La salud

es de todos'

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000006 De 13 de Enero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al trAmite de notificaciéon del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019015304
PROCESO SANCIONATORIO: 201605789
EN CONTRA DE: GREMIO DE PRODUCTORES Y

COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS
DE PURRES - APROCOLP

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE DICIEMBRE DE 2018

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

Contra el Auto No. 2019015304 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENTIi %VB?ESFZ PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . U2 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones 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 NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ROJAS NIETO
ia Técnica
liddd Sanitaria

MANUEL ALEJAN

5N de Iiesponsabi

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (7) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2019015304, proferido dentro del procesp sancionatorio N° 2016057889.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Marn

Grupo: Plantas
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AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del GREMIO DE
PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEQOS DE PUERRES -
APROCOLP, identificada con Nit. $00.058.741-4  teniendo en cuenta los siguientes
antecedentes:

1.

ANTECEDENTES

El dia 21 de febrero de 2017, mediante oficio N° 713-0091-17 radicado con el nimero
17019407, el Coordinadora del Grupo de Grupo de Apoyo a Narifio , remitid a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS
DE PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit. $00.058.741-4 (Folio 1).

A folios 3 al 8 del expediente, se encuentra acta de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 14 de febrero de 2017, realizada por profesionales de este Institutc en
las instalaciones del GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE
DERIVADOS LACTEOS DE PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit. 900.058.741-4,
donde se evidencié un presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en |a
Resclucion 2674 de 2013, emitiéndose como concepto sanitaric DESFAVORABLE.

ASPECTOS A VERIFICAR

“1.- INSTALACIONES FISICAS.

1.3. La edificacién esta diseflada y construida de manera que protege los ambientes de
produccion y evita entrada de polvo, fluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros
contaminantes

1.4. La edificacion estd construida en proceso secuencial (recepcion insumos hasta
almacenamiento de producto terminado) y existe una adecuada separacion fisica de aquellas
areas donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan la
contaminacicn cruzada y se encuentran claraments sefializadas

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manejc y
calidad del agua, se sjecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.

2.1.2 £/ agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros.

2.?.5 Cuenta con tangque de almacenamiento de agua, conslruido con materiales resistentes,
identificado, esté protegido, es de capacidad suficiente para un dia de trabajo, se limpia y
desinfecta periddicamente y se llevan registros.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1 Existe programa, procedimienfos sobre manejo y disposicion de 10s residuos sdlidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se ligvan los registros.

2.3.5 De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejc y dispasicion

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se efecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros

2.4.3 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, etc.).

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION
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AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789”

2.5.2 Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se flevan registros.

2.5.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzade, efc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicades,
dotados, y con la concentracion de desinfectanie requerida.

3. - PERSONAL MANIPULADQR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios {certificado médico
de aplitud para manipular alimentos;, por io menos 1 vez al afio v cuando se considere necesario
porrazones clinicas y epidemiologicas,

.3.1.7 Los guantes estan en perfecto estado, limpios y desinfectados y se ubican en un lugar
donde se previene su contaminacion.

3.1.9 Los empleados gue estan en contacto directo con el producto, no presentan afecciones en
la ptei 0 enfermedades infectocontagiosas.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
confenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especfficos acorde con fa
empresa, el procesc tecnoldgico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se gjecuta conforme a lo previsto y se lievan registros.

4.- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION.

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.1 Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, perforaciones o roturas y tiene
la inclinacion adecuada para efectos de drenaje.

4.1.2 Los sifones estdn equipados con rejillas adecuadas.

4.1.3 Las paredes son de malerial resistente, de colores claros, no abscrbentes, lisas y de facil
limpieza y desinfeccion, se encuentran limpias y en buen estado.

4.1.9 Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de maila anti-insecto y los widrios
que estan ubicados en areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de ruplura.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.2 Todas Jlas superficies de contacto con el alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142y 4143 de 2012

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

4.2.6 Los equipos estan ubicados segun fa secuencia logica del proceso tecnologico, evitan la
contaminacion cruzada y las areas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza
y desinfeccion.

4.2.7 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y
accesorios para medicién y registro de variabies del proceso ({termémetros, termografos, pH-
melros, etc.).

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

51MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para el control de calidad de malerias primas e
insumos, donde se seflalen especificaciones de calidad {condiciones de conservacion, rechazos)
5.1.3 Previo al uso las malerias primas e iInsumos son inspeccicnados y sometidos a fos
controles de calidad establecidos.

5.1.5 Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones sanitarias adecuadas, en
areas independientes y debidamente marcadas o etiquetadas.

5.2 ENVASES Y EMBALAJES
5.2.1 Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que garanticen ia inocuidad
del alimento, de acuerdo a las resoiuciones 683, 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 2013

Pagina 2

Adder wntrativg; E Fi m %Fif”wl C§



rjf

f

R
et

AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789”

9.2.3 Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, alejados
de focos de contaminacién y debidamente protegidos.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las €lapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo) para asegurar la
inocuidad del producto.

§.3.7 Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones requeridas para el proceso y se
toman las medidas para evitar la contaminacion cruzada.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el drea es exclusiva para este fin.

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan el tismpo necesario.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.

5.5.2 El almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas
(temperatura, humedad, circulacién de aire) y se llevan registros.

5.5.5 Los productos devueitos a la planta por fecha de vencimisnto ¥ por defectos de fabricacién
se almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final,

5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1 Las condicicnes de transporte exciuyen la posibilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida por el producto (refrigeracion, congelacion, efc.,
y se llevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre
el piso.

5.6.2 Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento
y operacion para el transporte de los produclos, son utilizados exclusivamente para el transporte
de alimentos y llevan el aviso "“Transporte de Alimentos”.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.2 Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacidn, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos.

6.1.3 Se cuenta con planes de muesirec.

6.1.4 Los procescs de produccion y control de calidad estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso.

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctiva)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.

6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.

6.2 LABORATORIO
6.2.1 La planta tiene laboratario propio (S o NQ) NO

3. Adicionalmente se realizo evaiuacién de rotulado general de alimentos al producto: “Queso
casero: fresco, semiblando, semigraso, 450 gramos, empacado en bolsa de polietileno
litografiada, marca aprocolp”, (folios 9 doble y 10), en el cual se hicieron las siguientes
observaciones:

()"

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar
52 |precedida por el término “Ingrediente”, y
aparecer en orden decreciente

Los ingredientes no se declaran en
orden decreciente
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AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
proceso No. 201605789”

Articulo!
e REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
Nombre o razén social y direccién del
fabricante, envasador o reempacador,
54 precedido por la expresion “fabricade ¢ | No declara ta direccion completa,
‘ envasado por”. En productos importados | Unicamente rotula municipio
deben precisarse, nombre o razén social
y direccion del imporador
523 La declaracion de aditivos incluye e!| No declara el nombre genérico del
- nombre genérico y el especifico clorurc ce Calcio, ‘

4. Afolios 13y 14 a doble cara del expediente obra acta de aplicaciéon de medida sanitaria
de seguridad de fecha 14 de febrero de 2017, realizada por profesionales de este Instituto
en las instalaciones del GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE
DERIVADOS LACTEQS DE PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit. 900.058.741-4,
donde se aplico medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DE SALA
DE PROCESO con base en la siguiente situacion encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
Durante el recorrido por las diferenies areas de la planta y fa revision documental se evidencia los
sigutentes incumplimientos:

1.3* Existe una ventana que no cuenta con proteccion, para el ingreso de plagas y dos puertas
gue conducen hacia el patio donde ingresan los vehiculos {ransporiadores de leche, una de
ellas se encuentra abierta de forma permanente y la otra carece de proteccion en su parte
inferior, situacicnes éstas que no entizan gue la sala de produccion presenten profeccién total y
adecuada que impida la enfrada de polvo, lluvia, ingreso de plagas, animales domésticos y
proveedores de leche infringiendo io establecido en fos numerales 2.1 y 2.7 del articufo 6,
Resolucion 2674 de 2013

2.1.2* Se realiza la prueba de cloro residual encontrando que el cloro residual no se encuentra
denfro de ios parédmetros establecidos en la Resclucion 2115 de 2007, adicionalmente no se
realiza el registro de esta actividad de forma diaria de tal forma que se garantice ia calidad de!
agua utiizada en la planta, contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 8,
Resoiucion 2674 de 2013. Tampoco presentan resultados de anélisis de agua emitidos por un
Laboratorio.

2.5.2" Los registros de limpieza y desinfeccion se encuentran desactualizados y en éstos se
puede identificar que la limpieza se realiza cada dos dias pese a que se procesa de forma
diarfa contrariando lc dispuesto en el numeral 1 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.
Adicionalmente el molino no se encuentra en usc el dia de la visita, sin embargo éste se
encuentra sucio, en la misma condicion se encueniran los moldes y el filtro de recepcion de
leche.

3.1.8" Los operarios no presentan certificados médicos que permitan verificar enfermedades
infectocontagiosas; contrariando lo dispuesto en el numeral 12 del articulo 14, Resolucion 2674
de 2013

5.3.2" Se realizan los controles relacionados con el control de temperatura, sin embargo éstos
no se registran como lo establecen los numerales 1 y 2 del articufc 18, Resolucion 2674 de
2013.

5.4.1" El area de envasade no es exclusiva para este fin contrariando io estabiecido en el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013

6.1.3* No presenta un plan de muestreo documentado ni tampoco resultados de andlisis de
faboratorio de producto terminado, superficies 0 aguas contrariando o dispuesto en ef numeral
3 del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013
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AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789"

5. El dia 2 de mayo de 2017, mediante oficio N° 713-0344-17 radicado con el numero
17045808, el Coordinador del Grupo de Grupo de Apoyo a Narifio, remitié a fa Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
det GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS
DE PUERRES - APROCOQLP, identificada con Nit. 900.058 741-4 {Folio 15)

6. Al respaldo del folio 17 al 22 del expediente, se encuentra acta de control sanitario de
fecha 24 y 27 de abril de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE
DERIVADOS LACTEOS DE PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit 900.058.741-
4, donde se emitid concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

7. Asi mismo a folio 25 de! plenario obra acta de levantamiento de medida sanitaria, al
GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS
DE PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit. 900.058.741-4

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3) del articulo 4°, numeral 6) del articule 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya fugar y aplicar las medidas sanitarias
y fas sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipuiado en la Resolucion 2674 de
2013, Resolucion 5109 de 2005, Resolucién 12186 de 1991 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencicnados y
a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
precedimientos a gue haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

1(..)

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

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a o
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederén los recursos de ley

contenidos en el Cédigo Contenciose Administrativo.

(.0

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Salud y Proteccion Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cuai encontramos en el numeral
9) a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus

funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

“0..)
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AUTO No. 2019015304
(13 de Diciembre de 2018)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789”

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

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA v por las demads autoridades y organismos del
Estado, los procescs sancionaltorios a que haya lugar como resulfade de aclividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el conlrol a la ilegalidad.

{.)

8. Imponer, previa defegacién, a traves de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1893 y en las demas normas pertinentes.

(..)

La Resoclucion 2674 de 2013, “Por fa cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan clras disposiciones”, establece:

"Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por objeic establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los reguisifcs para la notificacion, permisc o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presenie resolucién se
aplicaran en todo el territcrio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢} A las personas nalurales y/o juridicas que fabriguen, envasen, procesen, exporten, impaorten v
comercialicen materias primas e insumos;

d) Alas autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
matlerias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigifancia y Conlrol de la Carne, Productcs Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a gue hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por ios
Decretos 2865 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituyan.”,

Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuacién administrativa, la norma
ibidem, precisa:

"Articuto  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimenios deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

(.}
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2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de poivo, Huvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domesticos..

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente resolucion,
especificamente en las dreas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento y expendio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas
para el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

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

1, Contar con una certificacién médica en el cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal manipulador de
alimentos se le practique un reconocimiento médico, por io menos una vez al afio,

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

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

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

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

Articulo 18. Fabricacidén. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes requisitcs:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendc las operaciones de envasado vy
almacenamiento, deben realizarse en dplimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presidon y velocidad de flujo. Adicionalments, se
debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion, deshidratacion, fratamiento
térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracién o contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiclogicos y organolépficos en {os puntos criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier confaminacion, falla de saneamientc, incumplimiento de especificaciones
o cualquier otro defecto de calidad e inccuidad en las materias primas ¢ el alimento, materiales de
envase y/o producto terminado.
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Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con l0s siguientes requisitos:

1. Ei envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del alimentc o
materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimenfos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventive y cubrir todas las
efapas de procesamientc de!l alimento, desde la oblencidn de materias primas e insumocs, hasta la
distribticion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes aspectos:

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o jurldica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarroilfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con 10s
procedimientos requeridos para disminuir 10s riesges de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como minimo
los procedimientos, cronogramas, regisiros, listas de chequeo y responsables de los siguientes
programas: '

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos las establecimientos de que trata la presente
resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claramente:
fuente de captacién o suministro, fratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad del tanque de
almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y tanque de
almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de las requisitos fisicoquimicos
y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi coma los registros que soporten el
cumplimientc de los mismos.

Aunado a lo anterior, la Resolucién 5109 de 2005, "Por la cual se establece el reglamento
técnico sobre jos requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir fos alimentos
envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”, dispone:

“ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer ei reglamento tecnico a
traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétules o etiquetas de los envases ¢
empaques de alimenics para consumo humanc envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcicnar al consumidor una informacion sobre ef
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que permita
efectuar una eleccion informada.

5.2. Lista de ingredientes

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

h) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de fa fabricacion del alimento;

(.)

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con o previsto en
el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:
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aj Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) def numeral 5.2.1 de Ia lista de ingredientas,

y

b) El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En esle caso, podrdn emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1
Nombres genéricos correspondientes a ingredientes

Clases de ingredientes

Nombres geneéricos

Aceites refinados distintos del aceite
de oliva.

“Aceite”, junto con el lérmino "vegetal” o
“animal”, calificado con el término
“hidrogenada” o} "parcialmente
hidrogenado”, segin sea el caso.

Grasas refinadas.

‘Grasas”, jurto con el término “vegetfal”
o“animal”, segtin sea ef caso.

Almidones distintos de laos almidones
modificados quimicamente.

"Almiden’, "Fécula”,

Todas las especies de pescado,
cuandc este constituya un ingrediente
de olro alimento y siempre que en ef
otule y fa presentacion de dicho
alimento, no se haga referencia a una
determinada especie de pescado,

“Pescado”

Toda clase de camne de aves de corral,
cuande dicha camme constituya urn
ingrediente de otro alimento y siempre
que en el rotulo y la presentacion de
dicho alimento no se haga referencia a
un tipo de came de aves de corral.

"Carne de aves de corral”

Toda clase de queso, cuando un
guesc 0 una mezcla de quesos
constituyan un ingrediente de ofro
alimento y siempre que en el rotulo y la
presentacion de dicho alimento no se
haga referencia a un tipo especifico de
queso.

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

Quesc

"Especia”, "especias” o mezclas de
especias®, “condimentos” seqgun sea el
caso.

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

Hierbas aromdticas” o “mezclas de
hierbas aromdticas’, segun sea el caso.

Todas las clases de preparados de| “Goma base’.
goma ulifizados en la fabricacion de la

goma base para la goma de mascar.

Sacarosa “Azicar”

Dextrosa anhidra ¥ dextrosa
monohidratada.

Dextrosa” o "glucosa”.

Todos los tipos de caseinatos.

"Caseinatos”
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Manteca de cacac obfenida por)| "Manteca de cacso”
presion extraccion o refinada.

Frutas confitadas, sin exceder def 10% | "Frufas confitadas”
def peso del alimento.

(..

5.4. Nombre y direccion

54.1 Debera indicarse el nombre o razdn social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o ENVASADC
POR"

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

aficing Prng pal
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"Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera dei Cédigo. Los preceptos
de este Codigo se aplicaran también en o no previsto por dichas leyes.

l.as actuaciones adminisirativas de naturaleza sancicnatoria podran iniciarse de oficio ¢ por soficitud
de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad
establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnalorio, asi lo comunicaré al
interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante
acto administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechecs gue lo originan, las
personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas
y las sancicnes o medidas que serian procedentes Este acfo administrativo deberé ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas gue pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regirén por lo dispuesio en las normas especiales sobre fa materia.”.

(...,

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
medificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. Ef articuio 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi.

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidericie una presunta infraccion ¢ violacion al régimen sanitario.
Cuando se lrafe de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicics frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de fas medidas sanitarias de seguridad

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

Pagina 10

g -

Irma

F
i



AT,
Lk
ik AUTO No. 2019015304

(13 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605789”

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

a. Amonestacion;

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

c. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacién del registro o de la ficencia, y

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

(..)

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos

obrantes en el expediente, se encuentra que el GREMIO DE PRODUCTORES Y
COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS DE PUERRES - APROCOLP, identificada
con Nit. 900.058.741-4, presuntamente infringic las disposiciones sanitarias al:

1 Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso fresco tipo cuajada,
queso fresco tipo campesino; sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segun consta en el acta de
inspeccién de fecha 14 de febrero de 2017, especialmente por:

1. Existe una ventana que no cuenta con proteccidn, para el ingreso de plagas y dos
puertas que conducen hacia el patio donde ingresan los vehiculos transportadores de
leche, una de ellas se encuentra abierta de forma permanente y la otra carece de
proteccion en su parte inferior, situaciones éstas gue no entizan gue la saia de
produccion presenten proteccion total v adecuada que impida la entrada de polvo, lluvia,
ingreso de plagas, animales cdomeésticos y proveedores de leche; infringiendo lo
establecido en los numerales contrariando lo establecido en ios numerales 2.1 y 2.7 dei
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

2. Se realiza la prueba de cloro residual encontrando que el cloro residual no se encuentra
dentro de los pardmetros establecidos en la Resolucion 2115 de 2007, adicionalmente
no se realiza el registro de esta actividad de forma diaria de tal forma gue se garantice la
calidad del agua utilizada en la planta, contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

3. No presentan resultados de andlisis de agua emitidos por un Laboratorio. Contrariando
lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

4. Los registros de limpieza y desinfeccién se encuentran desactualizados y en éstos se
puede identificar que la limpieza se realiza cada dos dias pese a gque se procesa de
forma diaria contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674
de 2013.

3. Adicionalmente el molino no se encuentra en uso el dia de la visita, sin embargo éste se
encuentra sucio, en la misma condicién se encuentran los moldes y el filtro de recepcion
de leche. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de fa Resolucién
2674 de 2013

6. Los operarios no presentan certificados médicos que permitan verificar enfermedades

infectocontagiosas; contrariando lo establecido en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de
la Resolucion 2674 de 2013.
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7. Se realizan los controles relacionados con el control ¢e temperatura, sin embargo estos
no se registran Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 18,
Resolucion 2674 de 2013.

8. El area de envasado no es exclusiva para este fin contrariando io establecido en el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013.

9. No presenta un plan de muestreo documentado ni tampoco resultados de analisis de
laboratorio de producto terminado, superficies ¢ aguas contrariando lo dispuesto en el
numeral 3 del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013.

2. Etiquetar y rotular el producto Queso casero: fresco, semiblando, semigraso, 450 gramos,
empacado en bolsa de polietileno litografiada, marca aprocolp”, sin cumplir con o dispuesto en
la normativa sanitaria Resolucion 5108 de 2005, por cuanto:

1. Los ingredientes no se dectaran en orden decreciente. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literat b del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

2. No declara la direccién compieta, unicamente rotula municipio. Contrariando lo establecide
en el numeral 5.4 5.2.1 literal b del articulo 5 de la Resolucién 5109 del 2005.

3. No declara el nombre genérico del clorurc de Calcio. Contrariando lo establecido en el
articulo 5 numerales 5.2.3 literales b) de la resolucidn 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decreto 616 de 2006, numeral 1 del articulo 25

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 8 numerales 2.1, 2.7, 3.1; Articulo 11 numerales del 1 al 5,

Articulo 18 numerales 1, 2; Articulo 1€ numeral 1 Articulo 22 numeral 3; Articulo 25 numerales
1, 4

Resolucion 5109 de 2005 Articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b, numeral 5.2.3
literal b), 5.4.

En merito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra del GREMIO DE
PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTECS DE PUERRES -
APROCOQOLP, identificada con Nit. 900.058.74%-4, de acuerdo a |la parte motiva y considerativa
del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular carges presuntivos en contra del GREMIO DE
PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTECS DE PUERRES -
APROCOLP, identificada con Nit. 900.058.741-4, por presuntamente infringir la normatividad
sanitaria al:

1 Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso fresco tipe cuajada,
gueso fresco tipo campesino, sin cefirse a los principios de las buenas practicas de
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manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segun consta en el acta de
inspeccién de fecha 14 de febrero de 2017, especialmente por:

1. Existe una ventana que no cuenta con proteccion para el ingreso de plagas y dos
puertas que conducen hacia el patio donde ingresan los vehiculos transportadores de
leche, una de ellas se encuentra abierta de forma permanente y la otra carece de
proteccion en su parte inferior, situaciones éstas que no entizan que i{a sala de
produccion presenten proteccion total y adecuada que impida la entrada de polvo, lluvia,
ingreso de plagas, animales domésticos y proveedores de leche; infringiendo lo
establecido en los numerales contrariando lo establecido en los numerales 2 1 y 2.7 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

2. Se realiza la prueba de cloro residual encontrando que el cloro residual no se encuentra
dentro de los parametros establecidos en la Resolucién 2115 de 2007, adicionalmente
no se realiza el registro de esta actividad de forma diaria de tal forma que se garantice la
calidad del agua utilizada en la planta, contrariando o establecido en el numeral 3.1 de!

- articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

3. No presentan resultados de analisis de agua emitidos por un Laboratorio. Contrariando
lo establecido en el numeral 4 dei articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013

4. Los registros de limpieza y desinfeccién se encuentran desactualizados y en éstos se
puede identificar que la limpieza se realiza cada dos dias pese a que se procesa de
forma diaria contrariando lo dispuesto en ef numeral 1 del articulo 26, Resolucidon 2674
de 2013.

5. Adicionalmente el molino no se encuentra en uso el dia de la visita, sin embargo éste se
encuentra sucio, en la misma condicién se encuentran los moldes y el filtro de recepcion
de leche. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articuio 26 de la Resolucidn
2674 de 2013

6. Los operarios no presentan certificados médicos que permitan verificar enfermedades
_ infectocontagiosas; contrariando lo establecido en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de
- la Resolucidon 2674 de 2013.

7. Se realizan los controles relacionados con el control de temperatura, sin embargo éstos
no se registran Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 18,
Resolucion 2674 de 2013.

8. El area de envasado no es exciusiva para este fin contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013.

9. No presenta un plan de muestreo documentado ni tampoco resultados de analisis de
laboratorio de producto terminado, superficies o aguas contrariando lo dispuesto en el
numeral 3 del articulo 22, Resolucidn 2674 de 2013,

2. Etiquetar y rotular el producto Queso casero: fresco, semiblando, semigraso, 450 gramos,
empacado en bolsa de polietileno litografiada, marca aprocolp”, sin cumplir con lo dispuesto en
la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

1. Los ingredientes no se declaran en orden decreciente. Contrariando o establecido en el
numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b del articuto 5 de 1a Resolucion 5109 del 2005.
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2. No declara la direccion completa, unicamente rotula municipio. Contrariando o

establecido en el numeral 5.4 5.2.1 literal b del articulo 5 de la Resolucidn 5109 del
2005.

3. No declara el nombre genérice del cloruro de Calcio. Contrariando lo establecido en el
articulo 5 numerales 5.2.3 literales b) de |a resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO- Nctificar personaimente al representante legal y/o apoderado del
GREMIO DE PRODUCTORES Y COMERCIALIZADORES DE DERIVADOS LACTEOS DE
PUERRES - APROCOLP, identificada con Nit. 900.058.741-4, del presente auto de acuerdo
con lo estipulado en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico tegal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargoes por escrito, aperte y solicite la practica
de las pruebas gue considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Cédigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contenciesce Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto nc procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N Mg 8 m Lo

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyeclo: Mfonsecal
Reviso. Maria t.ina Pefa
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