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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000199 De 19 de Febrero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica 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 notificaciéon del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020001213

PROCESO SANCIONATORIO: 201605915

EN CONTRA DE: EDISON PARRA CUBILLOS - LACTEQS MI CAGUAN

FECHA DE EXPEDICION: 12 DE FEBRERO DE 2020

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

Contra el Auto No. 2020001213 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENdeli‘JEé) %.P BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE B. UL , €n la pagina web www.invima.gov.ce Servicios de Informacion
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 siguiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (18) folios /a doble cara copia integra del Auto N°
2020001213, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605915,

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

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

Proyectd y digitd: Marn
Grupo: Plantas
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AUTO No. 2020001213
(12 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605915

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 dai 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior
EDISON PARRA CUBILLOS, identificado con céduia de ciudadania No. 17.674.823, en calidad

de propietario del establecimiento denominado LACTEOS M CAGUAN, teniendo en cuenta los
siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. El dia 18 de mayo de 2017, mediante oficio N°® 710-0959-17 radicado con el numero
17053500, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centre Oriente 3,
remitic a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS M| CAGUAN
propiedad del sefior EDISON PARRA CUBILLOS, identificado con cédula de ciudadania No.
17.674.823 (Folio 1),

2. A folios 5 a 20 del expediente se encuentra acta de inspeccién sanitaria a fabricas de
alimentos de fecha 09 de mayo de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEQS M| CAGUAN propiedad del sefior
EDISON PARRA CUBILLOS, identificado con cédula de ciudadania No. 17.674.823, donde
se evidencid un presunto incumplimiento de las normas sanitarias cortenidas en la

Resoiucién 2674 de 2013, emitiendose como concepto sanitario DESFAVORABLE.
ASPECTOS A VERIFICAR:

1.- INSTALACIONES FISICAS.

1.1. La planta esté ubicada en un lugar alejado de focos de insalubridad o contaminacion y sus
accesos y alrededores se encuentran fimpios {maleza, objetos en desuso, estancamiento de agua,
basuras) y en buen estado de mantenimiento. OBSERVACION: Se observa que el acceso ¥ los
alrededores del establecimiento, las superficies no son pavimentadas, ni recubiertas con materiales
que faciliten el mantenimiento sanitaric e impidan la generacién de polvc Se observa maleza
alrededor de la planta y objetos en desuso como: ldminas de zing, palcs y escombros; Se evidencia
objelos en desuso como mangueras, canastillas ¥ palos de madera. Se observa estaricamientsc de
aguas . Sus accesos y alrededores no se mantiene limpios, hay de acumulacion de basuras.

1.3. La edificacion esta disefiada y construida de manera que protege los ambientes de produccién y
evita entrada de poivo, lluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros contaminantes,
OBSERVACION: Se observa que el perimetro de la planta, nc cuenta con una barrera, que garantice
el aislfamientc contra animales domésticos. Se observan espacios entre pared y techo sin proteccion
del medio exterior que protejan los ambientes de produccion y evite la entrade de polvo, lluvia e
ingreso de plagas y animales domeésticos u ofros contaminantes, al igual hay una claraboya sin
profeccion del medio exterior. Se observa que la planta tiene varias puertas de acceso las cuaies
permanecen abiertas a todo momento. Se observa una ventana sin proteccion del medic exterior la
cual utilizan para el cargue del producto terminado. Las rejillas de los sifones de desagiies ubicados
eri las areas de produccion las rejillas no son anti lacias.

1.4. La edificacion estéd construida en proceso secuencial (recepcion insumos hasta almacenamianto
de producto terminado) y existe una adecuada separacién fisica de aquellas dreas donde se realizan
operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan la contaminacion cruzada Yy se
encuentran claramente sefializadas. OBSERVACION: No hay secuencia légica del proceso y no hay
separacion de las respectivas dreas, donde se realizan operaciones de produccion de queso, las
cuales son susceptibles de ser contaminadas y no evitan la contaminacion cruzada. Se presentan
cruce de flujos entre ias diferentes dreas. Se evidencia que el area de envasado para el queso doble
crema y queso campesino crioflo, no se realiza en una drea exclusiva para este fin, es decir; en un
sector tecnicamente aisiado de las demas &reas segun lo establecido en el articulo 108 de ia
Resolucion 2310 de 1986, esta actividad se realiza en a misma srea de prensado. Por otro lado, las
diferentes dreas y zonas que conforman las plantas de produccion no estan identificadas. [as
tuberias no se encugniran sefializadas.
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AUTO No. 2020001213
(12 de Febrero de 2020)

“Por medio def cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605915"

1.5. La edificacion y sus instalaciones estan construidas de manera que facilite las cperaciones de
limpieza, desinfeccion y control de plagas. OBSERVACION: Se observa que la edificacion y las
instaiaciones de la planta, no estén construidas, de manera que se facilite, las operaciones de
limpieza, desinfeccién y control de plagas.

1.7. Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimenlos y descanso de los empleados
{area social), OBSERVACION: No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de f0s
empleados

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1, ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, analfisis {fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros, OBSERVACION: Se
evidencia que no existe programa sobre manejo y calidad del agua. No existen analisis
microbioldgicos y fisicoquirnicos del agua.

2.1.2. El agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
reqistros. OBSERVACION: Se evidencia que el agua suministrada proviene de un aljibe del sector de
manera directa, sin ningun tratamiento fisico y quimico previo para su pofabilizacion, lo gue 1o
garantiza la potabilidad de! agua ulilizada en el establecimientc para las actividades. En el momento
de la visita la empresa no llene un control diario de cloro residual ni instrumento o kit para su
medicion, tampoco cuentan con andlisis microbioldgicos y fisicoguimicos del agua, por lo tanto no hay
garantia de la potabilidad del agua utilizada.

2.2. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

2.2.1. Se dispone de sistema sanitario adecuadc para la recoleccion, tratamiento y disposicion de
aguas residuales. OBSERVACION: No disponen de sistema de {ratamiento de aguas residuales ni
certificacion de la auforidad competente.

2.2.3. Las trampas de grasas y/o sélidos (s1 se requieren) estan bien ubicadas y disefiadas y permiten
su fimpieza. OBSERVACION. Se cbserva que los drenajes de piso no tienen la debida proteccion
con rejillas y la trampa de grasa no es adecuada, ni disefiada de forma que permitan su fimpieza

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQOS SOLIDOS (BASURAS)
2.3.1. Existe programa, procedimientos sobre manejo y dispesicion de los residuos solidos, se
gjecutan conforme a lo previstc y se llevan los registros. OBSERVACION. Se evidencia que el

establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos

sOlidos ni tampoeco tiene registros.

2.3.2. Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para fa recoleccion
interna de los residucs s6lidos o basuras y no presentan riesgo para la contaminacion del alimento y
del ambiente. OBSERVACION: Se evidencia que no existen recipientes para la recoleccion interna
de los residuos sélidos.

2.3.4. Existe local o instalacion destinada exclusivamente para €l depdsito femporal de los residucs
sélidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, profegidc (contra la
ltuvia y el libre acceso de plagas, animales domesticos y personai no aulorizado) y en perfecto esfado
de mantenimiento OBSERVACION: Se evidencia gue no existe un local ¢ instaiacién desltinada
exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos sdlidos.

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 ejecutan conforme a o previsto y se lflevan los registros.
OBSERVACION: No existe programa para el control integrado de plagas con enfogue preventivo ni
se flevan registros

2.4.2. No hay evidencia o huelias de la presencia o dafos de plagas OBSERVACION: Se observa
moscas en el area de proceso,

2.4.3. Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras. trampas, cebos, elc.). OBSERVACION: Las rejillas de
Ios sifones de desagiles ubicados en las dreas de produccion las rejillas no son anti plagas. Se
observa que el perimetro de la planta, rio cuenta con una barrera, que garanlice el aistamiento contra
animales domésticos. S¢ observa que en el drea peara la produccion de queso campesino criclio y
quesac doble crema, no existen dispositivos para el confrof integral de plagas.
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605915”

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferenies éreas de s planta, equipos, superficies, manipuladores.
OBSERVACION: No se evidencia programa, ni procedimiento especificcs, para la fimpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta,

equipos, superficies y manipuladores .

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periodica de las diferentes 8reas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores v se flevan los registros. OBSERVACION: No se llevan
registros para la limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies y
manipuiadores.

2.5.3. Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas tecnicas, concentraciones,
emplec y periodicidad de Ia limpieza y desinfeccicn. OBSERVACION: Se evidencia gue no se Hene
claramente definidos los productos utilizados de limpieza y desinfeccion ¥ fampoco se evidencian,
fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de Ia limpieza y desinfaccion.

2.5.4. Los productos utilizados se aimacenan en un sitio adecuado, ventilado, identificado, protegido y
bajo llave y se encueniran debidamente rotulados, organizados y clasificados. OBSERVACION: Se
observa que no cuentan con sitio exclusivo para almacenamiento de los productos de limpieza y
desinfeccion.

2.5.5. Se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccién de equipos y utensilics.
OBSERVACION: Se evidencia que no posee sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
género, en buen estado, en funcionamiento flavamaros, inodoras), dofados con los elementos para
la higiene personal (jabdn desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico, papel higiénico,
caneca con tapa, efc) v se encuentran limpios. OBSERVACION: Se evidencia que el servicio
sanitario esta mal ubicado y se encuentra ubfcado en el drea de produccién de quesos. Se evidencia
que el servicio sanitario no provee de los fecursos requetidos para la higiene personal, tales comao:
dispensador de jahon, desinfectante, implementos desechabies 0 equipos automéaticos para el
secado de las manos.

2.6.2. Existen vestieres en nimero suficiente, separadcs por género, ventilados, en buen gstado,
alejados del drea de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventilados, en buen estado,
de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propdsifo. OBSERVACION: Se evidencia
que no existen vestieres, ni tampoco casilieros

2.6.3. La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
fabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este proposito, OBSERVACION: Se
evidencia que la planta no cuenta con lavamanos cercano al drea de proceso.

2.6.4. De ser requerido la planta cuenta con filtro sanifario (lava botas, pediluvio, estacién de limpieza
y desinfeccion de calzado, efc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados, dotados, y conia
concentracion de desinfectante requerida, OBSERVACION: No cuenta con estacion de limpieza y
desinfeccion de calzado a la entrada del drea de procaso

2.6.5. Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al hafio
0 de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. OBSERVACION: Se evidencis que no
hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos despues de ir al bafio o de cualquier cambic
de actividad y a practicas higiénicas.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS )

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconocimientc médico a manipuladores y operarios {certificado médico de
aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemioldgicas. OBSERVACION: Se evidencian que no cuentan con certificados
medicos aptos para manipuiar alimentcs. '

3.1.3. Los manipuladores y operarios no salen de la fébrica con el uniforme. OBSERVACION: Se
observa que los manipuladores salen y entran de la planta sin ningun control

3.1.4. Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuandc existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
OBSERVACION: Se evidencia que los manipuladores no realizan esta actividad, debido a que no
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AUTO No. 2020001213
(12 de Febrero de 2020)

“Por medioc del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605315”

hay lavamanos y la planta no tiene ia dotacién de jabon ni desinfectante para lavar y desinfectar las
mangs.

3.1.5. £/ personal que manipula alimentos uliliza malles para recubrir cabello, tapaboces y
protectorss de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa maquillaje.
OBSERVACION: Se ewvidencia que los manipuladores no realizan esta actividad, debido & que no
hay lavamanos y la planta no tiene la dotacion de jabon ni desinfectante para lavar y desinfectar las
mancs.

3.1.10. Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan fa vestimenta y dolacion
adecuada suministrada por la empresa. OBSERVACION: Se evidencia que los visitantes cumplen
con las practicas de higiene pero la empresa no tiene dofacion para visitantes.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacién continuo y permanenie en manipufacion de alimentos, que
confenga al menos: metodeolcgia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnolégico y al desempefic de los operarios, elc., para el personal nuevo y antiguo, se
sjecuta conforme a lo previsto v se llevan registros. OBSERVACION: No existe pian de capacitacion
continuc y permanente en manipulacion de alimentos

3.2.2. Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimientc de las practicas
higiénicas y su observancia durante la manipuiacion de alimenios. OBSERVACION: Se evidencia
que no existen avisos alusivos a la cbligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas. )

3.2.3. Conocen y cumplen los manipuladores las practicas higiénicas. OBSERVACION: Se evidencia
que los manipuladores desconocen y no cumplen con fodas las préacticas higienicas. No existe plan
de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.7.4. Las uniones entre ias paredes y entre éstas y ios pisas son redondeadas, y estan diseftadas de
tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad. OBSERVACION: Se evidencia que las
uniones entre las paredes y entre éstas y ios pisos no son redondeadas.

4.1.9. Las ventanas que comunican al exterior eslan provistas de malla anti-insecto y fos vidrios que
estan ubicados en areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de ruplura. OBSERVACION:
Se observa una ventana sin proteccion del medio exferior ia cual ulilizan para el cargue del productc
terminado.

4.1.11. Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura, estdn en buen estado y limpias. OBSERVACION: Se evidencia que las lamparas
del establecimiento no estan protegidas

4.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.2. Todas las superficies de contacto con el alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012. OBSERVACION: No se evidencian soportes de la
procedencia de los materiales de todas las superficies de contacto con el alimento, de acuerdo con {0
establecido en la Resolucion 583, 4142 y 4143 de 2012.

4.2.4. Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y desechos son a pruebe de fugas,
debidamente identificados, de material impermeable, resistentes a la corrosion y de facil limpieza.
OBSERVACION: No se2 evidencia recipientes utilizados para materiafes no comestibles.

4.2.6. Los equipos estan ubicadcos segun fa secuencia [0gica def proceso tecnoldgico, evitan fa
contaminacion cruzada y las areas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza y
desinfeccion. OBSERVACION: Se evidencia que la ubicacion de los equipos no permite una
secusncia logica del proceso, ademas las dreas circundantes no facilitan su  inspeccion
mantenimiento, limpieza y desinfeccion

4.2.7. Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y accesorios
para medicion y registro de variables del proceso (termometros, termografos, pH-metros, elc.)
OBSERVACION: Los equipos donde se realizan operaciones criticas, no cuentan con instrumentos ni
accesorios de medicion v registro de varighles def proceso,

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMCS

5.1.1. Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumaos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion. rechazos).
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OBSERVACION: No existen procedimientos ni registros escritos, para el control de calidad de
materias primas e insumas, donde se sefialen aspecificaciones de calidad

5.1.3. Previo al uso las matsrias pn'njas @ insumos son inspeccionados Y sometidos a los controles de
calidad estabiecidos. OBSERVACION: No se evidencian controles de calidad, establecidos para las
materias primas e insumos. Se evidencia que no hay regisiros de control de calidad para fos
diferentes envases. En el momento de la visits no se 0hservo envases

5.2. ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estén fabricados con materiales tales que garanticen ia inocuidad de!
alimento, de _acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y4143de 2012, 834 y 835 de 2013
OBSERVACION: No se evidencian certificado del provesdor en el cual se especifique que los
materiales que van a estar en contacto con of producto, son de material no reciclable y estan en fas
listas positivas y son sustancias permitidas, de acuerdo con lo establecido en fa Resolucion 683 de
2012 y Resolucién 4143 de 2012, No se evidencia las respectivas pruebas de migracion de sus
envases, de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 683 de 2012 y Resoiucién 4143 de 2012
En el momento de la visita no se observd envases.

5.2.2. Los materiales de envase ¥y empague son inspeccionados anfes de su uso, estan limpjios, en
perfectas condiciones y no han sido uiifizados previamente para otro fin, OBSERVACION: Se
evidencia que no hay registros de inspeccion y controles de calidad para los diferentes envases. En
el momento de la visita no se observé envases

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1. £l proceso de fabricacién del slimento se realiza en Optimas condiciones sanitarias gue
garantizan la proteccion y conservacion del alimento. OBSERVACION: Se evidencia que no hay
formatos ni registros, de limpieza y desinfeccion, para el proceso de fabricacion, incluyendo las
Operaciones de envasado y aimacenamiento de producto terminado, con el fin de verificar las
condiciones sanitarias, tampoco se evidencian formatos para registrar, fos controles necesarios, para
reducir el crecimiento da microorganismos y evitar la contaminacion del alimento, como registro de
controf del cloro residual libre del agua y ph. No existen andlisis microbiologicos y fisicoquimicos del
agua

5.3.2. Se realizan y registran los confroles requerides en las stapas criticas de/ procese (tlempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presicn v velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto. OBSERVACION: Se evidencia que no se realizan y registran todos los
controles requeridos en el proceso de produccidn de los quesos en las elapas criticas del proceso.
Se evidencia no se liene establecido los procedimientos para los controles microbioldgicos, fisicos,
guimicos y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion

9.3.3. Las operaciones de fabricacién se realizan en forma secuencial y continua de manera que no
Se producen retrasos indebidos que permitan la proliferacion de microorganismos o la contaminacion
del producto. Son suficientes y estén validadas para las condiciones del proceso. OBSERVACION:
Se evidencia que las operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial y continua de
fmanera que se producen retrasos indebidos que permiten ia proiiferacion de microorganismaos o la
contaminacion del producto. Se evidencia gue en el establecimiento no cuenta con métcdos
suficientes para destruir y evitar el crecimiento de microorganismaos indeseables

5.3.4. Los procedimiantos mecénicos de marnufactura (lavar, pelar, cortar, clasificar, batir, secar, entre
olros) se realizan de manera que se protege ! alimento de la contaminacion. OBSERVACION: Se
evidencia que no existe la garantia de la potabilidad def agua ulilizada en los procesos de lavado y
desinfeccién de dreas, equipos y manos de los manipuladores. No exister analisis microbioldgicos v
fisicoquirnicos del agua. El agua proviene de un aljibe del sector, donde el agua no se somete a
ningun tratamiento fisico y quimico para su purificacion y potabitizacién.

5.3.7. Cuenta la planta con las diferentes &reas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacion cruzada OBSERVACION: Se evidencia gue la planta no
cuenta con las diferentes dreas y secciones requeridas para el proceso y no toman medidas para
evitar la contaminacion cruzada. Se evidencia gue no hay una area de envasado, para el queso doble
crema no se realiza en un sector técnicamente aisiado demas &dreas segun o establecido en el
articulo 108 de la Resolucién 2310 de 1986. Se evidencia que no hay area social, area de envases,
area de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion, area de insumos

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE
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5.4.1. El envasado y/o empaque se realiza en condiciones gque eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimentc y el érea es exclusiva para este fin. OBSERVACION: Se evidencia gue e!
4rea de envasado para el quesc doble crema y guesc campesing criollc, no se realiza en una area
exclusiva para este fin es decir, en un sector técnicamente aislado demas areas segun lo establecido
en el articulo 108 de ia Resolucion 2310 de 1986. Se evidencia que las condiciones higiene locativas
del &rea de envasado de la planta quesera no son las Gptimas que garanticen la proteccion del
alimento. Asi mismo, existe alto riesgo de contaminacion microbicldgica durante la manipulacion del
operario durante el proceso de envasado debido a que los manipuladores no se lavan y desinfectan
las manos y no existe garantia de ia potabilidad del agua

5.4.3. La planta garantiza la trazabiiidad de Ios ,oroducros y materias primas en todas las efapas de
proceso, cuenta con regisiros y se conservan el tiempo necesario. OBSERVACION: Se evidencia
que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la trazabilidad de los
productos

5.5. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO )

5.5.1. Se ilevan control de entrada, safida y rotacion de los productos. OBSERVACION: Se evidencia
que nic hay contro! de entrada, salida y rotacion de los productos.

5.5.5. Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de develucion y destino final.
OBSERVACION: Se evidencia que no existe drea, ni registros para tal actividad,

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1. Existen manusales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos. OBSERVACION: Se evidencia que no existen manuales,
catdlogos, guias o insfrucciones escritas sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y
distribucion de los productos

6.1.2. Se llevan fichas (écnicas de las materias primas € insumos {procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc.) y producto ferminado. Se tienen criterios de aceptacidn, liberacion

-y rechazo para los mismos. OBSERVACION: Se evidencia que no existen ficha técnicas de las

S Privgiand:

i

Al

materias primas e insumos, asi como el de producto terminado.

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. OBSERVACION: Se evidencia que no cuenta con plan de
muestrec

6.1.4. Los procesos de produccion y control de calidad estén bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idonecs, durante el liempo reguerido para el proceso. OBSERVACION: Se svidencia que
los procesos de produccién y contro! de calidad no estan bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idoneos.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) de
equincs, se gjecuta conforme a lo previsfo y se llevan registros. OBSERVACION: Se svidericia que
no existen manuales de mantenimiento preventivo y correcitivo de equipos.

6.1.6. Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumenfos de
medicion, se gjecuta conforme a lo previsto v se llevan registros. OBSERVACION: Se evidencia que
no se fiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentcs.

6.2. LABORATORIO

6.2.1. La planta tiene laboratorio propio. OBSERVACION: NO

6.2.2. La planta ltiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. OBSERVACION: Se
evidencia que la planta no cuenta son los servicios de un laboratorio.

A folios 21 a 28 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de
fecha 09 de mayo de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones
del establecimiento denommado LACTEOS MI CAGUAN propiedad del sefior EDISCN
PARRA CUBILLOS, identificado con Cédula de ciudadania No. 17.674.823, donde se aplico

medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, con base en la siguiente
situacion encontrada’

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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Al llegar al establecimiento Propiedad del Sefior Edison Parra LACTECS M CAGUAN, los
funcionarios comisionados de} INVIMA se rednen con el Sefor Edison Parra, en calidad de
Representante Legal del establecimiento, a quien se Je presento el Oficio comisorio y se le explico
el objetivo de Ja visita, Después de realizar la reunicn de apertura y previo a la autorizacicn del
Seflor Parra se procedio a realizar el recorrido por las instalaciones del establecimiento
encontrandose los siguientes Hallazgos:

1. Se observan objetos en desusc alrededor de Ja planta como: Escombros, mangueras, canastillas
¥ palos de madera; Incumpliendo lo establecido en los numerales 1.1 y 1.3 del Articulo 8 de la
Resolucion 2674 del 2013,

2. Se observan accesos sin proteccion contra el ingreso de plagas y polvo en el techo de ias reas
de coccion moldeo, v en el techo ubicado sobre el cuarto de refrigeracion principal, asi mismo se
observa que la rejilla ds! sifén ubicada en el punto de accesc a fa planta no impide el ingreso do
plagas, la ventana ubicada al pie del drea de recepcion de la leche y la cual es utilizada para la
salida del producic terminado no cuenta con malla ds proteccion anfi insecto, Incumpliendo o
establecido en los numerales 2.1 y 2.7 del Articulo 6 de la Resolucicn 2674 del 2013 y en el
numeral 3 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de/ 2013,

3. Se evidencia que en una misma &rea se eiecuta el proceso de recepcion y cuariado de ja leche,
coceion e hilado y ubicacion del cuarto frio de almacenamiento principal y secundario, aumentando
el riesgo de contaminacién Cruzada, de igual manera quien atiende la visita manifiesta que el
producto posterior a su coccion es trasladado al area asignada para el moldeo, y despuds es
trastadado del drea de moldeo a ios cuartos de refrigeracion evidencidndose ef cruce entre
procesos Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 2 y 2.3 del Articulo € de la Resolucion
2674 del 2013_, de igual manera ef drea asignada para el moldeo y empaque na cuenta con puerta
0 alguna delimitacion fisica que garantice su hermeticidad o exclusividad incumpliendo 1o
establecido en el articulo 108 de la Resolucién 2310 de 1986 y el numeral 1 del articulo 19,
Resolucion 2674 de 2013,

4. No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de los empleados; Incumpliendo io
establecido en el numeral 2.8 del Articulo 6 de |a Resaclucion 2674 del 2013,

5. Quien atiende la visita manifiesta que el agua suministrada a a planta es captada de un aljiibe y
dorada, se evidencia que la empresa, no cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua
ni tampoco Se evidencian analisis fisico quimicos y microbioldgicos para el agua potable ni se
flevan registros. incumpliendo lo establecido en ef numeral 4 del Articulo 26 de la Resoiucion 2674
del 2013

6. Se evidencia que el agua suminisirada proviene de un aljibe. En el momento de la visita Ia
empresa no tisne un control diario de cloro residual ni instrumento o kit para su medicion, tampoco
cuentan con analisis microbiologicos y fisicoquirmicos del agua, por lo tanto no hay garantia de la
potabilidad del agua utilizada. Incumpliendo lo establecido en e! numeral 3.1 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 del 2013 y el numeral 2 Articulo 9 Resolucién 2115 de 2007 y Resolucicn 1096 de
2009 en su Articuio 115.

7. Se evidencia que los tanques del agua no estan identificados ¥ no se lievan registros de limpieza
y desinfeccién. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.5 del Articulo 6 de la Resolucion 2674
del 2013

8. No se evidencia certificacion de la autoridad competente que valide el manejo y disposicion de
los residuos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4.1 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del
2013.

9. Se observa que la trampa de grasa con la cual cuenta la empresa no facilita su limpieza ni la

remocion de los solidcs. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1.4 del Articulo 7 de ia
Resolucion 2674 del 2013
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10. Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimigntos sobre manejo y
disposicion de los residuos solidos ni tampoco tiene registros. Incumpliendo lo establecido en el
numeral 2 del Articulo 26de la Resclucion 2674 del 2013,

11. Se evidencia que denltro de la sala de proceso de la emprese, no existen recipientes pera la
recoleccién interna de los residuos sdlidos. Incumpliendo fo establecido en el numeral 5.1 del
Articulo 6de la Resolucion 2674 del 2013.

12 Se observa que la planta, no existe local o instalacion destinada para el depésitc temporal de
ios residuos séiidos Incumpliendo lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del Articulo € y numeral
2 del Articuio 26 de la Resolucion 2574 del 2013,

13 Se evidencia que en la empresa, no existe programa especifico para el control integrado de
plagas con enfoque preventive. No se lievan registros’ Incumpliendo lo establecido en ef numeral 3
del Articulo 26 de la Resoiucion 2674 del 2013

14. Se evidencia que €n la pianta, no existe programa ni procedimientos especificos limpieza y
desinfeccion en el establecimientc, para de las diferentes éreas, equipos, superficies y
manipuladares ni se llevan registros, incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articulo 26 de
la Resolucién 2674 del 2013.

15. No se llevan regisiros para la limpieza y desinfeccion de las diferentes éreas de la planta,
equipos superficies y manipuladores.; incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articulo 26de
la Resolucion 2674 del 2013.

16. Se evidencia que no sc tiene ciaramente definidos los productes utilizados de limpieza y
desinfeccion y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de
la limpieza y desinfeccion' incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articulo 26 de la
Resolucion 2674 del 2013,

17. Se observa que la planta, no cuentan con sitio exclusive para almacenamiento de los produclos
de limpieza y desinfeccion Incumpliendo o establecido en el numeral 7 del Articule 28de la
Resolucion 2674 de! 2013,

18. Se evidencia que no posee sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipcs y
utensitios: incumpliendo fo establecidc en el numeral 6.5 del Articulo 6 de fa Resolucion 2674 del
2013

19 Se observa gue el bafo ubicado en el drea de moldec no se encuentra en funcionamiento o
habilitado para el uso de los manipuladores, Incumpliendo io establecido en los numerales 6.1 y 6.2
del Articulo € de la Resolucion 2674 del 2013

20. Se observa que la empresa no cuenta con vistier, ni casilleros. Incumpliendo lo establecidc en
el numeral 6.1 del Articulc 6 de la Resolucion 2674 del 2013.

21. Se observa que la planta no cuenta con lavamanos cercano al érea de procesos, Incumpliendo
lo establecido en el numeral 6.3 del Articule 6 de la Resolucion 2674 del 2013 y lo estipulado en el
Articulo 87 paragrafo 4 de la Resofucion 2310.

22. Se observa que la estacion de limpieza y desinfeccion de calzado ubicada a la entrada del area
de proceso no cuenta con sustancia para la desinfeccion, Incumpliendo lo establecido en el
numeral 6 del Articuio 20 de la Resolucion 2674 del 2013

23 Se evidencia que en la planta, no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafic o de cualquier cambic de actividad y a practicas higiénicas, incumpliendo lo
establacido en el numeral 6.4 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013.

24. Se evidencia que fa empresa, no cuenta con Cerlificados medicos de aplitud para manipular
alimentos. Incumpliendo lo establecidc en el Articulo 11 de la Resolucion 2674 del 2013.
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25. Se qbserva que los manipuladores de Jas areas de produccion, no llevan la dotacion completa.
Incumpliendo lo establecido en e numeral 2 y 4 del Articulo 14 de a Resolucion 2674 det 2013

26. Se evidencia que l0s manipuladores no realizan la actividad de iavar desinfectar las manos
hasta el codo debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacion de jabon ni desinfectante.;

27. Se evidencia que la empresa, no tiene un plan de capacitacion continuo v permanente en
manipulacion de alimentos; Incumpliendo o establecido en el Articulo 1 y Articuio 13 de |a
Resolucion 2674 del 2013,

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

29, St_a evidencia que los manipuladores desconocen Y no cumplen con todas las practicas
higienicas. Incumpliendo lo establecido en el Articulo 13 de la Resolucion 2674 del 2013

30. Las rejilas ds! sifén de desagies ubicado en el dreas de Coccién no son anti plagas.
Incumpliendo lo establecide en of Articulo 7 numerales 1.4 de /a Resolucién 2674 del 2013,

31. Se observa que las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas en
las dreas de produccion. Incumpliendo lo establecide en el numeral 2.2 del Articulo 7 de |a
Resolucicn 2674 del 2013,

32. Se evidencia que las lamparas ubicadas en el area de moldeo, cuarto frio v drea de produccion
de queso crioflo, no estan protegidas. Incumpliendo lo establecido en el numerales 7.3 del Articuio
7 de la Resolucion 2674 del 2013

33. No se evidencian Scportes de la procedencia de los materiales de todas las superficies de
contacto con el alimento, de acuerdo con io establecido en la Resolucion 683, 4142 y 4143 de
2012. Incumpliendo io establecido en el numeral 2 Articulo 9 de la Resolucion 2674 del 2013

34. Se evidencia que la planta, no cuenta con recipientes para el depdsito, de materiales no
comestibles. Incumpliendo lo establecido en ef numeral 11 dei Arijcuio 9 de la Resolucidn 2674 del
2013.

38. Se evidencia que /a planta, no cuenta con procedimientos y registros escritos para el control de
calidad de materias primas e insumos: Incumpliendo o establecido en el Articulo 21 de la
Resolucion 2674 del 2013.

36. Se evidencia que el embalaje o los documentos de envic de los malteriales de los envases, no
declaran la leyenda "para contacto con alimentos y bebidas”, ni estan rotulados conforme a o
estipulado en la Resolucion 683 de 2012 en su Articuio 15. Incumpliendo o establecido en ef
numeral 1 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 del 2013 y el Articulo 15 de la Resolucion 683 de
2012,

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

38. Se evidencia que la empresa, no lievan registros, para conocer su uso, procedencia, calidad y
tiempo de vida de ia materia prima ni insumos, Incumpliendo lo establecido en los numerales 6 y7
del Articufo 16 y numerales 3y 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 del 2013,

39. Se evidencian que la planta, no cuenta con sSoportes de la procedencia del material de
empaque plastico de polietilenc que va a ser usado en e/ proceso, incumpliendo o establecido en
la Resolucion 683 de 2012 v Resolucicn 4143 de 2012, No se evidencia ficha técnica ni anélisis de
pruebas de migracién para el envase.
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40. Se evidencia gue la planta, no cuenta con registros escritos para control de calidad de los
envases incumpliendo lo establecido en los numerales 2v 4 del Artlculc 17 de la Resolucién 2674
del 2013,

41, Se observa que la planta no cuenta con un sitio exclusive para el almacenamiento de envases,
incumpliendo lo establecido en el numeral 5 del Articulo 17 de la Resolucidn 2674 del 2013.

42. Se evidencia que no hay formatos ni registros, de limpieza y desinfeccion, para el proceso de
fabricacion incluyendo las operaciones de envasado y almacenamiento de producto ferminado, con
el fin de verificar las condiciones sanitarias, tampoco se evidencian formatos para registrar, los
controles necesarios, para reducir ei crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion del
alimento, como regisiro de control del cloro residual libre del agua y ph. No existen analisis
microbioldgicos y fisicoquimicos del agua; incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articulo
18 de la Resolucion 2674 delf 2013,

43. Se evidencia que no se realizan y regisiran todcs fos confroles requeridos en el proceso de
produccion de queso criollo prensado y queso doble crema en las elapas criticas del proceso 5e
evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiologicos,
fisicos, quimicos y organoiepticos en fas etapas criticas de fabricacion; incumpifendo lo estaiiecido
en los numerales 1y 2 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013. No se registra el tiempo y la
temperatura del tratamiento térmico en los lapsos definidos en el articuio 28 del numeral 1 de
Decrefo 616 del 2006.

44. Se evidencia que las operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial a la fecha
existe un cruce entre el fluio del producio del area de moideo al area de almacenamiento de
producto terminado aumentando el riesgo de creciriento de microorganismos 0 la contaminacion
del producto, Incumpliendo lo establecido en los numerales 4 y 5 del Articulo 18 de la Resoliicion
2674 del 2013.

45. Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua ulilizada en ios procescs de
favado vy desinfeccion de areas, eguipos y manos de los manipuladores. No existen analisis
microbiologicos fisicoguimicos del agua. El agua proviene de un aljibe, el agua se somele a
cloracion pero no existen registros de la ejecucion de este tratarmiento, Incumpliendo lo establecido
an el numeral 6 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013

46. Se evidencia que la planta no cuenta con las diferentes éreas y secciones requeridas para el
proceso y no toman medidas para evitar ia contaminacion cruzada. Se evidencia que el area de
envasado para el queso criolio prensado y el queso doble crema no se realiza en una area
exclusiva para este fin es decir, en un sector técnicamente aislado demas dreas segun [o
establecido en el articulo 108 de la Resolucion 2310 de 1986. Se evidencia que no hay area sccial,
area de aimacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion y en el area de Insumos se
almacena tanto el empaque como fa sal y el cuajo, y el drea de recepcion de la leche y cuajado, es
compartida con el area de coccion, y cuarto frio. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 def
Articulo 20 de la Resoiucion 2674 del 2013.

47. Se evidencia que el area de envasado para el queso criollo prensado y el queso doble crema
no se realiza en una area exciusiva para este fin es decir; en un sector técnicamente aisiado demias
areas segun io establecide en el articuio 108 de fa Resolucion 2310 de 1986. Asi mismo, existe alto
riesgo de contaminacion microbiologica durante la manipulacion del operario durante el proceso de
envasado debido a que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos y no existe garantia

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

48 Se evidencia que la planta, no cuenta con registros de las actividades, que garanticen ia

trazabilidad de los productos. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 3 del Articulo 19 de
la Resolucion 2674 del 2013.
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49. Se evidencia que Ia planta, nc tiene ningun control de entrada, salida y rotacion de los

productos. Incumpliendo Io establecido en el numeral 1 del Articulo 28 de |g Resoiucion 2674 del
2013,

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

51. Se evidencia que la empresa, no tisne registro de la temperatura al producto durante el cargue
y descargue para el transporte. No se evidencian registros donde se pueda verificar el control de
las condiciones sanitarias de los vehicuios de transporte, requeride para el producto. En el
momento de la visita o se observan vehiculos para el transporte de alimentos. Incumpliendo o
establecido en los numerales 1, 2 y 3 del Articulo 29 de la Resolucicn 2674 del 2013.
52. Se evidencia que Ja empresa, no tiene indicadores y un sistema de registro de mantenimiento ¥
control de temperatura de los vehiculos. No se evidencian registros donde Se pueda verificar las

adecuadas condiciones sanitarias de asec mantenirmiento y operacion para el transporte de ios

2013

53 Se evidencia que ia empresa, no tiene manuales, catalogos, gulas o instrucciones escrifas
sobre equipos procescs, condiciones de almacenamiento vy distribucion de Jos productos,
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del Articulo 22de la Resolucion 2674 del 2013,

54. Se evidencia que la empresa, no tiene ficha técnicas de las materias primas e insumaos, asi
como el de producto terminado; Incumpliendo lo establecido en el humeral 1 del Articulo 2ov
numeral 2 del Articulo 16 de ia Resolucién 2674 de/ 2013,

55, Se evidencia que fa empresa, nc cuenta con plan de muestreo, Incumpliendc o establecido en
el numeral del Articulo 22 de la Resolucion 2674 del 2613

96. Se evidencia gue los procesos de produccicn y control de calidad en ia empresa, no estan bajo
responsabilidad de profesionales ¢ técnicos idonieos; Incumpliendo lo establecidc en el Articuio 24
de la Resolucion 2674 del 2013.

57. Se evidencia que la empresa, no tiene manuales de mantsnimienta preventivo y correctivo de
equipos' Incumpliendo lo establecido en el Articulo 25 ¥y numeral 2 del Arifculo 22 de la Resoiucién
2674 del 2013.

58. Se evidencia que la planta, no cuenta son los servicios de un laboratorio Incumpliendo o
establecido en el Articulo 23 de la Resolucion 2674 del 2013,

Durante el recorrido por las instalaciones, no se evidencio, Producto terminado, materia prima leche
cruda y material de empaque.

(...)
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en ef numeral 39 del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y e! articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013 yla Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, e! INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de Ios
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
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las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanio, debe adelantar los
procedimientcs a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razdn que
se solicito que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a !a normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resaltar o establecido en el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, asi.
()

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente & lo
dispuesto en ei articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederéan los recursos de ley
contenidos en el Cadigo Contenciose Administrativo.

{..)"

As| mismc mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implement¢ el rediserio del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentre de la cual encontramos en el numeral
9 a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramcs las siguientes:

o

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principic de legalidad, los procesos sancionaloros
que se deriven de fas diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el

instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a ia normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y trarmutar en el marco de sus competencias y con fundamento en la infoermacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancicnatorics a que haya jugar como resuitado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para e/ control a la ilegalidad.

(.

8. imponer, previa delegacion, a través de los actos adminisirativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los producics establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas perlinentes.

()

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccidn, vigilancia y control de fecha 09 de
mayo de 2017, por los profesionales de este institutc en el establecimiento LACTEOS Ml
CAGUAN propiedad del sefior EDISON PARRA CUBILLOS, se conciuye que los aspectos
sanitarios de manera parcial o total representan una presunta vulneracion a ia normatividad
sanitaria en consideracién a lo consignado en ia Resolucion 2674 de 2013:

Articulo 7° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisifcs sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o regisiro
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sanitario de los alimentos, seguin e riesgo en salud pablica, con el fin de proteger la vida y ia salud
de las personas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades.
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comerciaiizacion de alimentos:

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquer, envasen, procesen, exporten, imponen v
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el gfercicio de fas actividades de inspeccidn, vigitancia y control
que ejerzan sobre Ja fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacicn Y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentcs.

Articulo 3°. Definiciones. Para efsctos de la presente resolucién adoptense las siquientes
definicicnes:

ACTIVIDAD ACUCSA (A w). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para e!
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingeridc aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollc de jos procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas Y aqueilas sustancias con
que se sazonan alguncs comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aguel:

a) Al cual se le ha sustraido pante de los elementos constituyentes, reemplazéndoios o no por
ofras sustancias;

b} Que haya sido adicionado con sustancias no autorizadas;
¢} Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y;

d) Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u ocultadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADOQ. Alimento que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos. Se incluye pero no
se limita a:

a) El cual se encuentre por fuera de su vida Gtif:
b) No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para avitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafas
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacicnales, ¢ en
su defecto en normas reconocidas internacionalmente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
fmicroorganismos  patégenos vy favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patégencs y alimentos que pueden contener productos quimicos nooivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normaimente no favorecen su crecimiento
debido & las caracteristicas de los alimentos ¥ los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DERIVADO DE UN ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO OGM. Alimento
derivado en su totalidad o en una parte de un Organisme Genéticamente Modificado.

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismes patégencs, pero normalmente nc favorecen Su crecimiento debido a Jas
caracteristicas del alimenio o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
palogenos debidc al tipo de alimenic o procesamiento del mismo, pero que pueden apoyar la
formacién de toxinas o el crecimiento de microorganismos patogenos.
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ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguel qlie:
a) Se le designe c expenda con nombre o calificative distinto al que ie corresponde;

b) Su envase, rétuio o etigueta contenga disefic o declaracion ambigua, falsa ¢ que pueda inducir
o producir engafio o confusion respecto de su composicion infrinseca y Lso,

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que tenga fa
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido 6 no por marca registrada y
que se dencming como este, sin serlo,

d) Aquel producto gue de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion saniteria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o natificacion
sanitaria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, ernvasado, almacenamiento, transporte y
disiribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumpian con las condiciones sanitarias adecuadas. de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanifaria una vez realizada ia
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, disiribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos ¢ sus
materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en ¢l cual se realiza una o varias operaciones
tecnologicas, ordenadas & higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo Ahumano.

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

LOTE. Cantidad deferminada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas ¢
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo ¢
clave de produccion.

MANIPULADOR DE ALIMENTQS. Es toda persona que inlerviene directamente, en lorma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos. ‘

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales ¢ artificiales, elaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversidn en alimentos para
consumo humano.

A pesar de que las malerias primas pueden o no sufrir fransformaciones tecnologicas, estas deben
ser consideradas como alimento para consumo humano.

REGISTRO SANITARIO. Actc administrativo expedido por la auloridad sanitaria competente,
mediante ef cugl se auforiza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimernto de alto riesgo en salud publica con destino al consumao
humeano,

Articulo 4° Clasificacion de alimentos para consuma humano. &l Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comisicn Revisora, dentro de ios
seis (6) meses siguientes a la publicacién de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este aclo.

Articulo 5°. Buenas Praciicas de Manufactura. Las aclividades de fabricacion, procesarmignic,
preparacidn, envase, almacenamiento, transporte, distribucidn y comercializacion de alimentos, se
cediran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resolucion.
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Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacidn,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥ expendio de
alimentos deberdn cumplir jas condiciones generales que se establecen a continuacién:

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

1.3, Sus accesos y alrededores se mantendran impios, libres de acumulacion de basuras y
deberén tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacién de poivo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras
fuentes de contaminacién para el alimenio.

2.1. La edificacion debe estar disefada y construida de manera que proteja fos ambientes de
preduccion e impida la entrada de polve, iluvia, suciedades u otros contaminantes, asf como de/
ingreso y refugio de plagas y animaies domésticos.

2.2, La edificacion debe poseer una adecuada separacién fisica de aquellas éreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por olras cperaciones o
medios de contaminacion presentes en las 4reas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener ef tamario adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi comeo para ia circuiacion del personal y el trastado
de materiales o productos. Estos ambientes deben eslar ubicados segun la secuencia logica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho dei producto terminado, de tal
manera que se evien relrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
gjecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacitn del alimento.

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

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

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

3.5, El estabiecimienio debe disponer de un tanque de almacenamienio de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. (La construccién y el
material de dicho tangue se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
deberd cumplir con los siguientes requisitos:

4.1. Dispondrén de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamiento y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas pGrla autoridad competente.

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

5.3. £l establecimiento debe estar dotade de un sistema de recoleccion y almacenamientc de
residucs solidos que impida el acceso y protiferacion de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de faci descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.
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6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantided suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separedes de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducide numero de operarios (nc mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de [0S recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, impiemenlos desechables 0 equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifes de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe en la
manipulacion de los alimentes y para facilitar la supervision de estas prdcticas. Estas dreas deben
ser de uso exclusive para este propdsito.

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

6.5. Cuando se requiera, las éreas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de frabajo. Estos sistemas deben consiruirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provisios con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 80°C.

Articulo 7°. Condiciones especificas de fas dreas de elaboracion. Las 4reas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resclucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion,

1.4. Fi sistema de fuberias y drenajes para la conduccicn y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de /os
volomenes maximeos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
profeccién con rejfillas y si se reguieren frampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

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

7.3 lLas lamparas, accesorios y otros medios de Huminacion del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y esfar protegidos para evitar la contaminacion en casc de ruptura y, en general,
confar con una iluminacion uniforme que no aiters 10s colores naturales.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipcs y utensilios utilizadcs deben cumplir con fas
siguientes condiciones especificas.

2. Tor_jas las  superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o0 las normas que las modifiquen, adicionen o sustitiyan.

11 Los recipientes usados para maleriales no comestibies y desechos, dehen ser a pruebha de
fugas, debidamente identificadcs, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccion y, de ser requerido, provisics de tapa hermética. Los mismas no pueden utiizarse
para contenier productos comestibles.

Articulo 11. Esiado de salud. El personal menipulador de alimentos debe cumplir con fos
siquientes requisitos.
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1_‘ Contar con una certificacion medica en la cual conste ia aptitud o no para la manipulacion de
alrme'ntos, La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que af personal manipulador
de alimentos se le praclique un reccnocimiento medico, por lo menos una vez al ano.

3. En todos los casas, como resultado de la valoracion meédica se depe expedir un certificado en e/
cual conste la aptitud ¢ no para la manipulacion de alimentos.

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener al menos, 1os
Siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronegrama y temas especificos a impartir,
El enfogue, contenido ¥ alcance de ia capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, ef
proceso tecnolcgico y tipo de estabiscimienio de gue se lrate. En todo caso, /g empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios ¥ la condicion sanitaria del establecimienic la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar of cumplimiento de Ias praclicas higiénicas, se colocarén en sitios

es!rqrégicos avisos alusives a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Tado manipulador de alimentos
debe adoptar fas préacticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se gstablecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpia los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalferas y/o broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en sl alimento; sin bolsillos ubicados porencima de la cintura: cuandos
se uliliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar Ia
contaminacion del alimento y accidentes de {rabajo. La empresa seré responsable de una dotacion
de vestimenta de trabajo en nimero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de
facilitar el cambio de indumentaria el cual sers consistente con el tipo de trabajo que desarrolla. En
niNgun caso se podrén aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar sy limpieza, en la
dolacién de los manipuladores de alimentos.

4. Lavarse las manos con agua ¥ jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material U objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacién para el alimento. Sers obligatorio realizar la desinfeccicn
de fas manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen.

Articulo 16, Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamienio de alimentos deben cumplir
con ios siguientes requisitos:

1. La recepcidn de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con ia
Resolucion 5108 de 2005 o las normas que fa modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el casc de
los insumos, deben cumplir con las resocluciones 1506 de 20171 y/o la 683 de 2012, segin
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥ sometidos
a anédlisis de laboratorioc cuando asi se requiera, para determinar si cumpien con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de fa persona natural o
Juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
INsumMaos,

6. Las materias primas e insumos que requieran ser aimacenadas antes de enirar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion,
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7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparén espacios Independientss,
salvo en aquelios casos en que a juicic de la autoridad sanitaria competenle rio se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular fas
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

2. El material def envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada conlra
la contaminacion,

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

5, Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exciusive para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir cen los siguientes
requisitos:

1. Tedo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microcrganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este reguisito, se deben conlrolar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiufo.
Adicionalmente, se debe wigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de ifemperatura y otros factores, no contribuyan a la afteracion o
contaminacion del alimento.

2 Se deben establecer vy registrar todes los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organclépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir © detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseahles, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de este requisito deben adopfarse medidas efectivas como:

4. Los métodos de esterilizacion, irradiacidn, o0zonizacion, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra aita temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad
acuosa (Aw) enfre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microcrganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajc las condiciones de fabricacién, procesamiento,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracion y deteriorc de los alimenios.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismes, contribuyan a ofros
tinos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando s¢& requiera esperar entre una etapa del
proceso y la siguiente, el alimenlo debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperaturas allas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el caso

6. Los procedimientos mecénicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, corar, clasificar,
desmenuzar, extraer, balir, secar, entre otros, deben realizarse de manera {al que se protefan fos
afimentos y las materias primas de fa contaminacion,
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Articu_'io 19‘. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
malerias primas deben cumplir con ios siguientes requisitos:

1. £f envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion dei
alimento 0 materias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin.

2. Identificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de ia fabrica productora y el lote de fabricacién, ia cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumeérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en Ia
resolucion 5109 de 2005 o ia norma que la modifigue, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacidn se debe garanlizar la trazabilidad hacia adeliante ¥ hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el usc de adhesivos para declarar esta informacicn.

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

Articulo  20. Prevencién de |a contaminacion cruzada. Con el propésito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir jos siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamientc se tomaran
medidas eficaces para evitar fa contaminacién de los alimentos por contacte directo o indirecto con
malerias primas que se encueniren en las fases iniciales def proceso.

8. Cuando ses requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvics o
instalaciones para iimpieza ¥ desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poivo v contaminacién, elc.), debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacién de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar ia limpieza y
desinfeccitén de manos de los operarios al ingreso de la sala de Procesc o de manipulacion de los
productos.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥ expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir 10s defectos evitables y reducir ios
defectos naturales o inevitables a niveies taies que no representen riesgo para la salud. Estos
conlroles variaran segun el lipo de alimento v las necesidades del establecimiento v deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor,

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventiva y cubrir todas las
elapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos, hasta ia
distribucidn de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre las malerias primas y productos terminados. Las especificaciones definen
completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con fos cuales son
elatorados y deben incluir criterios ciaros para su aceptacion, liberacion, retencién o rachazo.

2. Documentacion sobre plante, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
gulas y regulaciones donde se describen los detalies esenciales de equipos, procesos v
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar Ia calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
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procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, metodos y procedimientos de
ltaboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboralorio, especificaciones y méfodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y represeniativos del lote analizado.

Arficulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos gue procesen, efaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayocs, propio o externo. Estos
laboratorios deberadn cumplir con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione 0 sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimienlos que
fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idénec en las éreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quisn debe tener a cargo el programa de capacitacion del personal
manipufador de alimentos.

Articulo 25. Garantla de la confiabilidad de las mediciones. Toda perscna natural o juridica
propietaria del estabiecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion,
gue se encueniren relacicnados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria dei establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con fos
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimenfcs. Este plan
debe estar escritc y a disposicién de la autoridad sanitaria competente, este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimientc debeg
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustaricias utilizadas, asf como
las concentracicnes o formas de uso, tiempos de contaclo vy los equipos & implementos regueridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de reccleccidn, conduccion, mangjo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con ef
prapostto de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el deterioro
del medio ambiente.

3. Contro! de plagas. iLas plagas deben ser objeto de un programa de control especifica, el cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacién armonica de las diferenles
medidas de control conocidas, con especial eénfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trala la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacidon o suministro, tratamienfos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucicn; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de aimacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de ios requisitos

fisicoquimicos v microbioidgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
sopeorten el cumplimiento de los mismos.

A_rtr’;ulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumphr con las
siguientes condiciones.
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1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario gue la empresa pericédicamente dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoleios 0 fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

3. El almacenamiento de los insurnos, materias primas y productos terminados se realizars de
manera que se minimice su deterioro ¥ se eviten aquelias condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademds se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su Uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de jos insumos, materias primas o productos terminados se realizars
ordenadamente en pilas ¢ estibas con Separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimelrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del

piso por lo mencs 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion, si
es el caso.

5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de malerias primas, insumos ¥ productos
terminados ro podran realizarse actividades diferentes a estas.

7. Los plaguicidas, detergentes desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades
e uso se encuentren dentro de a fabrica, deben etiguetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos producics deben almacenarse en é&reas
Independientes con separacion fisica ¥y su manipuiacion solo podré haceriz el personal idéneo,
evitando la contaminacién de otros productos. Estas éreas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, sefializadas y aireadas.

Articulo 29. Transporte. El transporte de alimentos Y Sus materias primas se realizara cumpliendc
con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan fa contaminacion Y la proliferacion de microorganismaos y eviten su
alteracion asi como los dafios en el envase o embalaje segun sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren ¥ garanticen el
mantenimiento de ias condiciones de refrigeracidn o congelacién hasta su destino final, que podré
verificarse mediante plantilias de registro de la temperatura del vehiculo durante el fransporte def
alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

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

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

7. Se prohibe disponer los alimentos directamenie sobre el piso de los medios de transporte. Para
este fin se utilizarén los recipientes, canastilias, o implementos de material adecuado, de manera
que alslen el producto de toda posibilidad de contaminacién.

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

Per su parte la Resolucion N° 2310 de 1986 dispcne:

Cizing Princionk:
Ademanistemtiva:

v AR PG
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ARTICULO 87. DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE PRODUCCION DE DERIVADOS
LACTEOS. Las plantas de produccion de derivados lacteos. Cuando los procesos o las
necesidades lo requieran. Deberén tener para su funcionamiento las siguientes reas o secciones

Separadas fisicamente entre si. Destinadas &

a. Recepcion de leche, lavado y desinfeccion de cantinas.
b. Proceso y envase.

c. camara frigorifica.

d. Laboratorio de control de calidad o contrato con laboratorio, segun fo previsto en el Decreto
No. 1801 de 1985

e. Materias primas y material de envase y embalaje.
. Almacenamientfo y entrega de los derivados lacteos.
g. Cafeteria.

PARAGRAFO 1. De otro lado, siempre deberén funcionar en secciones o 4reas separadas
fisicamente entre si, las destinadas a..

a Materiales de aseo y sustancias tales como agentes quimicos de fimpieza y desinfectantes

b. Sustancias peligrosas tales como plaguicidas, raticidas u olras toxicas que representen riesgo
para la salud.

¢. Vestidores, Independientes para hombres y mujeres.
d. Servicios sanitarios, Independientes para hombres y mujeres
e. Depasito de desechos

PARAGRAFO 2. Las diferentes dreas o secciones deben conservarse en oplimas condiciones de
asec

PARAGRAFO 3. Las sustancias peligrosas que Llegaren a tenerse en las plantas, taies como
plaguicidas, raticidas u ofras t6xicas, deberan efiquetarse adecuadamente con un rotulo que
informe sobre su mado de empleo, toxicidad y antidofo. tstas deberan estar bajo estricto control,
ser manejadas por personal autorizado y debidamente adiestrado para este fin,

PARAGRAFO 4. Los lavamanos no deben ser accionados manualmente y deben estar provistos
en forma permanente de jabon y sistemas apropiados para secado individual de las manos

ARTICULO 108. DEL AREA PARA EL ENVASADO DE LOS DERIVADOS LACTEQS. Ei
envasado de los derivados lacteos debe realizarse en un sector tecnicamente aisiado de las demas
areas.

Por su parte la Resolucion 883 del 2012 en su articulo 15 dispone;

ARTICULO 15. ROTULADO O ETIQUETADO Y LEYENDAS OBLIGATORIAS. Los requisitcs de
rotulado o etiquetado y leyendas obligatorias para la comercializacion de materiales, objelos,
envases y equipamientos, que aun no estén en contacto con alimenios y bebidas, en el embalaje o
en los documentos gue acompafie el envio debe llevar la siguiente informacion:

1. La leyenda; 'para contacto con alimentos y bebidas”’, dicha informacion figurard con caracteres
visibles, claramente legibles e indelebles.

2, Nombre ¢ razon social y la direccidn del fabricante.

3. Rotulacion o identificacion (codigos numéricos, alfanuméricos, barras, perforaciones, enire
ofras), que permitan fa frazabilidad de! material, objeto, envase o equipamienfo destinado a enltrar
en confacto con alimentos y bebidas.

4. £n ef caso de materiales, ohjelos, envases y equipamientas activos, informacion sobre ef (180 0
los usos permitidos, nombre y cantidad de las sustancias liberadas por ef componente activo; a fin
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de gue los _a!r‘men;os y bebidas que entren en contacio con ellas, puedan cumplir las disposiciones
que les apliquen, incluidas las inherentes al etiquetado.

El Decreto 616 de 2006 en sy articulo 28 numeraj 1 establece:

ARTICULO 28. TIEMPOS Y TEMPERATURAS PARA LOS PROCESOS DE HIGIENIZACION. Se
autorizan los siguientes tiempos y temperaturas en jos procesos de higienizacién:

1. Pasteurizacion discontinua; La jeche debe permanecer durante 30 minutos a una termmperatura
entre 610C vy 630C.

Asi mismo, en caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979 en sy
articulo 577 madificado por el articulo 98 de| Decreto 2106 de 2019 que entro en vigencia el

25 de noviembre de 2019, establece:

Articulo 98. inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de Ig Ley 9 de 1979 quedars as/:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad compelente iniciard proceso
sancionatoric en ios casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuandc se trate de productos, establecimientos y/0 servicios catalogados de bajo riesge, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercade o se haya determinado e! incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterics, normas ¥ reglamentos formulados a nivel nacional Y adaptados a nivel
territorial.

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

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

Para efectos procedimentales de |3 presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:

LR AT T S )

Articulo 47. Procedimiento administrative sancionatorio. 1.os procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cadigo Disciptinaric (Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de averiguaciones prefiminares, Ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Concluidas ias averiguaciones preliminares, si fuere del €aso,
formularé cargos mediante acto administrative en el que sefalaré, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacicn, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser nofificade personaimente a los investigados. Conlra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar ios descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
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hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y fas
superfiuas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administratives contractuales sancionatorias, ncluyendo  los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el seficr EDISON PARRA CUBILLOS, identificado
con Cédula de ciudadania No. 17.874 823, en calidad de propietario del establecimiento
denominado LACTEQS MI CAGUAN, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias de
alimentos vigentes al:

1. Fabricar y/o procesar derivados lacteos, tales como queso campesino tipo criollo y auesc
doble crema: sin cefirse a les principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividag sanitaria vigente para el dia 09 de mayo de 2017, fecha en que se realizd la
visita, especialmente por:

1.

rilohva o ipan i b

Sobreainteativg

Se observan objetcs en desuso alrededor de la planta como: Escombros, mangueras,
canastillas y palos de madera; Contrariando lo establecido en los numerales 1.1y 1.3
del Articulo 6 de la Resolucidn 2674 del 2013.

Se observan accesos sin proteccién contra el ingresc de plagas y polvo en el teche de
las areas de coccion moldeo, y en el techo ubicado sobre el cuarto de refrigeracion
principal, asi mismo se cbserva gue la rejilla del siforn ubicada en el punto de acceso a la
planta no impide el ingreso de plagas, la ventana ubicada al pie del area de recepcion
de la leche y la cual es utllizada para la salida del producto terminado noc cuenta con
malla de proteccion anti insecto, Contrariando lo establecido en los numerales 21y 27
del Articulo 6 y en el numeral 3 del Articulc 26 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que en una misma area se ejecuta el proceso de recepcion y cuajado de la
leche, coccion e hilado y ubicacion del cuarto fric de almacenamiento principal vy
secundario, aumentando el riesgo de contaminacion cruzada, de igual manera guien
atiende la visita manifiesta que el producto posterior a su coccion es trastadado al area
asignada para el moldeo, y después es trasladado del area de moldeo a los cuartes de
refrigeracién evidenciandose el cruce entre procesos Contrariando lo estabiecido en ios
numerales 2.2 y 2.3 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013,

El area asignada para el moideo y empague no cuenta con puerta ¢ alguna delimitacion
fisica que garantice su hermeticidad o exclusividad Contrariando lo establecido en el
articulo 108 de ia Resolucién 2310 de 1986 y el numeral 1 del articulo 19, Resclucion
2674 de 2013

No hay un sitio para el consumo de alimentos y descansc de los empleados;
Contrariando lo establecido en el numeral 2.8 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del
2013.

Quien atiende la visita manifiesta que el agua suministrada a la planta es captada de un
aljibe y clorada, se evidencia que la empresa, no cuenta con programa sobre el manejo
y calidad del agua ni tampoco Se evidencian analisis fisico quimicos y microbiologicos
para el agua potable ni se llevan registros. Contrariando lo establecido en el numeral 4

del Articulo 26 de la Resoclucion 2674 del 2013,

Se evidencia que el agua suministrada proviene de un aljibe. En el momento de la visita
la empresa no tiene un control diaric de cloro residual ni instrumento o kit para su
medicion, tampeco cuentan con analisis microbiologicos y fisicoquimicos del agua, por lo
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tanto no hay garantia de ia potabilidad del agua utilizada. Contrariando lo estabiecido en
el numeral 3.1 del Articulo 6 de la Resoiucion 2674 del 2013,

Se evidencia que los tangues del agua no estan identificados y no se llevan registros de
limpieza y desinfeccion. Contrariando lo establecido en el numeral 3.5 del Articulo 6 de
la Resofucion 2674 del 2013

No se evidencia certificaciéon de la autoridad competente que valide el manejo y

disposicion de los residuos. Contrariando lo establecido en el numeral 4.1 del Articulo 6
de la Resolucion 2674 del 2013.

Se observa que la trampa de grasa con la cual cuenta la empresa no facilita sy limpieza
ni la remocién de los sélidos. Contrariando lo establecido en el numeral 1.4 del Articulo 7
de la Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manegjo y
disposicion de los residuos sélidos ni tampoco tiene registros. Contrariando lo
establecido en el numeral 2 del Articulo 26 de Ia Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que dentro de la sala de proceso de la empresa, no existen recipientes
para la recoleccion interna de los residuos solidos. Contrariando le establecido en el
numeral 5.1 del Articuio 6 de la Resolucién 2674 dei 2013

Se observa que la planta, no existe iocal o instalacién destinada para el deposito
temporal de los residuos soiidos Contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4
dei Articulo 6 y numeral 2 del Articulo 26 de !a Resolucién 2674 del 2013

Se evidencia que en la empresa, no existe programa especifico para el control integradc
de plagas con enfoque preventivo. No se [levan registros' Contrariando lo establecido en
el numeral 3 del Articulo 26 de la Resolucidn 2674 del 2013,

Se evidencia que en la planta, no existe programa ni procedimientos especificos
limpieza y desinfeccion en el establecimiento, para de las diferentes areas, equipos,
superficies y manipuladores ni se llevan registros; Contrariando o establecido en el
numeral 1 del Articulo 26 de la Resoiuciéon 2674 del 2013

No se llevan registros para la limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la
planta, equipos superficies y manipuladores.: Contrariando lo establecido en el numeral
1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de limpieza vy
desinfeccion y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo y
periodicidad de la limpieza y desinfeccion’ Contrariando lo establecido en el numeral 1
del Articulo 26 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se observa que la planta, no cuentan con sitio exclusivo para almacenamiento de los
productos de iimpieza y desinfeccién. Contrariando lo establecido en el numeral 7 del
Articulo 28 de la Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia que no posee sistemas adecuadocs para la limpieza y desinfeccién de

equipos y utensilios: Contrariando o establecido en el numeral 6.5 del Articulo 6 de !a
Resclucién 2674 del 2013,
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Se observa que el bafo ubicado en el area de mcldec nc se encuentra en
funcionamiento © habilitado para el uso de los manipuladores, Contrariande o
establecido en los numerales 6.1 y 8.2 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013

Se observa que la empresa no cuenta con vestier, ni casilleros. Contrariande lo
establecido en el numeral 6.1 del Articulo & de la Resolucién 2674 del 2013.

Se observa gue la planta no cuenta con lavamanos cercanc al area de procescs,
Contrariando lo establecido en el numeral 6.3 del Articulo & de la Resolucion 2674 del
2013 y lo estipulado en el Articuic 87 paragrafo 4 de la Resolucion 2310,

Se observa gue la estacion de limpieza y desinfeccion de calzado ubicada a {a entrada
del area de proceso no cuenta con sustancia para la desinfeccion, Contrariando lo
establecido en el numeral 6 del Articulo 20 de |a Resolucion 2674 del 2013.

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

Se evidencia que la empresa, no cuenta con Certificados médicos de aptitud para
manipular alimentes. Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 3 del Articulo 11
de la Resolucion 2674 del 2013.

Se observa gue los manipuladores de 'as areas de produccion, no llevan la dotacién
completa. Contrariando o establecido en el numeral 2 y 4 del Articulo 14 de la
Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia gue los manipuladores no realizan 1a actividad de tavar desinfectar las
manos hasta el code debido a que no hay lavamanos y no hay fa dotacion de jakén ni
desinfectante.; Contrariando o establecido en el numeral 4 del Articule 14 y numeral 3
del Articuto 18 de la Resolucidn 2674 del 2013.

Se evidencia que fa empresa, no tiene un plan de capacitacién continue v permanente
en manipulacién de alimentcs; Contrariando lo establecido en el Articulo 1 y Articule 13
de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que la planta, no tienen aviscs alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de ias préacticas higiénicas; Contrariando lo establecido en el Articulo 13
Paragrafo 1 de la Resolucion 2874 del 2013.

Se evidencia que los manipuladores desconocen y no cumplen con todas las practicas
higieénicas. Contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la Resclucion 2674 del 2013,

Las rejillas de! sifén de desagiies ubicado en el areas de coccidn noc son anti plagas.
Contrariando lo establecido en el Articulc 7 numerales 1.4 de la Resolucion 2674 del
2013

Se observa gue las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son
redondeadas en las areas de produccion. Contrariando lo establecido en el numeral 2.2
del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de! 2013.
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Se evidencia que ias lamparas ubicadas en el area de moldeo, cuarto frio v 4rea de
produccion de queso criollo, no estan protegidas. Contrariando o establecido en el
numerales 7.3 del Articulo 7 de la Resolucisn 2674 del 2013,

No se evidencian soportes de |a procedencia de {os materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento, de acuerdo con [o estabiecido en Ila Resolucion 683, 4142 y

4143 de 2012. Contrariando lo establecido en e numeral 2 Articulo 8 de la Resolucion
2674 del 2013

Se evidencia que la planta, no cuenta con recipientes para el depdsito, de materiales no
comestibles. Contrariando lo establecido en el numeral 11 de! Articulo 9 de la
Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que la planta, no cuenta con procedimientos y registros escritos para el
control de calidad de materias primas e insumos: Contrariando io establecido en el
Articulo 21 de la Resolucién 2674 del 2013

Se evidencia que e embalaje 0 los documentos de envio de los materiales de los
envases, no declaran la leyenda "para contacto con alimentos y bebidas", ni estan
rotulados conforme a lo estipulado en la Resalucion 683 de 2012 en su Articulo 15.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 del
2013 y el Articulo 15 de la Resolucion 683 de 2012,

Se evidencia que la planta no tiene registros de inspeccion y controles de calidad para
las materias primas e insumos. Contrariando io establecido en e! numeral 3 del Articulo
16 de la Resolucion 2674 del 2013.

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

Se evidencia que la planta, no cuenta con registros escritos para control de calidad de
los envases Contrariando lo establecido en los numeraies 2 y 4 del Articulo 17 de la
Resolucién 2674 del 2013,

Se observa que la planta no cuenta con un sitio exciusive para el almacenamiento de
envases, Contrariando lo establecido en el numerai 5 del Articulo 17 de la Resolucion
2674 del 2013,

Se evidencia que no hay formatos ni registros, de limpieza y desinfeccion, para el
proceso de fabricacion incluyendo ias operaciones de envasado y almacenamientc de
producto terminado, con el fin de verificar las condiciones sanitarias: tampoco se
evidencian formatos para registrar, los controles necesarics, para reducir el crecimiento
de microorganismos y evitar la contaminacién del alimento, como registro de control del
cloro residual libre del agua y ph. No existen analisis microbiologicos y fisicoquimicos del
agua; Contrariando lo establecido en el numeral 1 de! Articulo 18 de |a Resolucion 2674
del 2013.

Se evidencia que no se realizan y registran todos los controles regueridos en el proceso
de produccion de queso criollo prensado y queso doble crema en las etapas criticas del
proceso. Se evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los
controies microbioidgicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de
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fabricacién: Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 dei Articulo 18 de Ia
Resolucion 2674 del 2013.

44 No se registra el tiempo y la temperatura del tratamiento térmicc en los lapsos definidos
en el articulo 28 del numeral 1 de Decreto 616 del 2006.

45. Se evidencia gue las operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial a la
fecha existe un cruce entre el fluo del producto del area de moldec al area de
almacenamiento de products terminade aumentando el riesgo de crecimientc de
microorganismos o la contaminacion del producto, Contrariando lo establecido en los
numerales 4 y 5 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013.

46. Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccion de areas, equipos y manos de los manipuladores. No
existen analisis microbioldgicos fisicoquimicos del agua. El agua proviene de un aljibe, el
agua se somete a cloracidn pero no existen registros de la ejecucion de este
tratamiento; Contrariando lo establecido en el numeral 6 del Articulo 18 de |la Resolucion
2674 del 2013,

47. Se evidencia que la planta no cuenta con las diferentes areas y secciones requeridas
para el proceso y no toman medidas para evitar la contaminacién cruzada. Se evidencia
que el area de envasado para el queso cricllo prensado y el quesc doble crema no se
realiza en una area exclusiva para este fin es decir, en un sector técnicamente aislado
demas areas segun lo establecido en el articulo 108 de la Resolucion 2310 de 1986. Se
evidencia que no hay area social, area de almacenamiento de productos de limpieza y
desinfeccion y en el area de insumos se almacena tanto e empaque como la sal y €l
cuajo, y el area de recepcion de la leche y cuajado, es compartida con el area de
coccion, v cuarto frie. Contrariando lo establecido en el numerai 1 del Articule 20 de la
Resolucion 2674 del 2013.

48. Se evidencia gue el area de envasado para el queso criollo prensado y el queso doble
crema no se realiza en una éarea exclusiva para este fin es decir, en un sector
técnicamente aislado demas areas segun lo establecido en el articulo 108 de la
Resolucion 2310 de 1988, Asi mismo, existe alto riesgo de contaminacion microbiologica
durante la manipulacidén del operario durante el proceso de envasado debidc a que los
manipuladeres no se lavan y desinfectan las manos y no existe garantia de la
potabilicad del agua. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articuto 19 de la
Resolucicn 2674 del 2013.

49 Se evidencia que la planta, no cuenta con registros de las actividades, que garanticen Ia
trazabilidad de los productos. Contrariando lo establecido en los numeraies 2 v 3 del
Articulo 19 de la Resclucien 2674 del 2013.

50. Se evidencia gue la planta, no tiene ningun contrel de entrada, salida y rotacion de los
productos. Contrariando lo establecide en el numeral 1 del Articule 28 de la Resclucién
2674 del 2013.

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

52. Se evidencia que la empresa, no tiene registro de la termperatura al producto durante el
cargue y descargue para el transporte. No sz evidencian registros donde se pueda
verificar el control de las condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte, requerido
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para el producte. En ef momento de la visita o se observan vehiculos para el transporte
de alimentos. Contrariando lo establecido en los numerales 1, 2y 3 del Articulo 29 de la
Resolucion 2674 del 2013,

53. Se evidencia que Ia empresa, nc tiene indicadores y un sistema de registro de
mantenimiento y control de temperatura de los vehiculos. No se evidencian registros
donde se pueda verificar las adecuadas condiciones sanitarias de asec mantenimiento y
operacion para el transporte de los productos. En ei momento de la visita no se
observan vehiculos para el transparte de alimentos. Contrariando Io establecido en ios

numerales 3, 4,7 y 9 del Articulo 29 de la Resolucion 2674 del 2013

54.Se evidencia que la empresa, no tiene manuales, catalogos, guias o instrucciones
escritas sobre equipos procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los

productes; Contrariando lo establecido en el numeral 2 del Articulo 22 de la Resolucion
2674 del 2013.

55. Se evidencia que la eémpresa, no tiene ficha técnicas de las materias primas e insumos,
asi como el de producto terminado; Contrariando lo establecido en el numeral 1 gel
Articulo 22 y numeral 2 del Articulo 16 de |a Resoclucién 2674 del 2013,

56. Se evidencia que Ia empresa, no cuenta con plan de muestreo; Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del Articulo 22 de |a Resolucion 2674 del 2013.

57. Se evidencia que los procesos de produccion y control de calidad en |a empresa, no
estan bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idénecs; Contrariando o
establecido en el Articulc 24 de la Resolucion 2674 de| 2013,

58. Se evidencia que la empresa, no tiene manuales de mantenimiento preventivo vy
correctivo de equipos' Contrariando lo establecido en el Articulo 25 y numeral 2 del
Articulo 22 de la Resolucién 2674 del 2013,

59. Se evidencia que la planta, no cuenta son los servicios de un laboratorio Contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de la Resolucion 2674 del 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucién 2674 de 2013: Articulos: 1: 6 numerales 1.1,1.3,21,23,27 28, 3.1, 3.5, 41,51,
53,54 6.1,62,6.3, 6.4, 65 7 numerales 14,22 7.2 9 numerales 2 y 11, 11 numerales 1y
3 13 paragrafo 1, 17 numerales 2 y 4, 16 numerales 1,2,3, 8y 7,17 numerales 2, 4, 5 18
numerales 1, 2, 3, 4, 5y 6; 19 numerales 1,2, 3; 20 numerales 1 y 6: 21: 22 numerales 1,2, 3;
23, 24; 25, 26 numerales 1, 2, 3 y 4,28 numerales 1, 3,4, 5y 7. 29 numerales 1,2, 3, 4y7.
Resolucion 2310 de 1986: Articulos: 87 paragrafo 4 y 108.
Resolucion 683 de 2012: Articulo: 15,
Decreto 618 de 2006: Articulo 28 numerai 1.

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

RESUELVE
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ARTICULO FRIMERO. - Iniciar proceso sancionatoric en contra del sefior EDISON PARRA
CUBILLOS, identificado con cédula de ciudadania No. 17 674 823, de acuerdo a la parte motiva
y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDGC. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior EDISON PARRA
CUBILLOS, identificado con cédula de ciudadania No. 17.674.823, por presuntamente infringir
la normatividad sanitaria de alimentos, al:

1. Fabricar y/o procesar derivados lactecs, tales como queso campesino tipo criollo y queso
doble crema:; sin cefirse a los principics de las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividad sanitaria vigente para el dia 09 de mayo de 2017, fecha en que se realizo la
visita, especialmente por:

1. Se observan cbjetos en desuso alrededor de la planta como: Escombros, mangueras,
canastillas y palos de madera; Contrariando o establecido en los numerales 1.1y 1.3
del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013,

2. Se observan accesos sin proteccion contra el ingreso de plagas y polvo en el techo de
las areas de coccion moldeo, y en el techo ubicado sobre el cuarto de refrigeracion
principal, asi mismo se observa que la rejilla del sifén ubicada en e! punto de acceso a la
planta no impide el ingreso de plagas, la ventana ubicada al pie del area de recepcicn
de la leche y la cual es utilizada para la salida del producto terminado no cuenta con
malla de proteccion anti insecto, Contrariando lo establecido en los numerales 2.1y 2.7
del Articulo 6 y en el numeral 3 del Articule 26 de la Resolucion 2674 del 2013.

3. Se evidencia gue en una misma area se ejecuta el proceso de recepcion y cuajado de la
leche, coccion e hilado y ubicacion del cuarto frio de almacenamientc principal vy
secundario, aumentando el riesgo de contaminacion cruzada, de igual manera guien
atiende la visita manifiesta que el producto posterior a su coccion es trasladado al area
asignada para el moideo, y después es trasladado del area de moldeo a los cuartes de
refrigeracion evidenciandose el cruce entre procesos Contrariando lo establecido en los
numerales 2.2 y 2.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013,

4. El area asignada para el moldeo y empaque no cuenta con puerta o alguna delimitacion
fisica que garantice su hermeticidad o exclusividad Contrariandec lo establiecidc en et
articulo 108 de ia Resolucion 2310 de 1986 y el numeral 1 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013.

5. No hay un sitio para el consumc de alimentos y descanso de los empleados;
Centrariando lo establecido en el numeral 2.8 del Articulc 6 de la Resolucion 2674 del
2013.

8. Quien atiende la visita manifiesta que el agua suministraca a la planta es captada de un
aljibe y clorada, se evidencia gue la empresa, no cuenta con programa sobre el manejo
y calidad del agua ni tampoco Se evidencian analisis fisico quimicos y microbiolégicos
para el agua potable ni se llevan registros. Contrariando lo establecido en el numerat 4
del Articuto 26 de la Resoclucion 2674 del 2013,

7. Se evidencia que el agua suministrada proviene de un aljibe. En el momento de la visita
la empresa no tiene un control diario de clore residual ni instrumento o kit para su
medicion, tampoco cuentan con analisis microbiclogicos y fisicoguimicos del agua, por lo
tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada. Contrariando lo establecido en
el numeral 3.1 de! Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013
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Se gvidencia que los tanques del agua no estan identificados y no se llevan registros de
impieza y desinfeccién. Contrariando o establecido en el numeral 3.5 gel Articulo 6 de
la Resolucién 2674 del 2013

No se evidencia certificacion de |a autoridad competente que valide el manejo y
disposicion de ios residuos. Contrariando lo establecido en el numeral 4.1 del Articuio 6
de la Resolucion 2674 del 2013,

Se observa que la trampa de grasa con la cuai cuents Ia empresa no facilita su limpieza
ni la remocioén de los sélidos. Contrariando lo establecido en el numeral 1.4 del Articulo 7
de la Resolucion 2674 del 2013

. Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manejo y

disposicion de los residuos solidos ni tampoceo tiene registros. Contrariando o
establecido en el numeral 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia que dentro de Ia sala de proceso de la empresa, no existen recipientes
para la recoleccion interna de los residuos sdlides. Contrariando (o establecido en el
numeral 5.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se observa que la planta, no existe focal o instalacion destinada para el deposito
temporal de los residuos sélides Contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4
del Articulo 6 y numerai 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 dei 2013

Se evidencia que en la empresa, no existe programa especifico para el control integrado
de plagas con enfoque preventivo. No se llevan registros’ Contrariando Ic establecido en
ef numeral 3 del Articulo 26 de la Resolucidn 2874 del 2013,

Se evidencia que en la planta, no existe programa ni procedimientos especificos
limpieza y desinfeccion en el establecimiento, para de las diferentes areas, equipos,
superficies y manipuladores ni se llevan registros; Contrariando (o establecido en e
numeral 1 del Articulo 26 de {a Resolucién 2674 del 2013.

No se lievan registros para la fimpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la
planta, equipos superficies y manipuladores.; Contrariandc lo establecido en e! numeral
1 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 del 2013,

Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de limpieza y
desinfeccion y tampoce se evidencian, fichas tecnicas, concentraciones, empieo vy
periodicidad de la limpieza y desinfeccién’ Contrariando lo establecido en el numeral 1
del Articulo 26 de la Resoluciér 2674 del 201 3,

Se observa que la planta, no cuentan con sitio exclusivo para almacenamiento de |os
productos de limpieza y desinfeccion. Contrariando o establecido en el numeral 7 de|
Articulo 28 de la Resolucidn 2674 de! 204 3;

Se evidencia que no posee sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios: Contrariando lo establecido en el numeral 6.5 del Articuio 6 de la
Resolucion 2674 del 2013,

Se observa que el bafio ubicado en el area de moldeo no se encuentra en
funcionamiento o habilitado para el uso de los manipuladeres, Contrariando o
establecido en los numerales 6.1y 6.2 dei Articulo 6 de |a Resolucion 2674 del 2013
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Se observa que la empresa no cuenta con vestier, ni casilleros. Contrariandc 1o
establecido en el numeral 6.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013.

Se observa que la planta no cuenta con lavamanos cercano al area de procesos.
Contrariando lo establecido en el numeral 8.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del
2013 y lo estipulado en el Articule 87 paragrafo 4 de !'a Resolucion 2310,

Se observa que la estacion de limpieza y desinfeccion de calzado ubicada a la entrada
del area de procesc no cuenta con sustancia para la desinfeccidn; Contrariando o
establecido en el numeral 8 dei Articulo 20 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que en la planta, nc hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las
manos después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higienicas;
Contrariando |0 establecido en el numeral 6.4 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del
2013,

Se evidencia que la empresa, no cuenta con Certificados médicos de aptitud para
manipular alimentos. Contrariando lo establecido en ios numerales 1y 3 del Articulo 11
de la Resolucién 2674 del 2013.

Se observa que fos manipuladores de las areas de produccién, nc lievan la dotacicn
completa, Contrariando lo establecido en el numeral 2 y 4 del Articulo 14 de la
Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia gue los manipuladores no realizan la actividad de lavar desinfectar las
manos hasta el codc debido a que no hay lavamancs y no hay la dotacion de jabon ni
desinfectante.; Contrariando lo establecido en el numeral 4 del Articulo 14 y numeral 3
del Articulo 18 de la Resolucién 2674 del 2013.

Se evidencia que la empresa, no tiene un pian de capacitacion continuo v permanente
en manipulacién de alimentos; Contrariando jo establecido en el Articulo 1 y Articulo 13
de la Resolucién 2674 del 2013.

Se evidencia que la planta, no tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas; Contrariando io establecido en el Articulo 13
Paragrafc 1 de la Resolucién 2574 del 2013.

Se evidencia que '0s manipuladores desconocen y nc cumplen con todas las practicas
higiénicas. Contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la Resolucion 2674 del 2013,

Las rejillas del sifén de desagles ubicado en el areas de coccion no son anti plagas.
Contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeraies 1.4 de la Resolucion 2674 de!
2013

Se observa que lag uniones entre las paredes y entre éstas y 108 pisos no son
redondeadas en las areas de produccidén Contrariando lo establecide en el numeral 2.2
del Articulo 7 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que las lamparas ubicadas en el area de moldec, cuarto frio v area de

produccion de queso criollo, no estan protegidas. Contrariando lo establecido en el
numerales 7.3 dei Articulo 7 de la Resolucion 2674 dei 2013,

No se evidencian soportes de la procedencia de los materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 683, 4142 vy
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4143 de 2012, Contrariando lo establecido en el numeral 2 Articulo 9 de la Resolucion
2674 del 2013

Se evidencia que |a planta, no cuenta con recipientes para el deposito, de materiales no
comestibles. Contrariando o establecido en el numeral 11 del Articulo 9 de I3
Resolucién 2674 del 2013

Se evidencia que la planta, rno cuenta con procedimientos y registros escritos para el
control de calidad de materias primas e insumos: Contrariando lo establecido en el
Articuio 21 de la Resolucian 2674 de| 2013,

Se evidencia que el embalaje o los documentos de envio de los materiales de los
envases, no declaran la leyenda "para contacto con alimentos y bebidas", ni estan
rotulados conforme a lo estipulado en la Resolucion 683 de 2012 en su Articulo 15.
Contrariando lo estabiecido en e numeral 1 del Articuic 18 de Ia Resolucién 2674 del
2013 y el Articulo 15 de la Resolucion 683 de 2012.

Se evidencia que la pianta no tiene registros de inspeccion y controles de calidad para
las materias primas e insumos. Contrariando lo establecide en e numeral 3 del Articulo
16 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se evidencia que la empresa, no lievan registros, para conocer su uso, procedencia,
calidad y tiempo de vida de la materia prima ni insumos: Contrariando lo estabiecide en
los numeraies 6 y 7 del Articulo 16 y numeraies 3 y 4 del Articuio 28 de (a Resolucion
2674 del 2013.

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

Se observa que la planta no cuenta con un sitio exclusivo para el almacenamiento de
envases; Contrariando lo estabiecido en el numeral 5 del Articulo 17 de la Resolucién
2674 del 2013.

Se evidencia que no hay formatos ni registros, de limpieza vy desinfeccion, para el
proceso de fabricacion incluyende las operaciones de envasado y almacenamiento de
producto terminado, con el fin de verificar las condiciones sanitarias; tampoco se
evidencian formatos para registrar, los controles necesarios, para reducir el crecimiento
de microorganismos y evitar la contaminacién del alimento, como registro de controi del
cloro residuai libre del agua y ph. No existen analisis microbiolégicos y fisicoguimicos del
agua, Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articulo 18 de |la Resolucién 2674
del 2013.

Se evidencia que no se realizan y registran todos los controles requeridcs en el proceso
de produccién de queso criollo prensado ¥ queso doble crema en las etapas criticas del
proceso. Se evidencia que dentro de los procedimientos nc se tienen establecidos los
controles microbiolégicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de
fabricacion; Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del Articulo 18 de |a
Resolucion 2674 del 2013.

No se registra el tiempo y la temperatura del tratamiento térmice en los lapscs definidos
en el articulo 28 del numeral 1 de Decreto 816 del 2008
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Se evidencia que las operaciones de fabricacion no se realizan de forma secuencial a la
fecha existe un cruce entre el flujc del productc del area de moldeo al area de
aimacenamiento de producto terminade aumentando el riesgo de crecimiento de
microorganismos o la contaminacion del producto, Contrariando lo estabiecide en los
numerales 4 y 5 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en 'os
procesos de lavado y desinfeccion de areas, equipos y manos de los manipuladores. No
existen analisis microbiologicos fisicoquimicos del agua. El agua proviene de un aljibe, el
agua se somete a cloracion pero no existen registros de la gjecucion de este
tratamiento: Contrariando lo establecido en el niumeral 6 del Articulo 18 de la Resolucion
2674 de! 2013,

Se evidencia que la planta no cuenta con ias diferentes areas y seccicnes requeridas
para el proceso y no toman medidas para evitar la contaminacion cruzada. Se evidencia
que e} area de envasado para el queso criollo prensado y el queso doble crema no se
realiza en una area exclusiva para este fin es decir, en un sector técnicamente aislado
demas areas segun lo establecido en el articulo 108 de la Resolucién 2310 de 1986, Se
evidencia gue no hay area social, area de almacenamiento de productes de limpieza y
desinfeccién y en el area de insumos se almacena tanto el empaque como la sal y el
cuajo, y el area de recepcion de la leche y cuajado, es compartida con el area de
coccion, y cuarto fric. Contrariando lo establecido en el numeral 1 de! Articulo 20 de la
Resoclucion 2674 del 2013,

Se evidencia que el area de envasado para el quesc criollo prensado y el queso doble
crema no se realiza en una area exciusiva para este fin es decir; en un sector
técnicamente aislado demas areas segun lo establecido en el articulo 108 de Ia
Resolucién 2310 de 1986. Asi mismo, existe alto riesgo de contaminacidn microbiologica
durante la manipulacion del operario durante el proceso de envasado debido a gue los
manipuladores no se lavan y desinfectan las manos y no existe garantia de la

potabilidad del agua. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articule 19 de la
Resolucion 2674 del 2013,

Se evidencia que |a planta, no cuenta con registros de las actividades, que garanticen la
trazabilidad de los producios. Contrariando o establecido en los numerales 2 y 3 del
Articulo 19 de la Resolucion 2674 del 2013,

Se evidencia que la planta, nc tiene ningun control de entrada, salida y rotacion de los
productos. Contrariando o establecido en el numeral 1 del Articulo 28 de la Resclucion
2674 del 2013.

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

Contrariando lo establecido en el numeral 5 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 del
2013.

Se evidencia que la empresa, no tiene registro de la temperatura al preducto durante el
cargue y descargue para el transporte. No se evidencian registros donde se pueda
verificar el control de las condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte, requerido
para el producto. En el momento de la visita o se observan vehiculos para el transporte

de alimentos. Contrariando lo establecido en los numerales 1, 2 y 3 del Articulo 29 de la
Resolucion 26874 de! 2013,

Se evidencia que la empresa, no tiene indicadores y un sistema de regisiro de
mantenimiento y control de temperatura de los vehiculos. No se evidencian registros
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donde se pueda verificar las adecuadas condiciones sanitarias de aseo mantenimiento y
operacion para el transporte de los productos. En ei momento de |a visita no se
observan vehiculos para e! transporte de alimentos. Contrariando lo establecido en log
numerales 3, 4,7 y 9 del Articulo 29 de |a Resolucion 2674 de| 2013

54. Se evidencia que la empresa, nc tiene manuales, catalogos, guias o instrucciones
escritas sobre equipcs procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los
productos; Contrariando lo establecido en el numeral 2 del Articulo 22 de ia Resolucion
2674 del 2013

55. Se evidencia que la empresa, no tiene ficha técnicas de las materias primas e INSUMOoS,
asi como el de producto terminado; Cantrariando lo establecido en el numeral 1 del
Articuto 22 y numeral 2 de! Articulo 16 de la Resolucion 2674 del 2013,

56. Se evidencia que la empresa, no cuenta con plan de muestreo, Contrariando o
establecido en el numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 del 2013.

57. Se evidencia que los procesos de produccién y control de calidad en la empresa, no
estan bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idéneos: Contrariando o
establecido en el Articulo 24 de la Resolucion 2674 del 2013.

58. Se evidencia que la empresa, no tiene manuales de mantenimiento preventivo vy
correctivo de equipos' Contrariando lo establecido en e Articulo 25 y numeral 2 del
Articulo 22 de la Resolucion 2674 del 2013, :

59. Se evidencia que la planta, no cuenta son los servicios de un laboratorio Contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de l2 Resolucion 2674 del 2013,

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior EDISON PARRA CUBILLOS,
identificado con cédula de ciudadania No. 17.674.823 y/o su apoderado. del presente autc de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

£n 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 Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

—
o (a9 Tuaml s, P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecio y digité: Magda Litiana Mozo R.
Revisd: Maria Lina Pefia Coneo.
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