La salud
’ es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000205 De 19 de Febrero de 2020

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

AUTQ DE INICIO Y TRASLADO 2020001219

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201605850

EN CONTRA DE: JORGE EBERLAN BOHORQUEZ SANABRIA

FECHA DE EXPEDICION: 12 de Febrero de 2020

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

Contra el Auto No, 2020001219 NO procede recurso alquno.

ADVERTENCIA

ELL PRESENTE AVISO SE kinl POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE i fé LUZU_, en la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacién al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la
Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.

El acto administrativo_aqui_relacionado, del cual se acompana copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQO al finalizar el dia siquiente del RETIRO _del
presente aviso.

S

MARIA LINA PENA CON’E
Coordinadora Grupc de Plantas de Beneficio, Defivddos Carnicos y Lacteos

Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019010485 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605850.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: AFFO

nstitute Nacioral de vigilancia de Medicarrortos y Almontos - rvimna
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28  Dogoté

Administrativo: Cra 0 N° 84 - 60
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La

AUTO No. 2020001219
(12 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605850

Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos —~INVIMA, en ejercicio de ias facultades legales y especiaimente
las delegadas por la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
contra el sefior JORGE EBERLAN BOHORQUEZ SANABRIA, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.115.810.447, en calidad de propietario del establecimiento NUTRILACTEOS
DEL LLANO, teniendo en cuenta los siguientes: ‘

1.
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ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 711-0504-17, con radicado No. 17051491 del 15 de mayo de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, remitid6 a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del establecimiento NUTRILACTEQS DEL LLANO, propiedad del sefior JORGE
EBERLAN BOHORQUEZ SANABRIA, identificado con cédula de ciudadania No.
1.115.910.447 (folio 1).

El 11 de mayo de 2017, se suscribid Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabrica de Alimentos,
conforme a la visita adelantada por funcionarios de este Instituto al establecimiento
NUTRILACTEOS DEL LLANO propiedad del sefior JORGE EBERLAN BOHORQUEZ
SANABRIA, identificado con cédula de ciudadania No.1.115.910.447, ubicado en el
Corregimiento Paso Cusiana, municipio de Tauramena, departamento de Casanare, en la
cual se emitié concepto sanitarioc DESFAVORABLE (folios 3 al 12), por cuanto;

1)

INSTALACIONES FISICAS

1.1 Los accesos y alrededores no estan conformados por superficies duras, se evidencia maleza
en zona laterales e ingresos a la planta

1.3 Se evidencia que la edificacion no cuenta con proteccién contra plagas ni animales
domeésticos; se encuentran ventanas altas y puertas sif) proteccién y una teja corrida

1.4 No cuenta, con proceso secuencial, la materia prima se recepciona dentro del drea de
proceso, el cuarto frio de almacenamiento de producto terminado no esté bien ubicado, el drea
de envasado no estd protegida ni separada efectivamente de las demds 4reas.

1.7 No cuenta con 4rea social.

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 No cuenta con programa ni procedimientos, tratamiento, anélisis (fisicoquimicos y
microbiologicos} sobre manefo y calidad del agua, y no se llevan los registros, se bastecen de
acueducto de Tauramena y desconocen su calidad.

2.1.2 No existe control diario del cloro residual y no se llevan registros.

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS
2.2.3 No cuenta con frampa de grasas bien ubicada.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1 No cuenta con programa, ni procedimientos sobre manejo v disposicion de Ics residucs
solidos, no se llevan los registros.

2.3.2 No cuenta con canecas para la recoleccion de residuos solidos.

2.3.4 No cuenta con local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal de
los residuos sdlidos.

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1 No cuenta con programa en cuanto al control integrado de plagas con enfoque
preventivo, no se flevan los registros.
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AUTO No. 2020001219
{12 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605850”

2.4.3 No cuenta con disposifivos contra el ingreso de plagas, se encuentran ventanas altas vy
puertas sin proteccién y una teja corrida que favorece ef ingreso de plagas y animales.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 No cuenta con programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para la
limpieza y desinfeccion de las diferentes éreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
No usan higienizantes autorizados para el proceso con alimentos.

2.5.2 No se realiza inspeccion a las diferentes dreas, equipos, superficies, utensilios,
manipuladores y no se Hlevan ios registros,

2.5.3 No se tienen claramente definidos los productos ulilizados: fichas técnicas,
concentraciones, emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, ulilizan higienizantes
domésticos.

2.5.4 No cuentan con sitio adecuado para los higienizantes

2.5.5 No cuentan con sistemas adecuados para la limpieza de equipos, utensilios y elementos
del proceso.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.2 No cuenta con vestier y casilleros

2.6.3 La planta no cuenta con favamanos de accionamiento no manual proximo a éreas de
elaboracion, dotado con jab6n y sistema de secado.

2.6.4 La planta no cuenta con filtro sanitario.

2.6.5 La planta no cuenta con avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos despues de ir
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1 No hay certificadcs medicos de aptitud para manipular alimentos para el personal.

3.1.7 Se observan guantes desechables mal dispuestos y sucios en diferentes zonas de la
planta, los guantes de lavado no estéan correctamente dispuestos.

3.1.10 No cuentan con indumentaria para los visitantes.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de alimentos.
3.2.2 No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de fas
practicas higienicas.

4. CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.2 Las rejilias no son de tipo sanitario.

4.1.8 Las ventanas y puertas estan sucias.

4.1.9 Las ventanas altas que comunican al exterior no estan provistas de malla anti insectos y
se encuentran sucias.

4.1.13 Usan ventilador para enfriamiento de queso el cual tiene suciedad.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS
4.2.4 Carece de recipientes para la recoleccion interna de desechos.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 No cuenta con procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad {condiciones de conservacion,
rechazos) no llevan base de datos de proveedores de leche, registros de vacunacion y
certificados por el ICA.

5.1.3 No se llevan controles de uso de materias primas ni de insumos.

5.2 ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1 No demuestra que los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que
garanticen la inocuidad del alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2612;
834 y 835 de 2013

5.2.2 No cuenta con registro para estas actividades, no se evidencia material de envase.
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5.2.3 No cuenta con un drea exclusiva para los envases.

5.3 OPERACION DE FABRICACION

5.3.1 Se realiza fa recepcion de la leche dentro del 4rea de proceso, sin embargo se observa una
infragstructura en el exterior para la recepcion de leche, las condiciones sanitarias son
deficientes,

5.3.2 No se tienen establecidos controles para el proceso, recepcion de leche, no se cuentan con
registros.

5.3.3 No se observan operaciones de fabricacién al momento de la visita, se observa una
infraestructura en el exterior para la recepcién de leche.

5.3.4 No cuentan con los elementos necesarios para realizar las labores de limpieza y
desinfeccion.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE )

5.4.1 El envasado y/o empaque no se realiza en condiciones que eliminan le posibilidad de
contaminacién del alimento y el drea no es exclusiva para este fin, es un drea de transito, utilizan
en mesones sin adecuadas condiciones de fimpieza y desinfeccion.

5.4.2 Ver Anexo 1: Protocolo Evaluacién de Rotulado de Alimentos), para queso fresco (Como
orientaciény.

5.4.3 La planta no garantiza fa trazabilidad de los productos ni materias primas en todas las
etapas de proceso, no cuenta con registros

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1 No cuenta con conlrol de entrada, salida y rotacion de los productos.

5.5.3 El 4rea designada (cuarto frio) se evidencia con deficientes condiciones de limpieza y
desinfeccion. No estaba en uso por falta de fluido eléctrico en la zona.

5.5.5 No se cuenta con procedimientc para los productos devueltos a la planto, no cuentan con
el drea, no se llevan registros

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1 SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 No cuenta con manuales, catalogos, guias instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos.

6.1.2 No se lfevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, eic.) ni de terminado. No se tienen criterios de
aceptacion, liberacién y rechazc para los mismos

6.1.3 No cuenta con plan de muestreo. No presenta andlisis de laboratorio para producto
terminado ni agua potable,

6.1.4 Los procesos de produccion y controf de calidad no estan bajo responsabilidad de tiempo
requerido para el proceso. (Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013) profesionales o técnicos
idéneos, durante el iempo requerido para el proceso.

6.1.5 No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y manténimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, no se flevan registros.

6.1.6 No cuenta con programa Yy procedimientos escritos de calibracién de equipos e
instrumentos de medicién, no se llevan registros.

6.2 LABORATORIO
6.2.2 La planta no cuenta con los servicios de un laboratorio externc.

(.

Adicionalmente se realizé evaluacidon de rotulado general de alimentos al producto
‘QUESO FRESCO, BOLSA SIN ROTULQ", en el cual se hicieron las siguientes
observaciones: (folio 13 al 14).

Articula/

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

numeral

51.1 NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre | No declara el nombre del allmento
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AUTO No. 2020001219

(12 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605850”

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES

OBSERVACIONES

deberd indicar la verdadera naturaleza
del alimento, ncrmaimente debera ser
especifico y no genérico. Se podra
emplear un nocmbre de “fantasia”, "de
fabrica” o "marca regisirada", siempre
que vaya junto con la denominacién
del alimento y en la cara principal de
exhibicion.

acorde a su contenide de humedad y
grasa, precedido de la expresion
gueso fresco

52

LISTA' DE INGREDIENTES; Debe
estar precedida por el términc
‘Ingredientes”, y aparecer en orden
decreciente.

No declara lista de ingredientes.

53

CONTENIDO NETO Y DE MASA
ESCURRIDA: Se debe declarar en
unidades del sistema métrico, (Sistema
Internacional).

No declara el contenido en unidades
del sistema métrico internacicnal
(gramos o kilos segun el caso).

El nombre del producto y el contenido
neto aparecen en la cara principal de
exhibicién. El tamafic de las letras y
numeros del contenido neto cumple la
Resolucion 5109 de 2005

No aparece el nombre del preducto y
su contenido en la cara principal,

54

Nombre o razén social y direccion del
fabricante, envasador o reempacador,
precedido por la expresién “fabricado o
envasado por”. En productos
imporiados deben precisarse, nombre
o razén social y direccion del
impertador.

El envase no declara la direccion de
fabricante,

5.5.1

IDENTIFICACION DEL LOTE: cada
envase debera llevar grabada o
marcada de cualquier modo y de forma
visible, legible e indeleble una
indicacion en clave o lenguaje claro
(numérico, alfanumérico, ranurado,
etc.}, acompanada de la palabra "lote”
o la lera "L". Se aceptara como Igte, la
fecha de duracion minima, fecha de
vencimiento, fecha de fabricacion o
fecha de produccion y deberd cumplir
con el numeral 5.6.

No declaran nimero de lote

5.8

NUMERO DE
SANITARIO: de acuerdec a lo
establecido en el articulc 41 del
Decreto 3075 de 1997, o las normas
que lo modifiguen, sustituyan o
agicionen.

REGISTRO

No cuenta con registro sanitario.

523

La declaracion de aditivos incluye el
nombre genérico y el especifico.

No declaran ef citrato de sodic y su
nombfre geneérico

Cumple las normas e incluye las
leyendas segun requisitos especificos
por producto: agua potable tratada,
derivadcs lactecs, alimentos
enriguecidos, formulas para laclanies,
leche.

Ne expresa el nombre acerde z lo
definido en la resolucién 1804 de 1989

Cizing Pringipal:
Aafeviinintentive:
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AUTO No. 2020001219
(12 de Febrero de 2020)
“Por medjo del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605850”

Como consecuencia de lo anterior, el 11 de mayo de 2017, los funcionarios del Invima
procedieron a aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: “SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS DE QUESOS FRESCOS " sefalando lo siguiente (folios 15 al
18):

“(...)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Se realiza recorrido por el establecimiento encontrando los siguientes incumplimientos:

1. Se evidencian equipos y utensilios en desuso, en desorden, no realizan actividades de
limpieza y desinfeccién frecuente, numerales 1.1 y 1.3 y numeral 2.6 del articulo 86,
Resolucién 2674 de 2013

2. Se evidencia que la edificacién no cuenta con proteccion completa contra el ingreso de
plagas, las ventanas altas de ventilacién que comunican al exterior no cuentan con anjeos,
una leja esta corrida favoreciendo el ingreso de animales. 2.1 y 2.7 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013

3. El agua utilizada en la planta es acopiada del acueducto municipal de Tauramena de la
inspeccién, desconocen su calidad, no existe control diario del cloro residual ¥ no se llevan
registros. Incumpliendo numeral 3.1 del articulo 6, Resolucicn 2674 de 2013,

4. &l tanque de almacenamiento de agua potable, no es protegido carece de tapa, su
capacidad no es suficiente para un dia de trabajo. Incumpliendo numeral 3.5 del articulo B,
Resolucitn 2674 de 2013

5. No cuentan con canecas para la recoleccion de residuos sélidos del proceso. Incumpliendo
numerales 5.2 y 5.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

6. Los servicios sanitarios se ubica al interior de la planta, carece de lavamanos dotado con
elementos para la higiene personal de la planta. No cuentan con vestier y casilleros para los
operarios. Carecen de filtro sanitario. Incumpliendo numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6.
Resolucién 2674 de 2013.

7. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual proximos a dreas de
elaboracion, dotado con jabon y sistema desecado. Incumpliendo numeral 6.3 del articulo 6,
Resolucién 2674 de 2013

8. No cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos del personal
manipulador. Incumpliendo articulo 11, Resolucién 2674 de 2013

9. Se observan pisos en material no sanitario con rugosidad, erosionados y juntas en mal
estado. Incumpliendo numeral 2.1 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013,

10. Presenta abertura en el techo para favorecer la ventilacién del equipo de refrigeracion,
carece de proteccion contra la lluvia y posible ingreso de plagas. Incumpliendo numeral 3.1
del articulo 7, Resolucién 2674 de 2013,

11. Las palas de proceso de coccién no se desmontan para su limpieza y desinfeccicn. Los
moldes y equipo de proceso se encuentran con residuos de proceso, presentan piedra de
leche, no realizan limpieza efectiva de dreas y utensilios, No se tienen claramente definidos
los productos utilizados en la limpieza y desinfeccién: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de fa limpieza y desinfeccion, utilizan higienizantes domésticos.
incumpliendo artfculo 8, numeral 1 del articuio 26, Resolucion 2674 de 2013

12. No se tienen establecidos controles para el proceso de elaboracion del alimento, recepcién
de leche, Incumpliendo numerales 1y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013

13. No cuenta con plan de muesltreo. No presenta analisis de laboratorio para producto
terminado. Incumpliendo numeral 3 del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013.

14. No cuentan con registro sanitario para la comercializacién del producto lacteo envasado,
Articulo 37 de la Resolucién 2674.

15. No cuentan con envase rotulado que permita identificar, el nombre def alimento, el contenido
nelto, los ingredientes del producto, la razén social y direccion de ubicacién del fabricante,
condiciones de conservacion. Numerales 5.1.1, 5.2, 5.2,3, 5.3, 5.4, 5.5.1, 5.8 de la resolucion
5109 de 2005,

{.)"
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AUTO No. 2020001219
(12 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605850”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3) del articulo 4°, numeral 6) del articulo 10
del Decretc 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
estableciaos, adeiantar las investigaciones a que haya fugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013, resolucion 5109 de 2005 vy la Ley 1437 de 2011.

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

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

§oy,

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

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a
fo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 8 de 1979 y conira ellas procederan los recursos de ey
contenidcs en el Codigo Contencicso Administrativo,

()

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9) a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre jas cuales, encontramos las siguientes:

“ )

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, lcs procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes aclividades de inspeccion, vigiiancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad confarme a la normatividad
vigente, en coordinacion con fas diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por ias direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionalorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(...)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan ias normas de calidad de los productos establecidos en ef articulo 245 de la Ley
100 dg 1993 y en las demés normas pertinentes.
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(...)"

La Resolucion 2674 de 2013, "Por /a cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-fey 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones” establece:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud pablica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

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

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) Alas personas nalurales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos,

d) A las autoridades sanitarias en el efercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
controf que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humang y materias primas para alimentos,

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por fos Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicicnen o sustituyan.”.

Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuacion administrativa, la norma
ibidem, precisa;

"Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

{...)

1. LOCALIZACION Y ACCESOS.

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

1.3. Sus accesos y alrededores se rnantendran limpios, libres de acumulacién de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas © recublertas con materiales que faciliten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacidn de polvo, el estancamiento de aguas o ia
presencia de ofras fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacidn debe estar disefiada y construida de manera que proteja fos ambientes de
produccion e impida la entrada de palvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi coma del
ingreso y refugio de plagas y animales domesticos,

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por ofras operaciones o
medias de contaminacion presentes en las éreas adyacentes.
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2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuadc para la
instalacion, operacién y rmantenimiento de las equipos, asi come para la circulacion del personal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun ia
secuencia Iégica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la
conservacion def alimento,

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

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.
3.1. £l agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas para el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

5.1. Los residuos solidos 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. El establecimiento debe estar dotado de un sisterma de recoleccion y almacenamientc de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con ias normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facii 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.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tal como servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
efaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido namero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de mancs, en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas
practicas. Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propésito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos fuego de usar l0s servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccién.

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
fa limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/o caliente a temperatura no inferior a 80°C.

Articulo 7. Condiciones especificas de las areas de elaboracion. Las greas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y constriccién;

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para ia conduccion y recoleccidn de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una Salida rapida y efectiva de
los volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos,
deben estar disefiadas de forma que permitan su limpieza.

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS ‘
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4.2 Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla anti-
insecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacién en caso de ruptura.

5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben fener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico Y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y los pisos, Y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

8. VENTILACION

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

Articulo 9. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

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

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

1. Contar con una certificacién medica en el cual conste la aptitud ¢ no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe lomar las medidas correspondientes para gque al persenal
manipulador de alimentos se le practique un reconacimiento médico, por lo menos una vez al
ano,

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

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

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

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

Articulo 13. Plan de capacitacién. Ei plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Melodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1. Para reforzar el cumplimienfo de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios

estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacién de alimentas.
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Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccién. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacién se
establecen:

10. De ser necesario el uso de guantes, esios deben mantsnerse limpios, sin roturas o
desperfectos y ser tratados con el mismo cuidado higiénico de fas manos sin proteccion. El
material de los guantes, debe ser apropiado para la operacion reelizada y debe evitarse fa
acumulacion de humedad y contaminacién en su interior para prevenir posibles afecciones
cutdaneas de los operarios. Ei uso de guantes no exime al operario de la obligacién de lavarse las
manos, segun lo contempla el numeral 4 del presente articulo,

14, Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacién adecuada,
fa cual debe ser suministrada por la empresa.

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

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

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

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

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
fnocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecide en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccidon Social especialmente las Resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012, 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

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

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

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusive para este fin en
condiciones de limpleza y debidamente protegidos.

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

1. Toda el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisifc, se deben controlar factores, tales
como, tiempo, temperatura, humedad, actividad acucsa (Aw), pH, presidn y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como: congelacion,
deshidratacion, tratamiento termico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las flucluaciones de temperatura y olros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben eslablecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

4. Los meétodes de esterilizacién, irradiacion, ozonizacidn, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, vy de
actividad acuosa (Aw) entre otros, gue se ufilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos indeseabies, deben ser suficienfes y validados bajc las condiciones de
fabricacion, procesamiento, manipulacion, distribucion vy comercializacién, para evitar la
alteracion y deterioro de los afimentos.
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5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no
se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas altas (> 60°C) 0 bajas no mayores de 4 °C +/-2°C segiin sea el
caso,

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales coma, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera fal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado Yy embalado de los alimentos
0 materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

2. lIdentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacién de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del late, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia alrés de los productos efaborados asi coma de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacicn.
3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada late debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, 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 arios.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con fo establecido en la reglamentacion
sanitaria vigente.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el propésito de prevenir fa
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava betas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual
y toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.)
dehidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar
la limpieza y desinfeccion de manes de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacién de los productos.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacién y 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 los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud, Estos
controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

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 preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencicn de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
sigulentes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las_ especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencién o
rechazo.
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2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gulas y regulaciones donde se describen los defalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Esfos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el controf de calidad, almacenamiento, distribucién, métcdos y
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que 1os resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener accesc a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o0 externo. Estos
laboratcrios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en (as dreas de produccion y
confrol de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del
personal manipulador de alimentos.

Articulo 25 Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que frafa esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para fc
cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de
medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Planh de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimenltos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir 10s riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito ya disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe incluir como minima los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeoc y
responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamientc interno, clasificacién, transporte y disposicion final de Jos desechos sélidos, fo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la confaminacion de las alimentos, areas, dependencias y equipocs, v el
deterioro del media ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos las establecimientos de que trata la
presente resclucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacidon o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion;, mantenimiento, fimpieza y desinfeccion
de redes y tangue de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
las requisitos fisicoquimicos y microbioiogicos establecidos en fa normatividad vigente, asi coma
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.
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Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

1. Debe lievarse un control de primeras enfradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rolacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente de salida a productos y
materiales inutiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

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

6. El almacenamiento de las alimentos y materias primas devueltos a la empresa ¢ que se
encuentren denlro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o depasito exclusive para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en ef cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destine final. Estos productos en ningtin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, deltergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiqguetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipufacion solo podra hacerla el personal
idoneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, serializadas y aireadas.

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener Registro
Sanitaric, Permiso Sanitario o Notificacién Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en [a
presente resolucion.

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito, los siguientes productos alimenticios:

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

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

3. Los alimentos y materias primas producidos en el Pals o importados, para utilizacién exclusiva
para la industria y el sector gastronémico en la elaboracién de alimentos y preparacitn de
comidas,

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

{..)"

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

"ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.
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ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de
fos alimentos envasados 0 empacados debera aparecer la siguiente informacién

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza dei alimento, normalmente deberd ser
especifica y no geneérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacion sanitaria,
se deberd utilizar por los menocs unc de esos hombres;

b} Cuando no se disponga de lales nombres, debera utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriplivo aproplado, sin que induzca a error ¢ a
engafio al consumidor;

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

5.2. Lista de ingredientes

5.2.3 En la lista de ingredientes debera emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podran emplearse los
siguigntes nambres genéricos para 10s ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

{(...)

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricos,
junto con el nombre especifico y se podréd anotar de manera opcional el numero de
identificacion internacional:

(..

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 Ei contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nomhre o razén social y la direccion del fabricants, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR".

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje ciaro (numérico, alfanumeérico, ranurados,
barras, perforacicnes, etc.) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con fo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

De igual manera la Resolucién 3168 de 2015 "Por la cual se modifica el articulo 37 de la
Resolucion 2874 de 2013" establece:;

Oficing Principal;
Admviiistration;

“Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, el cual quedara asi:
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"Articulo 37. Obligatoriedad de ia Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en ia presente resolucién, la correspondiente
Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA o Registro Sanitario — RSA, expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA— quien asignara la
nomenclatura de identificacién del producto. NSA, PSA o PSA, para su vigilancia y control
sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requerirén de NSA, PSA o PSA:

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

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

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacién exclusiva
por la industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos y preparacion de comidas.
4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustitu va.

Los trdmites para la expedicién de NSA, PSA y PSA, sus renovaciones y las modificaciones
refacionadas con cambios en el nombre o razdén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdan de manera automética y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definira los procedimientos correspondientes”

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

“Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceplos de este Codigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, Ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialaré, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y ias sanciones 0 medidas qgue serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de 10s quince (15) dias siguientes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendc los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”,

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

Gliging Pringipals

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedaré asi:
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"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciars proceso
sancionatoric en os casos que evidencie una presunta infraccion o violacien al régimen
sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo
riesgo, la apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta
infraccién, existan indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya
determinado el incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén
ser atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a
nivel territonal.

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:

1. Amonestacién;
Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos iegales
mensuales vigentes;

3. Decomisc de productos;

4. Suspension o cancelacion del registrc o de la licencia, y

5. Cierre temporal o definitiva def establecimiento, edificacion o servicio respective.
(.)"

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JORGE EBERLAN BOHORQUEZ
SANABRIA, identificado con cédula de ciudadania No. 1.115.810.447, en calidad de
propietario del establecimiento NUTRILACTEOS DEL LLANO, presuntamente infringié las
disposicicnes sanitarias de alimentos, al:

|. Fabricar, elaborar y/o producir derivados lacteos tales como: quesos frescos, sin el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, establecidas en la Resolucion 2674 de
2013, segun Acta de visita del 11 de mayo de octubre de 2017, por cuanto:

* Los accesos y alrededores no estan conformados por superficies duras, se evidencia
maleza en zona laterales e ingresos a la planta. Incumpliendo lo dispueste en
numerales 1.1 y 1.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

« Se evidencia que la edificacién no cuenta con proteccidn contra plagas ni animales
domesticos; se encuentran ventanas altas y puertas sil) proteccion y una teja corrida.
Incumpliendo lo dispuesto en numerales 2.1y 2.7 del articulo 6 de la Resolucién 2674
de 2013.

* No cuenta, con proceso secuencial, la materia prima se recepciona dentro del area de
proceso, el cuarto frioc de almacenamiento de producto terminado no estd bien
ubicado, el area de envasado no esta protegida ni separada efectivamente de las
demas areas. Incumpliendo lo dispuesto en numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

* No cuenta con area social. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013,

« No cuenta con programa ni procedimientos, tratamiento, analisis {fisicoquimicos y
microbiolégicos) sobre manejo y calidad del agua, y no se llevan los registros, se
bastecen de acueducto de Tauramena y desconocen su calidad. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

» No existe control diario del cloro residual y no se llevan registros. Incumpliendo to
dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

*« No cuenta con trampa de grasas bien ubicada. Incumpliendo fo dispuesto en el
numeral 1.4 del articuio 7 de la Resolucién 2674 de 2013.
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No cuenta con programa, ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los
residuos solidos, no se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2
del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con canecas para la recoleccion de residuos solidos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con local o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal
de ios residuos solidos. Incumpliendo lo dispuesto en numerales 5.3 y 5.4 del articulo
6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programa en cuanto al control integrado de plagas con enfoque
preventivo, no se flevan |os registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con dispositivos contra el ingreso de plagas, se encuentran ventanas altas
y puertas sin proteccidn y una teja corrida que favorece el ingreso de plagas vy
animales. incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la Resoiucion
2674 de 2013.

No cuenta con programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para la
limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores. No usan higienizantes autorizados para el proceso con alimentos.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de
2013,

No se realiza inspeccién a las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios,
manipuladores y no se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, utilizan
higienizantes domésticos. Incumpliendao lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con sitio adecuado para los higienizantes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 7 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con sistemas adecuados para la limpieza de equipos, utensilios y
elementos del proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.5 del articulo 6 de
la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con vestier y casilleros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accichamiento no manual préximo a areas de
elaboracion, dotado con jabén y sistema de secado. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del
articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después
de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo
fo dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay certificados médicos de aptitud para manipuiar alimentos para el personal.
Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan guantes desechables mal dispuestos y sucios en diferentes zonas de la
planta, los guantes de lavado no estdn correctamente dispuestos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 10 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con indumentaria para los visitantes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 14 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién de
alimentos. Incumpliendo lo dispuesto en los articulos 1 y 13 de la Resolucidn 2674 de
2013,
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No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas. Incumpliendo lo dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de la
Resolucidn 2674 de 2013,

Las rejilias no son de tipo sanitario. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las ventanas y puertas estan sucias. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 vy
5.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las ventanas ailtas que comunican al exterior no estan provistas de malla anti
insectos y se encuentran sucias. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

Usan ventilador para enfriamiento de queso el cual tiene suciedad. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Carece de recipientes para la recoleccidn interna de desechos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numerat 11 de! articulo 9 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos) no llevan base de datos de proveedores de leche, registros
de vacunacion y certificados por el ICA. Incumpliendo lo dispuesto en el articuio 21 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No se llevan controles de uso de materias primas ni de insumos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de !a Resolucidén 2674 de 2013,

No demuestra que ios envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que
garanticen la inocuidad def alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143
de 2012; 834 y 835 de 2013. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 de! articulo 17
de la Resolucidn 2674 de 2013,

No cuenta con registro para estas actividades, no se evidencia material de envase.
Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la Resolucién
2674 de 2013.

No cuenta con un area exclusiva para los envases. incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 5 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se realiza la recepcion de la leche dentro del area de proceso, sin embargo se
observa una infraestructura en el exterior para la recepcion de leche, las condiciones
sanitarias son deficientes. Incumpliendo o dispuesto en el numeral 1 dei articulo 18 de
ta Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen establecidos controies para el proceso, recepcion de leche, no se
cuentan con registros. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1y 2 del articulo 18
de la Resolucién 2674 de 2013,

No se observan operaciones de fabricacion al momento de la visita, se observa una
infraestructura en el exterior para la recepcion de leche. Incumpliendo lo dispuesto en
los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucioén 2674 de 2013.

No cuentan con los elementos necesarios para realizar las labores de limpieza vy
desinfeccion. Incumpliendo lo dispueste en el numeral 6 del articulo 18 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

El envasado y/o empaqgue no se realiza en condiciones que eliminan le posibilidad de
contaminacion del alimento y el area no es exclusiva para este fin, es un area de
transito, utilizan en mesones sin adecuadas condiciones de limpieza y desinfeccion.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuenta con rotulado de conformidad con las normas sanitarias del Anexo 1
Protocolo Evaluacion de Rotulado de Alimentos), para queso fresco (Como
orientacién). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 19 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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+ La planta no garantiza la trazabilidad de los productos ni materias primas en todas las
etapas de proceso, no cuenta con registros. Incumpliendo lo dispuesto en los
numerales 2y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

» No cuenta con control de entrada, salida y rotacion de los productos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013,

» El area designada (cuarto frio) se evidencia con deficientes condiciones de limpieza y
desinfeccion. No estaba en uso por falta de fluido eléctrico en la zona, Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

* No se cuenta con procedimiento para los productos devueltos a la planto, no cuentan
con el area, no se llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

* No cuenta con manuales, catalogos, guias instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 2 del articufo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

+ No se lievan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, etc.) ni de terminado. No se tienen criterios de
aceptacion, liberacién y rechazo para los mismos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 16, numeral 1 articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

* No cuenta con plan de muestreo. No presenta andlisis de laboratorio para producto
terminado ni agua potable. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22
de la Resolucion 2674 de 2013.

* Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
tiempo requerido para el proceso profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempao
requerido para el proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 24 de la
Resolucién 2674 de 2013.

* No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo y
correctivo) de equipos, no se llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral
2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

» No cuenta con programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicién, no se llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

* La planta no cuenta con los servicios de un laboratorio externo. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 23 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Il. Elaborar y procesar el producto: “QUESO FRESCO?”, sin contar con Registro Sanitario,
Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria. Contrariando o estipulado en el articuto 37 de
la Resolucion 2674 de 2013 modificado por ei articulo 1 de la resolucién 3168 de 2015, en
concordancia con el articulo 306 de la Ley 9 de 1979.

lIl. No etiquetar y rotular el producto QUESO FRESCO de acuerdo con o dispuesto en la
Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

» No declara el nombre del alimento, acorde a su contenido de humedad y grasa,
precedido de la expresion queso fresco. Contrariando lo establecido en el numeral
5.1.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

* No declara la lista de ingredientes. Contrariando io establecido en el numeral 5.2.3 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

» No declara el contenido en unidades dei sistema métrico internacional (gramos o kilos
segun el caso). incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

» No aparece el nombre del producto y su contenido en |a cara principal. Contrariando lo
establecido en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.
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+ E| envase no declara la direccién del fabricante. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

* No deciara el numero del lote. Contrariando lo establecido en el numeral 5.5.1 del
articulo 5 de la Resolucien 5108 de 2005.

* No declara el citrato de sodio y su nombre genérico. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.2.3 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

» No expresa el nombre acorde a lo definido en la resolucién 1804 de 1989
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resotucion 5109 de
2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

¢ Resolucion 2674 de 2013: Articulo 1, articulo 6 numerales 1.1,1.3, 2.1, 2.2, 2.3, 2.7, 2.8,
3.14,51,53,54 61,86.3 64,65, articule 7 numerales 1.4, 4.2, 8.2, articulo 9 numeral 9,
articulo 11, articulo 13, articulo 14 numerales 10 y 14, articulo 16 numerales 2 y 2,
articulo 17 numerales 1, 2, 4, 5, articulo 18 numerales 1, 2, 4, 5 6, articulo 19 numerales
1, 2, 3 y 4, articulo 20 numeral 6, articulo 21, articulo 22 numerales 1, 2, 3, articulo 23,
articulo 24, articulo 25, articulo 26 numerales 1,2,3,4, articulo 28 numerales 1,46y 7.

e Articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 modificado por e! articulo 1 de la resolucion
3168 de 2015, en concordancia con el articulo 306 de ta Ley @ de 1979.

* Resolucion 5109 de 2005, articulo 5 numerales 5.1.1, 5.2.3,5.3.1,5.4.1,5.5.1, 5.2.3.
En meérito de lo expuesto, este Despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JORGE EBERLAN
BOHORQUEZ SANABRIA, identificado con cédula de ciudadania No. 1.115.910.447, en
calidad de propietario del establecimiento NUTRILACTEOQOS DEL LLANO, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de! sefior JORGE EBERLAN
BOHORQUEZ SANABRIA, identificado con cédula de ciudadania No. 1.115.910.447, por
presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

| Fabricar, elaborar y/o producir derivados lacteos tales como: quesos frescos, sin el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, establecidas en la Resolucion 2674 de
2013, segun Acta de visita del 11 de mayo de octubre de 2017, por cuanto:

» Los accesos y alrededores no estan conformados por superficies duras, se evidencia
maleza en zona laterales e ingresos a la planta. Incumpliendo lo dispuesto en
numeraies 1.1y 1.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

* Se evidencia que la edificacién no cuenta con proteccidn contra plagas ni animales
domésticos; se encuentran ventanas altas y puertas sil) proteccion y una teja corrida.
Incumpliendo lo dispuesto en numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucién 2674
de 2013.

» No cuenta, con proceso secuencial, la materia prima se recepciona dentro del area de
proceso, el cuarto frio de almaceramiento de producto terminado no esta bien
ubicado, el area de envasado no esta protegida ni separada efectivamente de las

demas areas. Incumpiiendo lo dispuesto en numeraies 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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No cuenta con area social. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articuio 8
de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programa ni procedimientos, tratamiento. analisis (fisicoguimicos vy
microbiologicos) sobre manejo y calidad del agua, y no se llevan los registros, se
bastecen de acueducto de Tauramena y desconocen su calidad. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe controf diario del cloro residual y no se llevan registros. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con trampa de grasas bien ubicada. Incumpliende lo dispuesto en el
numeral 1.4 del articulo 7 de 1a Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa, ni procedimientos sobre manejo vy disposicion de los
residuos sdlidos, no se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con canecas para la recoleccién de residuos sélidos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal
de los residuos solidos. Incumpliendo lo dispuesto en numerales 5.3 y 5.4 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa en cuanto al control integrado de plagas con enfoque
preventivo, no se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con dispositivos contra ei ingreso de plagas, se encuentran ventanas altas
y puertas sin proteccion y una teja corrida que favorece el ingreso de plagas y
animales. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para la
limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores. No usan higienizantes autorizados para el proceso con alimentos.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No se realiza inspeccion a las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios,
manipuladores y no se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de fa limpieza y desinfeccién, utilizan
higienizantes domesticos. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con sitio adecuado para los higienizantes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con sistemas adecuados para la limpieza de equipos, utensilios y
elementos del proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.5 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con vestier y casilleros. Incumpliendo io dispuesto en el numeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual proximo a areas de
elaboracion, dotado con jabon y sistema de secado. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario. Incumpliendo lo dispuesto en & numeral 6 del
articulo 20 de ia Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después
de ir al bafic o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo
lo dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,
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No hay certificados médicos de aptitud para manipular alimentos para el personal.
Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observan guantes desechables mal dispuestos y sucios en diferentes zonas de la
planta, los guantes de lavado no estan correctamente dispuestos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 10 dei articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con indumentaria para los visitantes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 14 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de
alimentos. Incumpliendo lo dispuesto en los articulos 1y 13 de la Resolucién 2674 de
2013,

No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas. Incumpliendo lo dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

Las rejillas no son de tipo sanitario. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resoclucion 2674 de 2013.

Las ventanas y puertas estan sucias. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 y
5.1 del articulo 7 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Las ventanas altas que comunican al exterior no estan provistas de malla anti
insectos y se encuentran sucias. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Usan ventilador para enfriamiento de queso el cual tiene suciedad. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Carece de recipientes para la recoleccion interna de desechos. incumpliende lo
dispuesto en el numeral 11 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos) no llevan base de datos de proveedores de leche, registros
de vacunacién y certificados por el ICA. Incumpliendo to dispuesto en el articulo 21 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No se llevan controles de uso de materias primas ni de insumos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

No demuestra que los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que
garanticen la inocuidad del alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143
de 2012; 834 y 835 de 2013. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 17
de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con registro para estas actividades, no se evidencia material de envase.
Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con un area exclusiva para los envases. incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 5 del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se realiza la recepcion de la leche dentro del area de proceso, sin embargo se
observa una infraestructura en el exterior para la recepcion de leche, tas condiciones
sanitarias son deficientes. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen establecidos controles para el proceso, recepcién de leche, no se
cuentan con registros. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1 y 2 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013,

No se observan operaciones de fabricacién al momento de la visita, se observa una
infraestructura en el exterior para la recepcion de leche. Incumpliendo lo dispuesto en
los numerales 4 y 5 del articule 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con los elementos necesarios para realizar las labores de limpieza y
desinfeccion. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 18 de la
Resolucién 2674 de 2013
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* Elenvasado y/o empaque no se realiza en condiciones que eliminan le posibilidad de
contaminacién del alimento y el area no es exclusiva para este fin, es un area de
trénsito, utilizan en mesones sin adecuadas condiciones de limpieza y desinfeccion.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 19 de Ia Resolucion 2674 de
2013.

* No cuenta con rotulado de conformidad con las normas sanitarias del Anexo 1:
Protocolo Evaluacién de Rotulado de Alimentos), para queso fresco (Como
orientacién). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 19 de la
Resolucién 2674 de 2013.

* Laplanta no garantiza la trazabilidad de los productos ni materias primas en todas las
etapas de proceso, no cuenta con registros. incumpliendo lo dispuesto en los
numerales 2 y 3 det articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

* No cuenta con control de entrada, salida y rotacion de los productos. incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

» El area designada (cuarto frio) se evidencia con deficientes condiciones de limpieza y
desinfeccién. No estaba en uso por falta de fluido eléctrico en Ia zona. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 4 del articulo 28 de ta Resolucidn 2674 de 2013,

* No se cuenta con procedimiento para los productos devueltos a la planto, no cuentan
con el area, no se llevan registros. Incumpliendo Io dispuesto en el numeral 6 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

* No cuenta con manuales, catdlogos, guias instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

* No se flevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacién, condiciones de conservacién, etc.) ni de terminado. No se tienen criterios de
aceptacion, liberacién y rechazo para los mismos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numerat 2 del articulo 18, numeral 1 articuio 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

» No cuenta con plan de muestreo. No presenta analisis de laboratorio para producto
terminado ni agua potable. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22
de la Resolucion 2674 de 2013.

» Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
tiempo requerido para el proceso profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo
requerido para el proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el ariculo 24 de la
Resolucién 2674 de 2013.

+ No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, no se llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral
2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

*+ No cuenta con programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e
instrumentos de medicion, no se llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en el
articuto 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

* la planta no cuenta con los servicios de un laboratoric externo. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

Il. Elaborar y procesar el producto: “QUESO FRESCQ”, sin contar con Registro Sanitario,
Permiso Sanitario o Notificacién Sanitaria. Contrariando o estipulado en el articulo 37 de
la Resolucion 2674 de 2013 modificado por el articulo 1 de la resolucion 3168 de 2015, en
concordancia con el articulo 306 de la Ley 9 de 1979.

HI. No etiquetar y rotular el producto QUESO FRESCQ de acuerdo con lo dispuesto en la
Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:
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¢« No deciara el nombre del aiimento, acorde a su contenido de humedad y grasa,
precedido de la expresion queso fresco. Contrariando lo establecido en el numeral
5.1.1 del articulo 5 de ia Resolucion 5109 de 2005.

e No ceclara ia lista de ingredientes. Contrariando io establecido en el numeral 5.2.3 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

* No declara el contenido en unidades del sistema métrico internacional (gramos o kilos
segun el caso). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

« No aparece el nombre del producto y su contenido en la cara principal. Contrariandc lo
estabiecido en el numeral 5.1.1 del articule 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

« E! envase no declara la direccion del fabricante. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

e« No declara el numero del lote. Contrariando lo establecido en el numeraf 5.5.1 de!
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

« No declara el citrato de sodio y su nombre genérico. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.2.3 del articulo 5 de |a Resolucidén 5109 de 2005.

*» No expresa el nombre acorde a lo definido en la resolucién 1804 de 1888.
Incumpliendo fo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de
2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el presente acto administrativo al sefior
JORGE EBERLAN BOHORQUEZ SANABRIA, dentificado con cédula de ciudadania No.
1.115.910.447, o a su apoderado debidamente constituido, conforme a lo dispuesto en el
articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara por Aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 de la Ley 1437 de 2011, o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de guince (15) dias habiles gque comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y sdlicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno segun lo dispuesto
en el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

o0\ Rorto SEn ]

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsakilidad Sanitaria

Proyectd: Sandra J. Gonzéiez M.
Revisé: Maria Lina Pefia C.
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