos.

1.6

Las areas de Ja fabrica estan
totalmente separadas de cualquier
tipo de vivienda y no son utfizadas
cemc dormitorio, (numeral 2.6 del
articuloc 6, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda y
el &rea de produccion es
utilizada como dormitorio.

1.7

Existe un sitio adscuade e higiénico
para el consumo de aftimentos vy
descanso de los empleados (drea
sociaf). (numeral 28 del articulo 6
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia drea social

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1

Abastecimiento de Agua Potabie

2.1.1

Existe programa, procedimientos,
analisis (fisicoguimicos ¥
microbiologicas) schre manejo vy
calidad del agua, se ejecutan
conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (numeral 4 del edicuto 28,
Resolucidn 2674 de 2013)

No se evidencia programa de
agua

2.1.2

£l agua utilizada en la planta es
potable, exista conirof diario del plore
residual  y se flevan registros.
(numeral 3.1 del articulo 8§,
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia control de
cloro residual.

2.3

Manejo Y Disposicién De
(Basuras)

Residuos

Sdélidos

2.3.1

Exisle programa, precedimientos
sobre manegjo y disposicién de fos
residuos  sofidos, se  ejecutan
conforme a lo previsio y se itevan fas
registros. (Numeral 2 det articulo 26.
Resclucidn 2674 de 2013)

0

No se evidencis programa de
residuos solidos ni reqisiros

232

Existen suficientes, adecuados, bien
ubicados e idenlificados racipientas
para Ia recoleccidn interna de los
residuos sofidos © basuras y ne
presentan riesgo para fa
confaminacion del afimento y def
ambiente. (Numeral 5 1 del articulo 6.
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidenciz recipients
para recoleccidn de residucs
sdlidos.

233

Son removidas iss basuras con fa
frecuencia necesaria para evitar
generacion de olores, molestias
samtarias, proliferacion de plagas
(numerales 5 2y 53 del articuio 6,
Resolucion 2674 de 2613)

Se evidencia basuras en
todas las dreas de s
vivienda.

2.34

Existe local o instalacién destinada
exclusivamenle para el depdsilo
tamporal de los residuas  sdlidos

No se evidencia deposito
temporal de resicuos solidos.
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Proceso No. 201607759,

{cuarto refrigerado de requerirse),
adecuadamente uhicado,
identificado, protegido (contra fa ffuvia
y ef libre acceso de plagas, ammales
domesticos y personal autonzado) y
en perfecto estado de mantenimiento
{numerales 53 y 5.4 del articulo 6-
numeral 2 del Artlculo 26, Resolucidn
2674 de 2013}

235

De generarse residuos peligrosos, s
planta cuenta con los mecanismos
requeridos para manejo y disposicion
(numeral 55 del artfculc 8
Rasolucidn 2674 de 2013}

Ne se evidencia ciasificacion
¥ disposicitn final de residuos
peligrosos,

2.4

Control De Plagas

2.4.1

Existe programa y procedimientos
gspecificas para el eslablecimiento,
para el control integrado de plagas
con enfoque preventivo, se gjecutan
conforme a lo pravisto y se lleven los
regislros. numeral 3 del articulo 26,
Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia programa de
control de plaga ni registros.

243

Exislen dispcsitivos en buan estado y
bien ubicadns, come medidas de
controt integral de plagas
(elactrocufadores, rejiftas, cofaderas,
trampas, cebos, efc.). (numeral 3 dal
artictilo 26, Resolucién 2674 de
2013)

No se evidencia dispositivo
para control de roedores y
insectos.

2.5

Limpieza y Desinfeccién

2.5.1

Existe programa y procedimientos
especificos para el establecimisnto,
para limpieza y desinfecciton de ias
diferentes  areas de la planta
equipas, superficies, manipuladores.
{numeral 1 Artlculo 26, Resolucion
2674 de 2013)

NO se evidencia programa de
limpieza y desinfeccion

252

Se realiza inspeccidn, limpieza vy
desinfeccidn  periédica de  fas
diferentes édreas equipos, superficies,
utensiios, manipuiadores y se llevan
registros (numeral 1 Articule 26
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencra fimpieza y
desmfecoidon periddica de la
vivienda

2.5.3

Se tfenen claramente definidos los
productos ulilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo v
periodicided  de la  limpieza vy
desinfeccien (numeral 1 de! artfculo
26, Resolucidn 2674 de 2013

Mo se  ewidencia fichas

tecnicas.

2.54

Los productos utifizados 56
almacenan en un sitic adectuado,
ventifado, identificado, protegido y
bajo Have y s8  enguentran
debidamente rotulades, organizados
y tlasificados. (Resolucién numeral 7
del articulo 21 Resofucidn 274 de
2013)

No se esvidencia &rea de
almacenamiento

255

Se dispone de sistermnas adecuados

No se evidencia limpieza y
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para la limpieza y desinfeccitn de
equipos y ulensilics (numeral 8.5 del
artictio 6 Resclucién 2674 de 2013)

tesinfeccién de equipos.

2.6

Instalaciones Sanitarias

2.6.1

Lta planta cuenia con servicios
sanitarios bien ubicados, en cantidad
suficiente, separados por género, en
buen estado, en funcionamiento
{lavamanos, inodcros), dotados con
fos elementos para la higiene
personal (fabén desinfectante, foallas
desechables o secador eléotrice,
papel higiénico, caneca con tapa,
elc), y S8 encuentran fimpios
(numerales 6.1 y 6.2 del anticulo 6.
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia un bafio con
falta de mantenimiento.

26.2

Existen  vestieres en  numero
suficiente, separados por género,
venlitados, en buen estado, alejados
tel arsa de procaso, dotados de
casifferos  flockers)  individuales,
ventifados, en buen eslado, de
tamafio adecuado y destinados
exciusivamente para su proposito,
{(numeral 6.1 del articulo 8,
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencian vestieres

2.6.3

La planta cuenta con lavamanos de
accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante,
implementos desechables o equipos
automaticas para el secado de
manas, en las dreas de elaboracion o
proximos a eéstas, exclusivos para
este depdsito (numeral 63 del
grticuio 6, Resalucién 2674 de 2013)

No se evidencia lavamanos

264

De ser requerido la planta cuenta con
fittro sanitario (lava bolas, pediluvio,
gstacion de limpieza y desinfeccion
de calzado, etc.) a la entrada ds Ia
sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concenltracion de
gesinfecionte requsrida. (humersl &
del articulo 20, Resolucion 2674 de
2013)

No se evidencia liitro ssnitario

2.6.5

Sen apropisdos los avisos alusivos a
fa necesidad de lavarse Jlas manos
después de Ir al bafo 0 de cualquier
cambio de actividad y a praclicas
higiénices. (numeral 6.4 del ediculo
6, Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia avisos

PERSONAL MANIPULADCOR DE ALIMENTOS

Practicas Higiénicas y Medidas de Proteccién

Se realiza controf y reconocimienio
medico a meanipuladores y operarios
(certificado medico de aptitud para
manipufar alimentos), por io menos 1
vez al afo y cuando $e considers
necesario por rarones clinices y
epidemiologicas. {articuio 11,
Resofucion 2674 de 2013)

0

No se evidencia
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3.1.1¢

Los visttantes cumplen con las
practicas de higiene y portan la
vestimenfa y dolacidn adecuada
suministrada por la empresa

a

No aporia la dotacidn para
visitantes,

3.2

Educacién y Capacitacitn

321

Existen un plan de capatitacitn
continuo ¥ permanente en
manipulacion  de  alimentos, que
contenga al menos: metodologia,
duracidn, cronograma y lemas
especificos acorde con la empresa, ef
proceso tecnologico v al desempefo
de fos operarios, etc., para el
personal nuevo y antiguo. se ejecuta
conforme a lo previsio y se Hevan
registros, (Artfculc 1 - arficulo 13
Resolucién 2674 da 2013)

No se evidencia

3.2.2

Existenn  avisos alusives a Ia
obligaloriedad y necesidad de!
cumplimienfo  de las  préclicas
higienicas y su observancia durante
la  manipulacién de  alimeplos.
{Paragrafo 1 de/ articuto 13,
Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia

CONDICIONES DE PROCESO Y FAB

RICACION

4.1

Disefio y Construccion

4.1.3

Las paretles son de materigl
resistente, de colores claros, no
absorbentes, lisas y de facil impieza
y desinfeccién, se encuentran limpias
¥ en buen estado. (Numeral 2.1 del
edicufo 7. Resolucidn 2674 de 2013)

¢

Se evidencia pared do color
moradc lisas con fafta de
mantenimisnto.

4.1.4

Las uniones entre las paredes y antre
éslas y los pisos son redondeadas. y
estan disefiadas de (al manera que
evitan fa acumuiacién de polva y
suciedad. (Numeral 2.2 del articulo 7.
Resofucion 2674 de 2013)

No se evidencia unionss
entre piso y pared.

415

El techo es de facil limpiezas,
desinfeccién y mantentmiento y se
encuenira limpic (numsral 3.1 def
articujo. Regolucion 2674 de 2013)

Se evidencian techos gue no
son de facif limpieza.

Las ventanas, puertas y cortinas, se
encuyentran limpias, en buen estado,
iibres de corrosidn ¢ moho y bien
ubicadas (numerales 4 2 y 5.1 del
articulo 7. Resolucidn 2674 de 2013)

Se evidencian ventanas con
corrosion,

fas wventanas que comurican al
extarior estan provistas da malla ants
insecte y Jos vidrios que estan
ubicados en dreas de proceso estan
con la proteccion en caso de ruplura
fnumeral 4.2 del ariculo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia proteccitn
de las ventanas

41.11

Las lamparas y accesorios son de
seguridad estan protegidas para
gvitar fa contaminacion en caso de
ruptura, estan en buen estado y
hmpias. (numeral 7.3 del articulo 7,
Resolucitn 2674 de 2013)

Se evidencian {amparas sin
proteccion

4.1.12

La ventilacitn de fa sala de proceso

Se evidencia que el area de
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es adecuada y no afecta la calidad
del producto ni fa comodidad de los
operarios {humeral 8.1 del artfeulo 7.
Resolucidn 2674 de 2013)

progduccidn es un dormitorio

4.1.13

Los sisternas da ventitacion fillran el
aire y estdn proyeclados vy
consiruidos de tal manera que no
fluye el aire de zonas contaminadas a
zonas fimpias.  (numeral 8.2  ds!
articulo 7, Resoluci6n 2674 de 2013)

Se evidencia que el drea de
produccidn es un dormitorio.

4.2

Equipos y Utensilios

422

Todas las superficies de contacto con
el alimento cumplen con las
resofuciones 683, 4142 y 4143 de
2012 (numeral 2 del articule 9,
Resolucién 2674 de 2013)

Se evidencia equipos en
condicicnes no  sanitarias
(tanques y tuberfa PV(C)

4.2.3

Les piezas o accesorios estin
asegurados para prevenir que caigan
dentro del producio o equipo de
procese  (numeral 6 articufo 8.
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia planta de
fratamiento para la
fabricacion de agua potable
lratada.

425

Las luberies empleadas para la
conduccidn  de  alimentos, no
presentan fugas, son de material
resistente, inertes, no  porosos,
impermeaables, faciimente
desmontables para su flimpieza y
desinfeccion y estdn localizados en
sitios donde no significan riesgo de
conlaminacion del producto. (numeral
12 del articulo 9 - numere! 4 del
arficulo 10, Resolucion 2674 de
2013)

Se svidencia tuberia de PVC
con falte de limpieza vy
desinfeccion

4.2.6

Los equipos estan ubicados segin fa
secuencia  fégica  del  proceso
tecnofdgico, evitan la comtaminacion
cruzada y las &dreas circundantes
facilitan su inspeccion,
mantenimiento, limpieza ¥
desinfeccidn (numerales 1 y 2 del
articulo  10. Resolucién 2674 de
2013)

Se evidencia una vivienda y
el drea de produccion es
utitizada como dormitoria.

427

Los equipos en donde 58 realizan
operaciones criticas cuentan con
fnstrumentos y  accesorios para
medicion y registro de variables del
procese (termomelros, fermdgrafos,
pH-metros, elc.). (numeral 3 del
articula 10, Resolucion 2674 de
2013)

Mo se evidencia planla de
tratamiento pera fa
fabricacion de agua potable
tratada.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRI

CACION

5.1.

Materias Primas e Insumos

51.1

Existen procedimientos y regisfros
escritos para control de calidad de
malerias primas e insumos, donde se
sefialen especificaciones de calidad
fcondiciones te conservacion,
rechazos). (Ariculo 21, Resolucion
2674 e 2013)

No se evidencia

51.3

Previp al uso las malerias primas e

No se evidencia controfes de
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insumos  son  inspeccionados i
sometidos a los controles de calidad
astablecidos. (Numeratl 3 del articulo
16. Resolucion 2674 de 2013)

calidad.

514

f.as malarias primas son
conservadas y usadas en  las
condiciones requeridas por cada
producte (temperalura, humedad) y
se manipulan de manera que
minimiza ef riesgo de contaminacion
fnumerates 1 v § del articulo 18-
Aurneral 4 del articulo 26. Resofucion
2674 de 2013)

Se evidencia un dormitorio
donde s$e almacena las
materias primas como fa
lfeche en polvo en desarrofio y
esencias.

515

Las malerias pnimas & insumos se
almacenan en condicionas sanitarias
adecuadas, en areas independientes
y  debidamente marcadas 0
sliquetadas. [numerales 8 y 7 de!
articule 16- numerales 3 y 4 del
Articufo 28 Resolucién 2674 de
2013)

Se evidencia un dormilorio
donde se almacena [as
materias primas como la
leche en polvo en desarrofio y
esancias

5.2

Envases y Embalajes

521

Los envases y embalajes estan
fabricados con materiales tales que
garanticen fa inocuidad de! alimento,
de acuerdo a las resoluciones 883,
4142 vy 4143 de 2012, B34 y 835 de
2013 (numeral 1 del ediculo 17.
Hesglucien 2674 da 2013)

Se evidencia material de
empague en condiciones ne
sanitarias

5.2.2

Los matenales de envase y empaque
son inspeccionados antes de su Lso,
estin limpios, en perfectas
cendiciones y no han sido utifizados
previamente para otro fin, {numerales
2y 4 del articulo 17, Resofucién 2674
de 2013)

Se evidencia malarial de
empaqgGue en condiciones no
sanitarias

523

Los envases son almacenados en
adecuadas condiciones de sanidad y
fimpieza, alejados de foccs de
contaminacion % debidamente
protegides.  (Resolucidn 2671 de
2013, numeral § del artfculo 17}

Se evidencia un dormitorio
donde se almacena &f
malerial de empague

5.3

Operaciones de Fabricacion

5.3.1

El proceso de fabricacion de!
alimenio  se realiza en Oplimas
condicionas sanifarias que gsrantizan
la proteccidn y conservacién del
alimentao.

Se& evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
realiza Ilos procescs Ce
fabricacion.

532

Se realizan y registran los controles
requeridos en 'as etapas criticas del
proceso fliempgo, temperatura,
humadad, actividad acuosa (Aw), pH,
prasion y velocidad de flujo) para
asegurar la inocuidad del producta
numerales 1 y 2 del articuio 18
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia uha vivienda
con un dormitorio donde se
resliza fos procesos de
fabricacion.

533

Las operaciones de fabricaci6n se
realizan en forma secuencial
continua de manera gue no s

Se evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
realiza los procesos  de
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producen retrasos indebitdos que
permitan  la  proliferacidon  de
microorganismos o fa contaminacion
del producto. Son suficientes y estén
validadas para las condiciones def
proceso. (numerales 4 y 5 del articulo
18, Resolucidn 2679 de 2013)

fabricacion,

534

Los procedimientos mecédnicos de
manufactura (lavar, pelar, contar,
clasiicar, balir, secar, entrg otros) se
realizan de manera que se protege ef
alimento  de la  confaminacién,
(numerat 8 del anicuio Resolucitn
2674 de 2013)

Se evidencia una wvivienda
ccn un dormitorio donde se
realiza los procesps de
fabricacion.

538

La sala de proceso y ios couinos son
ulilizados exclusivamente para la
elaboracion de alimentos para
consumo humano. Se cuenta con
mecamsmos para  proteger ol
alimento de la contaminacion por
melales u otros maleriales extrafios.
(numerales 8 y 9 del articuic 18
Resolucion 2670 de 2013)

Se evidencia una viviends
con un dormitorio donde se
reahza los procesos  de
fabricacion.

537

Cuenta la planta con las diferentes
dreas y secciones requeridas para el
proceso y se toman las medidas para
gvitar fa contaminacion cruzada
(numera/ 1 del Anticulo 20
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia une vivienda
con un dormitoric donde se
realiza los procesos de
fabricacion.

5.4

Operaciones de envasado y empaqu

@

5.4.1

£l envasado y/o empaque se realiza
en condwciones gque eliminan la
posibilidad de contaminacién  del
alimento y el drea es exclusiva para 1
de! articulo 19, Resciucitn 2674 de
2013)

Se evidencia ung vivienda
con un dormitorio donde se
realiza los procesos de
fabricacién.

542

Los productos se  encuentran
rolutados de conformidad con fas
normas sanitarias (apticar el formalo
establecido. Ansxc 1; Protocolo
Evaluacion de Rotulado de
Alimemos). (numeral 4 del articulo
Resolugién 2674 de 2013)

Se gvidencia producto
terminado fraudufento utiliza
marcas de orros
establecimienfos ¥ 5in
registro.

543

La plania garaniiza ia lrazabilidad de
los productos y malerias primas en
{odas las efapas de proceso, cuenia
con registros y se conservan el
tiempo necesario. (numerales 2 y 3
de ariculo 18, Resolucion 2674 de
2013)

No se evidencia trazabilidad
de! producio

5.5

Almacenamiento de Producto Terminado

551

Se llevan control de entrada, salida v
rolacién de los productos. {(numers! 1
de! arficuto 28, Resolucidn 2574 de
2013)

N2 se evidencia

552

El  almacenamiento del producto
terminado se realiza en condiciones
adecvadas (temperaltura, humedad,
circilacion de  aire) y se llevan
registros. (numerales 2 y 3 del
articulo 28, Resolucion 2674 de

Se evidencia una vivienda
con un dormitario donde se
realiza los  procesos  de
fabricacion y aimacenamienio
de insumos y materia prima
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2013)

5563

El  almacenamiento del products
terminado se realiza en un sitic que
regne requisitos sanitarias,
exclusivamenta destinado para este
proposito. {Resolucién 2670 de 2013,
numaeral 4 del articulo 28)

Se evidencia una viviends
con un dormitoric donde se
realiza Jlos procesos de
fabricacion y almacenamiento
de insumos y materia prima.

5.5.4

Ef almacenamignto de los productos
se realize ordenadarnente, en estibas
o pilas, sobra palds apropiados, con
adecuada separacion de las paredes
y det piso. (numerat e del articuto 28,
Resolucion 2674 de 2013)

5556

Los productos devueitos a la planta
por fecha de vencimiento y por
defeclos de fabricacién se almacenan
en un drea identificada,
correctamente ubicada y exclusiva
para este fin y se flevan registros de
lote, cantidad de producta, fecha de
vencimiento, causa de devolucién y
daslino final (numeral & del articulo
28. Resolucitn 2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
reagliza fos procescs de
fabricacién y almacenamiento
de insumos y materia prima.

No se evidencia.

§.8

Condiciones de Transporte

56.1

Las condiciones de fransporte
exciuysn la posibidad de
confaminacion  y/c preliferacion
microbfana y asegura /a conservacion
requerida por ef produclo
(refrigeracion, congefacion, etc., vy se
ffevan los respectivos registros de
control.  Los  productos nc se
disponen directamente sobre el pisc.
(humerales 1, 2y 3 del arlicuio 23
Resolucién 2674 de 2013}

No se ewidencia registros de
vehiculos.

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1

Sistemas de control

6.1.1

Existen manuales, catélogos, guias o
instrucciones escritas sobre equipos
y procedimientos requeridos para
efaborar {fos productos.(numeral 2 del
artfculo 22, Resolucion 2674 da 2(/3)

0

No se evidencia

Se fHevan fichas técnicas de las
malerias Primas e nsumos
(procedancia, volumen,  rotacién,
condiciones e conservacion, efc ) y
producto  terminado. Se  henen
criterios de aceptacion, liberacién y
rachazo para fos mismos. {numeral 2
del edicule 18- numeral 1 del articulo
22, Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia

6.1.3

Se cusnta con planes de muaestreo
{numeral 3 det articulo 22 Resolucton
2674 de 2013}

Mo se evigencia

Los procesos de produccidn y control
de calidad estan bajo responsabifidad
de profesionales o lécnicas idéneos,
durante el tlempo requerido para ef
proceso. (Articulo 24, Resolucion
2674 de 2013)

No se evidencia profesional o
técnico idgnep responsable
del proceso

6.15

Existen manuales de procedimiento

No se evidencian

T
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para  sewvicio y  mantenimiento
(preventive y correctivo) de equipos,
5e ejecuta conforme & lo previslo y se
flevan registros. (Articuio 22 numeral
2 - Articulo 25, Resclucidon 2674 de
2013)

6.1.6 | Se lisne programa y procedimientos 0 No se evidengian
escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicitn, se gjecula
conforme a fo pravisto y se levan
registros.  {Artleulo 25. Resolucion
2674 de 2013)

6.2 Laboratorio

6.2.2 | La planta tiene scceso o cuenta con 0 No realiza andlisis de
los servicios de un laboraforio taboratorio
fArticuto 23, Resolucion 2674 de
2013)

4. En vintud de los hallazgos encontrados, durante la diligencia realizada entre el 7 vy 8 de
marzo del 2018, los funcionarios de esta entidad procedieron aplicar la medida sanitaria de
seguridad consistente en “Clausura Temporal Total del Establecimiento y destruccién
de articulos o productos de 254 unidades de agua potable tratada marca agua pura
brisas del caribe x 300 mi, 40 litros de leche en polve con agua, un kilogramo de
esencla con sabor a uva marca frutaroma, un kilogramo de emulsion citrus, tres rolios
de piastico tubular para agua brisa y bolicrema mi vaquita " (Folios 14 al 17).

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se soficita al_sehor Ferradanes gue presente la respectiva autorizacién sanitaria (reqistro
sanifaric] que ampare los productos procesadas en el establecimiento v éste informa que
hasta el momenio no cusnian_con_registrc sanitatic v estd lrabsjando con material de
empaque gue lo adquiere en_la_ciudad de barranquilla_atidntico en el establecimignio
PLASTICER COL OMBIA direccion: Cra. 27 No 47B-32 Teléfono 3031264”

5. Asi mismo, dentro de esta visita, los funcionarios del INVIMA en ejercicio de las actividades
de inspeccidn, vigilancia y control, diligenciaron formato Anexo de destruccién o
desnaturalizacion de articulos o preductos de fecha 7 de marze de 2017, en el que se
detallo el nombre, presentacién cecmercial, fecha de vencimiento, lote y cartidad de producto
a destruir. (Folio 18)

6. Es impontante indicar que, mediante Resolucién No. 2020012928 del 3 de abril de 2020, el
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
resolvié en su Arliculo 5, suspender los términos legales en aigunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a cargo de |a Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente |a Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccidn Scocial, (Folios 20 a 23)

7. Asi mismo, mediante Resolucidén No. 2020020185 de! 23 de junic de 2020, el Director
General dei Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA en su
articulo 2° modificéd el Articulo 5° de la Resolucion 2020012826 del 3 de abril de 2020
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas vy demas tramites a cargo de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, a
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partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surti6 el dia 24 de junio de |a
presente anuaiidad en el Diario Oficial No. 51355, (Folios 24 al 26).

CONSIDERACIONES DEL DESFACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco narmativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucidon 385 del 12 de marzo de 2020, ef Gobiernc Nacional profirid el Decrets No. 491 de!
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasién
del serviclo y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera lotal o parcial
la suspension de términcs en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacidn y justificacion de la
situacidn concreta.

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

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201607759, procede la aplicacion de la
suspensién de términos legales ordenada en el Articulo 5° de ia referida resolucidén. En
consecuencia, y en concerdancia con lo establecido en el articulo 6 del Decrato 491 de 2020
del Goebierne Nacional y el paragrafe primero del articulo 1° de la Resolucidn No. 2020012828
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

“Paragrafo primero: £ compute de términos en los procesos y actuaciones administrativas
se reanudsra a parlir def dia habil siguiente a la superacién de fa Emergencia Sanitaria
teclarada por ef Ministario de Salud y Proteccion Socisl. Durante el término que dure la
suspensibn y hasta el momenio en que se reanuden las acluaciones, no correrén los
términos de caducidad, prescripeion o Hrmeza previstos en 1 lay que regquis la materia”

Ahora bien, con el abjetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, come consecuencia de
la reanudacion de términos legales en los procesas sancionatarios, actuacicnes administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccitn de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad piblica, este
Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este instituto, como manifestacion del s
puniendi de! Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacién del ordenamiento juridico.

En ese arden, y de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4%, numeral 6°
del Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion
del INVIMA identificar y evaiuar 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 197¢ y demas
normas reglamentarias; en concerdancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucidn 2674 del
2013, Resolucién 5109 del 2005 y la Ley 1437 de 2011.

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

(..
Pagina 11
N L I LA T e S A U O R Y ™~
Oficina Princlpal Crici et L3 [oaes i AR
Administrativo: ot s o - % n ” I lo
Rty LA YT r Y P L Sy el

WA ITYIMD, Bov.Co



La salud

esdetodos bergri AUTO No. 2020014833

(19 de Noviembre de 2020)

“Por medio del cual s¢ inicla un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No, 201607759".

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar fas sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias comelidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadoras y expendedores.

Paragrafo, Las sanciones de que trata el presente Articulo deberén sujetarse estriclamenie a lo
dispuesto en el Articulo 577 de la Ley @ de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en ef Cédigo Contencioso Admiristrativo,

(.)"

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

(..}
Articuto 24°. Direccidn de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccidn de
Responsabiiidad Sanifaria, las siguientes:

1. Adeiantar y lramitar, con observancia del principic de tegalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccidn, vigiiancia y control, efercides por ef instituto,
sobre fos produclos y asuntos compelencia de la entidad conforme a la normatividad vigenie, en
ceordinacién con las diferentes dependencias

2. Adelantar y lramilar en el marco de sus competencias y con fundamento en ia informacion
reportada por las direcciones misionales def INVIMA y por fas demdas autoridades v organismos dei
Lstado, fos procescs sancionatorics a que hays jugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigitancia y control, adelantadas para el control e la ilegalidad.

X

8. Imponer, previa delegacion, a lravés de ios aclos administrativos, fas sanciones de ley a quieneas
infrinjan las normas de calidad de los producios establecidos en el Articuio 245 de la Ley 100 de
1983 y en las deméas normas pertinentes,

()"

l.a Resolucion 2674 de 2013, "Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones” establece:

L1 (‘ . ’)
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucidn tiene por objelo establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenarnienio, transporte, diskribucidn y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimenlos y los requisitos para ta nolificacién, permise o registro
sanitario de fos alimenfos, segun ef riesgo en salud pablica, con ef fin de proteger la vida y la saltid
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicardn en todo el territario nacional a.

a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicedas a fodas ¢ alguna de las siguientes actividades:
fabricacin, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacién y camercializacién de alimantos;

b) Af personal manipulador de alimentos,
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¢} A las personas naturales y/o jurlticas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comerciglicen materias primas e insumaos;

d} A las autoridades sanitarias en el gjercicio de ias actividades de inspeccidon, vigitancia y control
que efjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamianto, transporte,
distribucion, imporiacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la apficacidn de fa presents resofucion e! Sistema Oficial de inspeccion.
Vigilancia y Control de fa Carne, Productos Cérmicos Comestibles v Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decrelos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionan o sustituyan.

(...

CAPITULO |
EDIFICACION E INSTALACIONES

Articufo 6°. Condiciones generales. Los estabiecimientos destinados a fa fabricacion.
procesamiento, preparacion, envase, almacenarnignio, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen & continuacion;

1. Localizacion y Accesos

1.1, Estaran ubicados en lugares sislados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
polencfales para la contaminacion del alimento

{..)

1.3. Sus accesos y airededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recublertas can materiales que faciliten ef mantenimisnto
sanitaric & impidan la generacion de polvo, el estancamienlo de aguas o la presencia de olras
fuentes de contaminacion para ef atimento.

2. DiseAo y Construccion,

21 La edificacion debe eslar disefiads y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida fa entrada de polvo, luvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y gnimales domésticos.

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de agueflas &reas donde se
realizan operaciones de production susceptibles de ser conlaminadas por olras operaciones ©
medios de contaminacion presenles sn las éreas adyacentes.

2.3 Los diversos ambientes de ia edificacidn deben tener ef temedo adecuado para la instafacion,
operacién y mantenimiento da los equipos, asf como para la circulacion del personal y ef traslade
de maleriates o productos. Estos ambientes deben estar ubicadas sagun la secuencia {6gica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se evitan relrasos indebidos y fa contaminacion cruzada. De ser requendo, tales
amblentes deben dotarse da las condiciones de temperalura, humedad u otras necesarias para fa
gjecucion higienica de fas operaciones de produccion v/o para la conservacidn dsl elimento.

2.4 La edificacidn y sus instalacionss deben estar construidas de manera que se faciliten fas
operaciones de limpieza, desinfeccion y controf de plagas segun fo establecido en el plan de
sanearniento del estabiecimienio,

(..

2.6. Sus éreas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser ulitizadas como dormitorio.

(-]

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

3. Abastecimianto de agua
3.1 E! agua que se ulifice debe ser de calidad potable y cumplir con fas narmas vigenles
eslablecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

f.)
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5. Disposicion De Residuos Séiidos

5 1. Los residuos sofidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacién al alimento, a fos ambientes o superficies de potencial contacto con este.
5.2, Los residuos sblidos deben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al delerioro ambiental,

5.3 Ef establecimiento debe estar dolado de un sistema de recoleccién y almacenamients de
residuos solidos que impida ef acceso y proliferacion de insectos, roedores y olras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4 Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacibn periodica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejc previo a su disposicion final

5.5. Aquelios eslablecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con fa
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de inslalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales coma servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las édreas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios {no mas
de 6§ operarios), se podrd disponer de un befio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de Ios recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a. papel higidmico, dispensador de jabon,
desinfecfante, implementos desechables o equipos autornéticos para el secado de 1as manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavemanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jebon desinfectante, implementos desechables o equipos automéiicos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracion o proximas a eslas para la higiene del perscnat que participe
en la manipulacidn de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propésito.

6.4. En las proximidades de los lavamsnos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de Javarse las manos lusgo de usar los servicios sanitarios, despuéds de
cualquier cambio de aclividad y antes de iniciar las fabores de produccion.

6.5 Cuando se requiera, las éreas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccion de equipos y ulensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse con
maleriales resistentes al usc y corrosién, de facil fimpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 80°C.

Y

Articulo 70. Condiciones especificas de las 4reas de elaboracidn. Las éreas de elaboracion de
los productos objeto de Ja presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
tisefio v construccion;

{-J)

2, PAREDES

2.1, En las areas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfaccién, Ademds, segin ef
tipo de proceso hasta una allura adscuada, las mismas deben poseer acabado fiso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisilos antes
indicados.

2.2, Las uniones enlre las paredes y entre eslas ¥ fos pisos, deben estar selladas y leper forma
redondeada para impedir fa acumulacion de suciedad y facilitar fa limpieza y desinfeccion.

3. TECHOS

3.1. Los techos deben esiar disefiados y construndos de manera que se evile la acumulacion de
Suciedad, la condensacion, la formacién de hangos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el manienimiento.

(..}

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

(.)

4.2. Las ventanas que Se comuniguen con el ambiente exterior, deben estar disefiades de lal

manera gue se evite ef ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provisias con malla

antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
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manipulacion. Los vidnos de fas ventanas ubicadas en dreas de proceso deben lsner proleccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

(..)

7. ILUMINACION

{..)

7.3 Las lamparas, accesorios y otros medios de Huminacion del establecimiento deben ser def tipo
da seguridad y eslar protegidos para evitar fa contaminacion en caso de ruptura y. en general,
contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturales,

8 VENTILACION

8.1 Las éreas de elaboracion posesran sistemas de venlilacion direcla o indiracts, los cuales no
deben crear condiciones qué conltribuyan a la contaminacion da estas o a ja incomodidad def
personal. La ventiacidn debe ser adecuada para prevenir fg condensacion del vapor, polvo y
facilitar le remocion def caler. Las aberturas para circulacion del aire estarén protegidas con mallas
antiinsectos de matenal no corrosivo y sardn facilmente removibies para su limpieza y reparacion.
8.2. Los sistemas de ventifacion deben filtrar el aire y proyectarse y construirse de manera que e!
aire no fiuya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que ss fes realice limpioza
y mantenimiento periddico.

Articulo 90. Condiciones Especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siquientas condiciones especificas:

2. Todas las superficies de contacto con ef ahmento deben cumplic con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que fas modifiquen, adicionen o sustituyan.
{...)

6. £n fos espacios interiores en contacto con ef alimento, 108 equipos no deben poseer piezas o
accesorios que reéquigran lubricacién ni roscas de acoptamiento u olras conexiones peligrosas.

(...}

12. Las tuberios empleadas para la conduccidn de alimentos deben ser de maleriales resistenies,
merfes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables pars su limpieza y desinfeccidn. Las
tuberias fijas se limpigrén y desinfectaran mediante la recirculacién de las sustancias previstas
para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensitios requeriran
de las siguiantes condiciones de instafacién y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instafados y ubicados segun la secuencia logica de! proceso
tecnoldgico, desde fa recepcidn de fas materias primas y demas ingredientes, hasta ol envasado y
embalaje del producto terminada.

2. La distancia entre fos equipos y las paredes perimstrales, columnas u otros elementos de la
edificacion, debe ser tal que les permila funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccién, mantenimiento, limpiaza y desinfaccion

3. Los aquipos que se ullficen en aperaciones criticas para lograr le Inocuidad delf slimento, deben
estar dofados de los instrumentos y accesonios requeridos para la medicién y registro de las
variablas del proceso. Asi mismo, deben posesr dispositivos para permitir la toma de muesiras def
alimento y materias primas.

{..)

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los siguientes
requisitos.

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimenlos se le practique un reconecimiento médico, por lo menos una vez al afo.
2. Debe efectuarse un reconccimiento medico cada vez gue se considere necesario par razohes
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccién que pudiera defar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el medico, se deben realizar fas pruebas
de faboratorio climico u olras que resulten necesarias, registrando las medidas correclivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar fa posible contaminacion del alimenio que pueda
ganararse por ef estado de salud del parsonal manipulador,

3. Entodos fos casos, como resultado de g veloracion médica se debe expedir un certificado en el
cual consle la aplitud © N6 pars la manipulacion de alimentos.

4. La empress debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los lratarientos ordenados por ef
madico. Una vez finalizado el tratamiento, el medica debe expedir un certificado en el cual conste
fa aphitud ¢ ho para la manipulacitn de alimentos.
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5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permits
cantaminar los alimerifos directa o indireclaments por una persona gue se sepa o sospeche gue
padezca de una gnfermedad susceplible de fransmitirse por los alimentos, o que sea portedora de
una enfermedad semejfante, o que presenle heridas infectadas, irritacionss cutaneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimentos que represenie un riesgo de sste tipo debe comunicario a
la empresa.

()

Articuio 13, Plan de cepacitacion. EI plan de capacitacion debe contener, &l menos, los
siguientes aspectos- Metodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a imparni.
£l enfoque, conlenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso techologico y tipo de establecimiento de que se trate. En fodo caso, fa empresa debe
demostrar a iravés del desempefio de fos opsrarios y la condicién sanitaria det astablacimiento /a
efectividad e impaclo de la capacitacion impartida.

Parégrafo 1o. Para reforzar el cumplimiento de fas praclicas higiénicas, se colocardn en siios
esfratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacion de alimentos.

()

Articuto 14. Practicas Higiénicas y Medidas De Proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar /as praclicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:
(..)

14, Los visilanles a los establecimienios o plantas deben cumplir estrictamente todas ias practicas
de higiene establecidas en esia resolusion y portar la vestimenla y dotacién adecuada, la cual debs
ser suministrada por la empresa.

{.)

Articulo 16, Materlas primas e Insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fagricacion, preparacion, procesamiento, envase y altmacenamisnto de alimenlos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

(...

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a ansghsis de laberalorio cuando asfi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona naturel o
jurldica propietaria del establecimiento, garaniizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
INSuMos.

{..)

6. Las materias primas e insumos que requieran ser alimacenadas antes de entrar a fas etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que evilen su contaminacion y alteracion.

7. Los depositos de materias primas y productos terminados osupardn espacios independientes,
salvo en aguelios casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competents no se presenten
pehgros de contaminacion para los alimentos.

()

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes ulilizados para manipular las malerias
primas o los productos terminados deber reunir fos siguientes requisitos.

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con maleriales tales que garanticen la
inocuidad del alimenlo, de acuerdo a o establecidc en Ia reglamentacion expedida por ef Ministerio
de Salud y Proteccién Social  especialmente las  rescluciones 883, 4142y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o fas normas que las modifiguen, adicionen o sustituyan al respecto,

2. Ef material del envase y ernbalaje debe ser adecuado y conferir una proleccion apropiada contra
fa contaminacion.

{..)

4. Los envases y ambalajes que esten en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen eslade, impias y, de acuerdo con &l
riesgo en salud piblica, deben eslar debidamente desinfectados.

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

{...)
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Articulo 18. Fabricacién, Las operaciones de fabricacion deben cumplir cen los siguientes requisitos:
1 Todo ef proceso de fabricacion del afimanto, incluyendo fas opsraciones de envasadoc y
almacenarniento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacién y
con {os conlroles necesarios para reducir ef crecimiento de microorganisimos y evitar |a
contaminaeion del alimento. Para cumpiir ¢on este requisito, se deben controlar faclores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw). pH, presion y velocidad de flujo
Adicionaimente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, fales como congelacion,
deshidratacion, lratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
aspera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no conltribuyan a la alteracién o
conlaminacién def alimento,

2. Se deben establecer y registrar todos fos procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiclégicos y organoléplicos en los puntos criticos del procesc de fabricacion, con ef fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacidn, falla de sanearniento. incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecla de calidad e inocuidad en las matarias primas ¢ ef
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

(...

4. Los meétedos de esterlfizacion, irradiacion. ozonizacitn, cloracion, pasteurizacion.
witrapasteurizacion, ultra afa temperatura. congelacion, refrigeracién, controf de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre ofros, que se ulilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables. deben ser suficientes y validados bajo fas condicivnes de fabricacién, procesamiento,
manipulacidn, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracién v deterioro de los alimentos.
5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secusncial y continua para que no sg
produzcan retrasos indabidos que permnitan e! crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro o contaminacién del aimento. Cuando se requiera asperar entre una etapa del
proceso y la siguiente, ef alimento debe mantenerse prolegido y sn e! caso de alimenios
susceplibles al rapido crecimiento da microorganismos durante el tiempo de sspera, deben
emplearse temperaturas aitas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C segin sea el caso.

6. Los procedimientos mecdnicos de manufactura, tales como, lavar. pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer. balir, secar, gnlre otros, deben realizarse de manera tal que sé pretejan los
afimentos y fas materias primas de la contaminacién,

{.)

8. Se deben tomar medidas efeclivas para proteger gl alimento de fa contaminacion por metaies u
otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o cualquiar olro
mélodo apropiado.

8. Las dreas y equipos usados en ia fabricacion de alimentos para consumao humano no deben ser
utitzados para fa efaboracion de alimsenlos o productos de consumo animal o destinados a olros
fines.

f..)

Articuleo 19, Envasado y embafado. Las operaciones de envasado y embatado da los alimenios o
malerias primas deben cumplir con 08 siguientes requisitos.

1. Eil envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del alimentc o
malerias primas y debe realizarse en un drea exciusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embaiaje debe llevar marcado o grabado fa identificacion de
la fabrica productora y e/ lote de fabricacidn, la cual se debe hacer en clave ¢ en lenguaje claro, de
forma visible, iagible e indefeble (Numeros, alfanumérico, ranuras, bsarras, perforaciones, fecha de
produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenla o establecido en la
resolucién 5109 de 2005 o la norma que la madifique, adicione o sustituya. A partir defl lote, fecha de
vencimiento o fabricacicn se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados asi como de fas maleriss primas utifizadas en su fabricacion, No se aceptara ef
uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de efaboracién, procesamiento y produccidén. De cada lote debe flavarse un registro,
lagible y con facha de los detalles pertinenles de elaboracion, procesamignto y produceidn. Estos
reqistros se conservaran durante un periodo que exceda ef de la vida util del producta, saivo en caso
de necesided espec!fica, no se conservaran mas de dos anos.
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Articulo 20. Prevencién de la conteminacién cruzada. Con ef propdsito de prevenir fa
contaminacion cruzada, se deben cumplir lcs siguientes requisitos:

(...}

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarivs (lave botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamisento no manual y
lnallas desechables ¢ secador ve manos, aspiradoras de polvoe y contaminacion, etc),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir

el paso de contaminacidn de unas zonas a otras, En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza

y desinfeccion de manos de fos operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacién de los
productos.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas fas operaciones de fabricacion,
proecesamiento. envase, embalado, aimacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de ios
alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de controt de calidad ¢ inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir ios gefectos nalurales
0 inevitables a niveles tales que no representan riesgo para la salud. Estos conlroles variaran segun ef
tpo de alimento y las necesidades def eslablecimiento y deben rechazar todo alimento que represenie
riesgo pars la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de afimenios deben contar can un sisteme de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas fas
etapas de procesamiento del alimento, desde fa obtencién de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los siguientes aspectos:

1. Especificacionss sobre las materias primas y productes terminados. Las especificaciones definen
completamente Ia calidad de todos fos productos y de todas las materias primas con i0s cuaies son
elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencién o rechazo.

2. Documentacion sobre plania, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e inslrucciones,
guias y reguiaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos. proceses y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir iodos
fos factores que puedan afectar i3 calidad, manejo de los alimentos, del equipo de procesamiento, ef
contro! de cafidad, almacenamiento, disiribucidn, métodos y procedimigntos de laboraiorio.

3. Los planes de muestreo, ios procedimientos de jaboratorio, especificaciones y mélodos de ensayo
deben garantizar que los resuitados sean confiables y representativos del lote analizado.

()

Articulo 23. Laboratorios. Todas fas fabricas de alimenlos que procesen, elaboren o envasan
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo., Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resofucion 16078 de 1985, o la norma que Ia
modifique, adicione o sustifuya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimienios que fabriquen,
procesen, elaborgn o envasen siimenios de aflo riesgo en salud publica, debsen contar con los
servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las dreas de produccién y control de
calidad de alimentos, quien debe lener a cargo el programa de capacitacion del personal maniputador
de slimentos

PARAGRAFO. Los establecimientos qgue fabriguen, procasgn, elahoren o envasen alimenlos ve
riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico iddneo en las
dreas de produccion y control de calidad de afimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacién del personal manipuiador de afimentos.

Articulo 25. Garantis de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona nalural o jurldica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabitidad de las
mediciones que se realizan para el controf de punios ¢ variables crificas del procese, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion,
que se encuenlren relacionadas con ia inocuidad def producto procesado.

(..}

Articulo 28. Almaceriamiento. Las operaciones de almacanamignto deben cumplic con las siguientes
condiciones:
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1. Debe flevarse un conlrol de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizer
la rotacion de los productos. Es necesano que la empresa peribdicamente d¢ sahda a
produclos y materiales initifes, en dasuso, obsoletos o fuera de especificaciones para
faciitar la limpieza de las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacién.

2. Ef almacenarniento de productos que requieren refrigeracisn o congelacion se reslizars
tenigndo en cuenla las condiciones de temperatura, humedad y circutacion dei aire que
requiera el afimento, materia prima ¢ insumo. Estas inslalaciones se mantendran limpias y
en busnas condiciones higiémicas, ademas, se llevard a cabo un control de temperatura y
humedad que asegure la conssrvacion del producto. Los dispositivos de registro de fa
temperalura y humedad deben inspeccionarse a intervslos regulares v se debe comprobar
su exactitud. La temperatura de congsiacién debe ser de -180C o menor.

3 Ef almacenamiento de fos nsumos, materias primas y productos terminados se realizara
de maners que se minimice Su delerioro y se eviten aquellas condiciones que puedan
afectar la inocuidad, funcionatidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar
claramente y Hlevar regisiros para conocer su Uso, procedencia, calidad y tiempo de vida,

4. Ef aimacenamiento de los insumos, materias primas o productos lerminados se realizard
ordenadamente en pifas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a
las paredes psrimelrafes. y disponerse scbre palés o tarimas limpias y en buen estado,
elevadas uel pisc por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion.
limpieza y fumigacion, si s el caso

{...)

6. Ef elmacenamiento de los alimentos y materras primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento cagucada, debe realizarse
én un area o depdsito exclusive para lal fin; este lugar debe identificarse claramente, se
ftlevard un Jibro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de preducto, las
salidas parciales © totales y su destino final. Estos produclos en mngun caso puedan
destinarse al reproceso para glaboracién de alimenios para consumo humano. £5tos
registros estaran a disposicion de fa autoridad sanitaria compelente

Articulo 29. Transporte. £/ iransporte de alimentos y sus malerias primss se realizarg cumpliendo

con fas siguientes condiciones:

1. En condicionas que impidan la contaminacion y la proliferacién de microorganismos y eviten
su afteracion asf como los dafios en el envase ¢ embalaje seqgun sea &l caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naluraleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser lransportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y
garanticen ef manlenimiento de las condiciones de refrigeracion o congelacion hasta su
desting final, que podra verificarse mediante plantilias de registro de la temperatura def
vehiculo durante el fransporte del alimento. o af producto durante e! cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracién o congsiscion, deben contar
con un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas
requeridas para la conservacion de los afimenlos o sus materias primas, contando con
indicadores y sisternas de registro”.

()
ARTICULQ 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O

NOTIFICACION SANITARIA. Todo alimento que se expsnda directamente al consuridor
deberd obtener Registro Sanffario, Permiso Sanitaric o Notificacion Sanitaria, expedido
conforme a lo establecido en la presente resolucion. Se exceptiian del cumplimiento de este
requisio, fos sigulentes productos afimenticios: 1. ios alimentos naturales que no sean
somelidos a ningtin proceso de transformacion, talgs camo granos, frutas y hortalizas frescas,
migl de abejas, y los olros productos apicolas. 2. fos alimenlos de origen animal crudos
refrigerados o congefadcs que no hayan S0 SOmelidos a ningun proceso de lransformacion.
3. l0s ehmenlos y materias primas producidos en e pais o importadcs, pare ubiizacion
exclusiva por la industria vy el sector gastronomico en la elaboracion de almentos y
preparacion de comidas. 4. los alimentos producidos o importados & Puerto Libre de San
Andrés y Providencia, para comercializacion y consumo dentro de ese departamentoc deberén
cumplir con las disposiciones que establece la ley 915 de 2004 o la norma que /a modifique.
adicrone ¢ sustituya.

(.)"
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La salud

esdetodos ;i {  AUTO No. 2020014833

* (19 de Noviembre de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759".

Para efectos procedimentales de la presente actuacién ia ley 1437 del 2011 establece;

(.)

Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVD SANCIONATORIQ. Los procedimientos
admimsirativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sufetaran a las disposiciones de esls Parte Primera del Cédigo. Los
precepltas de este Cidigo se aplicardn también en 0 no previsto por dichas leyes.

Las acfuaciones admunistralivas de naturaleze sancionaloria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de saveriguaciones preliminares, fa
auloridad establezca que existen mérilos para adefantar un procedimiento sancionatorio, as! fo
comunicara al interesado Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en ef que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas nafurales o juridicas objeto de la investigacion, Ias
disposiciones presunlamente vuineradas y las sanciones o medidas que serlan procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personaimente & los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacién de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicilar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, ias impertinentes v 1as
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalimente.

Paragrafo. Las actuaciones adminstralivas contractuales sancionatorias, incluyendo ios
recursos, se regiran por o dispuesto en fas normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la respensabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podrdn imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Ariculo 98 del Decreto 21086
de 2019, que entrd en vigencia el 22 de noviembre de 2019, en e! que se establece:

“Articulo 98. iniclo de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley § de 1979 quedaré asi

"Articulo 577, Inicio de procesc sancionaloric. La autoridad competente iniciard procesc
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanilaric.
Cuando se frate de productos, eslablecimienios y/o servicios calalogados de bajo riesgo, la
apertura dei proceso solo se hara cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la fiberacién del producto en el mercado o se haya determinade el incumpliniento
de las medidas sanifarias de seguridad.

Para efecios de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos fos criterios, normas y reglamentos formufados a nivel nacional y adaptados a mvel
tarritorial.

La enlidad encargada de hacer cumpiir las disposiciones sanitarias impongrs, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin fa gravedad del hecho.

a. Amonestacion;

b. Muiltas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios mlnimos legeles mensustes
vigenles;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensidn o cancelacién del registro o ds fa licencia, y

e. Cierre temporal o delinitivo det establecimignto, edificacion o servicio respective.”

Debe tenerse en cuenta que el sefior TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA, identificado
con cédula de ciudadania numerc 12.591.853, en calidad de propietario del establecimiento
denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVOQ, realiza una actividad relacionada con ef
procesamiento de agua potable tratada envasada, refrescos saborizados y productos lacteos
(Bolivogur), lo cual involucra un alimento de ALTC RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
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(19 de Noviembre de 2020)

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

Proceso No. 2016077597,

acderco con la clasificacion relacionada en la Resoclucion 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1
Subcategoria 3.1.1, 3.1.3 y Grupo 1 Categoria 1.8 subcategoria 1.8.1,

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior TOMAS EMILIO FERRADANES
GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.591.853, en calidad de
propietario del aestablecimiento denominade FABRICA DE AGUA EL CHAVO, presuntamentes
infringio las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

I Procesar y envasar "Agua Polable tratada, Refrescos saborizados y productos licteos
(Boli Yogurt)" sin contar con Registro Sanitaric, constituyéndose en un producto
fraudulento Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de 1a Resolucién 2674 de 2013
{modificado por el articulo 1 de la Resclucion 3168 de 2015).

13 Procesar, envasar y disponer para el consumo humanc "Agua Potable trateda,
Refrescos saborizados y productos lacteos (Boli Yogurt)”, sin garantizar las Buenas
Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad vigente, contenidas en la
Resolucion 2674 de 2013, de confoermidad con lo evidenciado en la visita realizada los
dias 7 y 8 de marzc de 2018, toda vez que:;

Se evidencia vivienda con sus alrededores con pisos descubiertos y objetos en
desuso, incumpliendo el numeral 1 subnumerales 1.1. y 1.3 Articulo 6 de la
Resclucion 2674 de 2013. ’

La edificacion no esta disefiada y construida de manera que proteja (os ambientes
de produccion y se evite la entrada de polvo u otros agentes contaminantes, ya que
se evidencia vivienda con dos habitaciones donde se realizan las actividades
productivas sin proteccion de areas, incumpliendo el numeral 2 subnumerales 2.1 del
Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

La edificacion no estd construida en procesc secuencial, que respete la separacion
de cada una de las areas de la planta, en especizl la de operaciones de produccion,
o que la hace susceptible de contaminacion cruzada, incumpliende el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 del Articulo € de la Resolucion 2674 de 2013.

La edificacién de la planta y sus instalaciones neo estan construidas de manera que
faciliten las operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas (vivienda no
apta para fabricacidén de alimentos), incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.4 del
Artlculo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las areas de la planta no cuentan con una separacion real de la vivienda,
evidenciandose el area de produccion en zona del dormitorio, Incumgpliendo el
nurmeral 2 subnumeral 2.6 del Articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013.

No cuenta con un area social adecuado para el consumo de alimentos y descanso
de los empleados, incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.8 dei Articulo 6 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un programa, procedimientos, analisis sobre el manejo y calidad de
agua, adicienal a la falta de registro de dicha actividad, incumpliendo el numeral 4
del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con control diaric de clore residual det agua utilizada ni lleva registros al

respecto, incumpliendo e! numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 6 de la Resolucidn
2674 de 2013
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21,
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Proceso No. 201607759",

No cuenta con programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sélidos, ni lieva registros de esta actividad, incumpliendo el numeral 2 del Articule 28
de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con recipientes adecuados, bien ubicados e identificados para la
recoleccién interna de residuos solidos o basuras, incumpliendo el numeral 5
subnumeral 5.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia basuras en todas las areas de la planta (vivienda), permitiendo la
contaminacién y proliferacion de plagas, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.2 y
5.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con local ¢ instalacidn destinada exclusivamente para el deposito
temporal de residuos sélidos, incumpliendo el numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 del
Articulo B y el numeral 2 del Articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013

.No cuenta con mecanismos de clasificacidn y dispesicion final de residugs

peligrosos, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5. de la Resolucion 2674 de
2013.

.No cuenta con programa y procedimigntos especificos para el control integrado de

plagas, ni cuenta con registro de ello, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 28 de Ia
Resolucion 2674 de 2013

No cuenla con dispositivos como medida para el control integrado de plagas
(roedores e insectos), incumpliende con el numeral 3 del Articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programa, procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccion
de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuiadores,
incumpliendo el numeral 1 del Articuio 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza limpieza y desinfeccidn periddica de las diferentes areas de la planta
(vivienda), incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas sobre los productos utilizados, concenfraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, incumpliendo el numeral 1 det
Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con area destinada para el almacenamiento de los productos de limpieza,
incumpliendo el numeral 7 del Articulo 28 de |3 Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios, incumpliendo el
numeral 6 subnumeral 8.5 Articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con servicio sanitario adecuadoe (hafo falta de mantenimiento), v dotadoe
de los elementos de higiene personal, incumpliende el numeral 6 subnumerales 8.1y
6.2 Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenla con vestieres destinados para el propdsito, incumpliendo ef numeral §
subnumeral 6.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con lavamanos de accionamiente no manual dotado con dispensador de
jabbn desinfectanie, implementos desechables © equipos automaticos para el
secade de manos, incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 6 de la
Resolucidn 2674 de 2013.
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Procesc No. 201607759".

24. No cuenta con filtros sanitarios apropiados a la entrada de {a sala de procesc de la
planta, incumpiiendo el numeral 6 Articulo 20 de |2 Resolucion 2874 de 2013,

25.No cuenta con avisos alusivos sobre lavado de manos o practicas higiénicas,
incumpliends el numeral 6 subnumeral 6.4 del Articulo 6 de ta Resclucién 2674 de
2013

26. No cuenta con contrcl y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentos). incumpliendo el Articulo 11
de la Resolucién 2674 de 2013,

27. No cuenta con dotacion apropiada para los visitantes que cumplan con las practicas
de higiene, incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucién 2674 de
2013.

28. No cuenta con plan de capacitacion, continuo y permanente en manipulacion de
alimentos dirigido al personal nuevo y antiguo, incumpliendo el Articulo 13 de la
Resclucidn 2674 de 2013,

29. No se evidencian avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de practicas
higiénicas y sit observancia durante la manipulacién de alimentos, incumpliendo el
paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

30. Las paredes de la planta se encuentran en mal estado, adicional a que estan
pintadas de color morade y con falta de mantenimiento, incumpliendo e} numeral 2
subnumeral 2.1 del Articulo 7 de ia Resolucién 2674 de 2013,

31. No se evidencian unicnes entre las paredes y los piscs, que estén disefiadas de
manera que eviten la acumulacién de polvo y suciedad, incumpliendo el numeral 2
subnumeral 2.2. del Articulo 7 de la Resclucion 2674 de 2013.

32.La planta cuenta con techo de dificil limpieza, desinfeccién y mantenimiento,
incumpliendo con el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 7 de la Resolucidn 2674
de 2013.

33. Las ventanas de la fabrica presentan corrosién, incumpliende el numeral 4
subnumeral 4 2 del Articulo 7 de 1a Resolucion 2674 de 2013.

34. Las ventanas que comunican al exterior no cuentan con proteccion que evite la
contaminacion en las areas de proceso, incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.2
del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

35. Las lamparas de la planta no cuentan con proteccion gque evite la contaminacion en
caso de ruptura, incumpliendo el numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

36. & area de produccion es utilizada come dormitoric (vivienda), incumpliendo el
numeral 8 subnumeral 8.1 del Articulo 7 de la Resclucién 2674 de 2013,

37. Se evidencia que los equipos utilizados no cuentan con las condiciones sanitanas
necesarias (tangues y tuberias de PVC), ircumpliendo ef numerai 2 Articule 9 de |2
Resolucién 2674 de 2013,
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Proceso No. 201807759

No cuenta con planta de fratamiente para la fabricacién de agua potabie tratada,
incumpliendo numeral 6 del Articule @ de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con un &rea de produccidn adecuada que evite la contaminacion cruzada,
prueba de ello es que el area referida se encuentra localizada en un dormitorio de |a
vivienda, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 10 de la Resolucion 2674 de
2013,

No cuenta con planta de tratamiento para la fabricacién de agua potable tratada, en
especifico sin contar con instrumentos y accesorios para la medicién y registro de
variables del proceso, incumpliendo el numeral 3 de! Articulo 10 de la Resoclucion
2674 de 2013.

No cuenta con procedimiento y registros para el control de calidad de materias
primas e insumos, incumpliende e! Articule 21 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con controles de calidad para las materias primas € insumos,
incumpliende el numeral 3 del Articulc 16 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con un area apropiada de almacenamiento de materias primas tales como
la leche en polvo en desarrollo y esencias incumpliendo los numerales 6 y 7 del
Articulo 16 y numerales 3 y 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

El material de empaque utilizado no garantiza las condiciones sanitarias necesarias
ni la inocuidad del preducto, incumpliende con el numerat 1 de! Articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los materiales de envase y empaque no se encuentran en condiciones sanitarias
adecuadas, incumpliendo los numerales 2 y 4 del Articulo 17 de la Resolucion 2674
de 2013.

El material de empaque utilizado por ia planta no se encuentra almacenado de forma
adecuada que garantice las condiciones de sanidad y limpieza, ya que se almacena
en un dormitorio; incumpliendo el numeral 5 del Articulo 17 de la Resclucidn 2674 de
2013,

El proceso de fabricacidn del alimento no se realiza en 6ptima condiciones
sanitarias, en concreto, dado que esta etapa se adelanta en un dormitorio de la
vivienda donde esta localizada la planta, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencia registres ni controles de las etapas criticas del proceso, el area de
fabricacion esta en un dormitorio, incumpliendo ios numerales 1 y 2 del Articulo 18
de la Resolucidn 2674 de 2013.

La sala de proceso para la elaboracién del alimento (agua potable) se encuentra
ubicada en dormitorio de la vivienda, incumpliendo numerales 4, 5 6, 8 y 9 del
Articulo 18 de Ia Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con diferentes &reas y secciones, 1o que permite la posibilidad
de contamunacion cruzada, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 20 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

El envasado y/o empaque del producto no se realiza en condiciones sanitarias
optimas, lo que posibilita la contaminacién, lo anterior, en razén a que el proceso de
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Proceso No. 201607759".

fabricacion se realiza en dormitorio de la vivienda, incumpliendo el numeral 1 del
Articulo 12 de la Resolucidn 2674 de 2013

La planta no cuenta con la debida trazabilidad del producto y matenas primas
utilizadas en las etapas del proceso, incumpliendo los numerales 2 y 3 del Articulo
19 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con control de entrada, salida y rotacion de los productos, incumpliendo
con el numeral 1 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

El almacenamiento de producto terminado no se realiza de conformidad con la
normatividad sanitaria, evidenciandose zona de dormitoric de la vivienda como area
de fabricacion y almacenamiento de insumos y materias primas, incumpliendo los
numerales 2, 3 y 4 de! Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un area o sitio adecuado para el almacenamiento de
productos, incumpliendo el numeral 4 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con un sitio exclusivo para el almacenamiento de productc devuelto, ast
como la ausencia de procedimiento y formato de registro para el maneje de las
devoluciones de producte. Incumpliendo el numeral 6 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 del 2013.

No cuenta con registro de los vehiculcs, incumpliendo el numeral 1, 2 y 3 del Articuio
29 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con manuales, catalogos, guias ¢ instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para la elaboracion del producto, incumpliendo el numeral
2 del Articulo 22 de la Resolucion 2874 de 2013.

Ne cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos y producto
terminado, incumpliendo el numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con plan de muestreo conforme a la normatividad sanitaria vigente,
incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucion 26874 de 2013.

No cuenta con personal profesional ¢ técnico idéneo responsable de los procesos de
produccién y control de calidad del producte, incumpliendo el Articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con manuales de procedimiento para servizic y mantenimiento {preventivo
y correctivae) de equipos, incumpliendo el numeral 2 del Articulo 22 y Articulo 25 de la
Resoluciéon 2674 de 2013,

No cuenta con programas y procedimientos escritos de calibracidn de equipcs e
instrumentos de medicién, incumpliendo el Articulo 25 de la Resolucion 2874 de
2013.

La ptanta no realiza analisis de laboratorio, incumplisndeo el Articulo 23 de la
Resolucion 26874 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759".

De conformidad con io hechos descritos en el expediente, se cbserva la infraccidn de los
siguientes preceptos normativos:

Resolucién 2674 del 2013

Articulo 8 Numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3; Numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.6,
2.8, Numeral 3 subnumeral 3.1, Numeral 5 subnumerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 y 5.5, Numeral 6
subnumerales 6 1, 8.2, 6.3, 6.4 y 6.5; Articulo 7 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, numeral 3
subrumeral 3.1, numeral 4 subnumeral 4.2, numeral 7 subnumeral 7.3, numeral 8§ subnumerat
8.1; Artlcuio 8 numerales 2, 6; Articulo 10 numeral 1, 2, 3; Articulo 11; Articulo 13 y paragrafo
1°, Ariculo 14 Numeral 14: Articulo 16 numerales 2,3,6,7; Articulo 17 numerales 1, 2, 4 y 5;
Articulc 18 numerales 1, 2, 4, 5, 6, B ¥ 9; Articulo 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 20 Numerales 1
y 6; Articulo 21, Articulo 22 numerales 2 y 3; Articulo 23; Articulo 24; Articulo 25; Articulo 26;
Articulo 28 numerales 1, 2, 3, 4, 8y 7; Articulo 28 numerales 1, 2 y 3: Articulo 37.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO, - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior TOMAS EMILIO
FERRADANES GAMARRA, identificade con cédula de ciudadania nimero 12.591.853, en
calidad de propietario del establecimiento denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, de
acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Farmular y trasfadar cargos en contra del sefior TOMAS EMILIO
FERRADANES GAMARRA, identificade con cédula de ciudadania numero 12.591.853, en
calidad de propietario del establecimiento denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, quien
presuntamente infringié las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

[.Procesar y envasar "Agua Polable fratada, Refrescos saborizades y productos lacteos (Boli
Yogurt)” sin contar con Registro Sanitario, constituyéndose en un producto frauduiento.
Contrariande lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucidén 2674 de 2013 (modificado por ¢l
articulo 1 de la Resoiucién 3168 de 2015).

Il.Procesar, envasar y dispener para el consumo humang "Agua Potable tratada, Refrescos
saborizados y productos lacteos (Boli Yogurl)" sin garantizar las Buenas Practicas de
Manutactura estipuladas en la normatividad vigente, contenidas en la Resolucion 2674 de 2013,
de conformidad con lo evidenciado en la visita realizada los dias 7 y 8 de marzo de 2018, toda
vez que:

1. 8e evidencia vivienda con sus alrededores con pisos descubiertos y objetos en desusc,
incumpliendo el numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3 Articulo 8 de la Resolucidn 2674 de
2013.

2. La edificacion no estd disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion y se evite la entrada de polvo u otros agentes contaminantes, ya gue se
evidencia vivienda con dos habitacicnes donde se realizan las actividades productivas
sin proteccion de areas, incumpliendo el numeral 2 subnumerales 2.1 del Articulo 6 de |a
Resolugion 2674 de 2013

3. La edificacidn no estd construida en procese secuencial, que respete la separacion de
cada una de las dreas de la planta, en especial la de operaciones de produccion, lo que
la hace susceptible de contaminacion cruzada, incumpliendo el numerat 2 subnumerales
2.2 y 2.3 del Articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013.
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La edificacion de la planta y sus instalaciones no estan construidas de manera que
faciliten las operaciones de limpieza, desinfeccién y control de plagas (vivienda no apta
para fabricacion de alimentos), incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.4 del Articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

Las &reas de la planta no cuentan con una separacion real de la vivienda,
evidenciandoese el aréa de produccidén en zona del dormitcrio, Incumpliendo el numera! 2
subnumeral 2.6 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con un area social adecuado para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados, incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del Aicule 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con un programa, procedimientos. analisis sobre el manejo y calidad de agua,
adicional a la falta de registro de dicha actividad, incumpliendo el numeral 4 del Articulo
28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con contro! diario de cloro residual del agua utilizada ni lleva registros al
respecto, incumpliendo el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con programa, procedimientos sebre manejo y disposicion de los residuos
salidos, ni lleva registros de esta actividad, incumpliendo ef numera! 2 del Articulo 26 de
la Resolugién 2674 de 2013,

Ne cuenta con recipisntes adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccién
interna de residuos soélides o basuras, incumpliendo el numeral £ subnumeral 5.1 del
Articulo € de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia basuras en todas las areas de la planta (vivienda), permiliendo la
contaminacion y proliferacidn de plagas, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.2y 5.3
del Articulo 6 de la Resclucidn 2674 de 2013.

No cuenta con local o insialacion destinada exclusivamente para e! depdsito temporal de
residuos soélidos, incumpliendo el numeral § subnumerales 5.3 y 5.4 del Articulo 8 v el
numera! 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con mecanismos de clasificacion y disposicion final de residuos peligrosos,
incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5., de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con programa y procedimientos especificos para el control integrade de
plagas, ni cuenta con registro de ello, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 25 de la
Resoiucién 2674 de 2013,

No cuenta con dispositives como medida para el control integrado de plagas {roedores ¢
insectos), incumpliendo con el numeral 3 del Articulo 26 de |z Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con programa, procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccion de
las diferentes areas de la plania, equipos, superficies, manipuladcres, incumpliendo el
numeral 1 del Articulo 26 de la Resclucidon 2674 de 2013,

No se realiza limpieza y desinfeccién periodica de las diferentes areas de la planta
{vivienda), incumpliendo el numeral 1 del Ariculo 26 de la Resclucion 2674 de 2013,
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No cuenta con fichas tecnicas sobre los productos utilizados, concentraciones, empleo y
periodicidad de fa limpieza y desinfeccian, incumpliende el numeral 1 del Articulo 26 de
la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con area destinada para el almacenamiento de los productos de limpieza,
incumpliendo el numerat 7 del Arliculc 28 de la Resolucian 2674 de 2013,

No se evidencia limpigza y desinfeccién de equipos y utensilios, incumpliendo el numeral
8 subnumeral 6.5 Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con servicio sanitaric adecuado (bafio falta de mantenimiento), y dotado de
los elementos de higiene personal, incumpliendo el numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.2
Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con vestieres destinados para el propésito, incumpliendo el numeral 6
subnumeral 8.1 de! Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manaos, incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 6 de la Resclucion 2674
de 2013.

No cuenta con filtros sanitarios apropiados z la entrada de la sala de proceso de Ja
nlanta, incumpliendo el numeral 6 Articulo 20 de Ia Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con avisos alusivos sobre lavade de rmanos o practicas higiénicas,
incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.4 del Articuio 6 de |a Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con control y reconocimiente médico a manipuladores y cperarios (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), incumpliendo el Ariculo 11 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con dotacién apropiada para los visitantes que cumplan con las practicas de
higiene, incumpliendc el numeral 14 de! Articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con plan de capacitacion, continuo y permanente en manipulagién de
alimentos dirigido al personal nueve y antiguo, incumpliendo el Ariculo 13 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de préacticas higiénicas
y su observancia durante la manipuiacién de alimentos, incumpliendo el paragrafo 1 del
Arilculo 13 de ia Resolucion 2674 de 2013.

Las paredes de |a pianta se encuentran en mal estado, adicional a que estan pintadas
de color morado y con falta de mantenimienta, incumpliendo el numeral 2 subnumeral
2.1 del Arnticulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian uniones entre [as paredes y los pisos, gue estén disefiadas de manera
que eviten la acumulacion de polvo y suciedad, incumpliendo el numeral 2 subnumeral
2.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta cuenta con techo de dificil limpieza, desinfeccidon y mantenimiento,

incumpliendo con el numeral 3 subnumeral 3.1 del Artlculo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.
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33.Las ventanas de la fabrica presentan corrosidn, incumpliendo el numeral 4 subnumeral
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4.2 del Arliculo 7 de la Resolucion 2674 de 2013

Las ventanas que comunican al exterior no cuentan con proteccion que evite |a
contaminacién en las areas de proceso, incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.2 del
Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

Las iamparas de la pianta no cuentan con proteccién que evite ia contaminacion en caso
de ruptura, incumpliendo el numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulo 7 de la Resolucién
2674 de 2013,

El area de produccidn es utlizada como dormiterio (vivienda), incumpliendo el numeral 8
subnumeral 8.1 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que los equipos utilizados no cuentan con las condiciones sanitarias
necesarias {tanques y tuberias de PVC), incumpliendo el numeral 2 Articulo 9 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con planta de tratamiento para la fabricacién de agua potable tratads,
incumpliendo numeral 5 de! Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta ccn un area de produccion adecuada que evite la contaminacion cruzada,
prueba de eflo es que el drea referida se encuentra localizada en un dormitorio de la
vivienda, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulc 10 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuenta con planta de tratamiento para la fabricacion de agua potable tratada, en
especifico sin contar con instrumentos y accesorios para la medicién y registro de
variables del proceso, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 10 de la Resolucidn 2674
de 2013.

No cuenta con procedimiento y registros para ef control de calidad de materias primas e
insumes, incumpliendo el Articulo 21 de la Resclucién 2674 de 2013,

No cuenta con controles de calidad para las materias primas e insumos, incumpliendo el
numeral 3 del Articulo 16 de 1a Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un area apropiada de almacenamiento de materias primas tales como la
leche en polve en desarrollo y esencias incumpliendo los numerales 6 y 7 del Articulo
16 y numerales 3 y 4 del Articulo 28 de |a Resolucion 2674 de 2013,

El material de empague utilizado no garantiza las condiciones sanitarias necesarias ni la
inocuidad de! producto, incumpliendo con el numeral 1 del Articuic 17 de |a Resolucidn
2674 de 2013,

Los materiales de envase y empaque no se encuentran en condiciones sanitarias
adecuadas, incumpliendo los numerales 2 y 4 del Articulo 17 de la Resolucion 2674 de
2013,

El material de empague utilizade por la planta no se encuentra almacenado de forma
adecuada que garantice las condiciones de sanidad y limpieza, ya gue se almacena en
un dormitorio; incumpliendo el numeral 5 del Articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacion de! alimentc no se realiza en Optima condiciones sanitarias. en
concreto, dado que esta etapa se adelanta en un dormiterio de la vivienda donde estd
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localizada la planta, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 18 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No se evidencia registros ni controigs de las etapas criticas del proceso, el area de
fabricacidn estd en un dormitorio, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013,

La sala de proceso para la elaboracian delf alimento (agua potable) se encuentra ubicada
en dormitorio de |a vivienda, incumpliendo numerales 4, 5 6, 8y 9 del Articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con diferentes dreas y secciones, o que permite la posibilidad de
contaminacion cruzada, incumpliendo el numeral 1 de! Articulo 20 de la Resolucion 2674
de 2013,

El envasado y/o empaque del producto no se realiza en condiciones sanitarias optimas,
lo que posibilita la contaminacion, io anterior, en razdn a que el proceso de fabricacién
se realiza en dormitorio de la vivienda, incumpliendo el numeral 1 del Articuio 19 de la
Resolucién 2674 de 2013

La planta no cuenta con la debida trazabilidad del producto y materias primas utilizadas
en las etapas del proceso, incumpliendo los numerales 2 v 3 del Articulo 19 de la
Resolucidén 2674 de 2013,

No cuenta con control de entrada, salida y rotacién de los preductes, incumpliende con
el numeral 1 del Articulo 28 de la Resclucién 2674 de 2013,

El almacenamiento de producto terminade no se realiza de conformidad con la
normatividad sanitaria, evidenciandose zona de dormitorio de ia vivienda como area de
fabricacion y almacenamiento de insumos y materias primas, incumpliendo los
numeraies 2, 3 y 4 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un area o sitio adecuado para el almacenamiento de productos,
incumpliendo el numeral 4 del Articulo 28 de |a Resolucién 2674 de 2013.

Ne cuenta con un sitio exclusivo para el almacenamiento de producto devuelto, asi como
la ausencia de procedimiento y formato de registro para el manejo de las devoluciones
de producto. Incumpliendo el numeral § del articulo 28 de la Resolucion 2674 del 2013

No cuenta con registro de los vehiculos, incumpliendo el numeral 1, 2 y 3 del Articulo 29
de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas scbre equipos vy
procedimientos requeridos para la elaboracién del producte, incumpliendo el numeral 2
del Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos y producte terminado,
incumpliendo el numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013,

No cuenta con plan de muestreo conforme a la normatividad sanitaria vigente,
incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013,

Ne cuenta con personal profesional o técnico idéneo responsable de los procesos de
produccién y control de calidad del producto, incumpliendo el Articulo 24 de la
Resolucién 2674 de 2013,
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62.No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventiva y
correctivo) de equipos, incumpliendo el numeral 2 del Articulo 22 y Articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

63. No cuenta con programas y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicidn, incumpliende el Articule 25 de la Resolugion 2674 de 2013,

64, La planta no realiza analisis de laboraiorio, incumpliendo ei Articulo 23 de la Resolucién
2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electronicos la presente decision al sedor
TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA, identificado con cédula de c¢iudadania nGmero
12.591.853, y/o a su apoderado, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto
491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con io establecido en el paragrafo del Articulo
segundo de la Resoilucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la
notificacion guedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrade acceda al acto
administrativo, fecha y hora que debera centificar la administracion.

En el evento er que la notificacidn o comunicacién no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente aute, para que directamente o
pcer media de apoderado. la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporie y
sclicite la practica de las pruebas que considere pertinentes, de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011,

ARTICULC QUINTQ. - Contra el presente auto no procede ningun recurso

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Qe Aggmilb P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proysctd Diana Marcela Simpace Ibarra
Rewisd" Alexandra Bonilta Guarin
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