La salud
e$ de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001339 De 24 de Septiembre de 2019

El Coordinador de la Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de!
Ihstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicaciéon de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Lontencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente
acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2019011272

PROCESO SANCIONATORIO 201603407

EN CONTRA DE: LACTEOS Y CARNICOS LA GRANJITA S.A.S.

FECHA DE EXPEDICION: 12 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTf B‘VSC@SEUPﬁBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE ] en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
il Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
iudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019011272 NO procede recurso alguno.

=V

MARIA LIN PENA CONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de P ntas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (15) folios copia a doble cara integra del Auto N°
20190111272 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201603407.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: LDFM
Reviso:MRN
Grupo PBA
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AUTO No. 2019011272
(12 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603407”

_a 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 Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasfadar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad
LACTEOS Y CARNICOS LA GRANJITA S.A.S., identificada con NIT. 900.699.940-3, teniendo
2N cuenta (os siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. Ef dia 24 de noviembre de 2016, mediante oficio N° 705-2801-16 radicado con el
numero 16125884, e! Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Occidente
1, remitié a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones de la sociedad LACTEQS Y CARNICOS LA GRANJITA
S.AS., identificada con NIT. 900.699.940-3. (Folio 1)

2. A folios 4 a 20 del expediente se encuentra acta de inspeccién sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 17 y 18 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalaciones de la sociedad LACTEOS Y CARNICOS LA GRANJITA
S.AS., identificada con NIT. 900.699.940-3, donde se evidencid un presunto
incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013,
emitiendose como concepto sanitario DESFAVORABLE.

ASPECTOS VERIFICADOS QUE NO SE ESTABAN CUMPLIENDO AL MOMENTO DE LA
VISITA:

!{(. s .)
1.- INSTALACIONES FISICAS.

1.1. La planta estd ubicada en un lugar alejado de focos de insalubridad o contaminacion y sus
accesos y alrededores se encuentran limpios (maleza, objetos en desusoc, estancamiento de agua,
basuras) y en buen estado de mantenimiento. Toda vez gue se consigno en las
observaciones: Se gbservan alrededores en mai estado de mantenimiento, con presencia de
malezas, encharcamiento de aguas malezas y acumulacion de lacto suero debido a rebose del
tangue de almacenamiento de lacto suero procedente del proceso de guesos, se observan objetos
en desusc en zona de calderas.

1.5. La edificacion y sus instalaciones estan construidas de manera que facilite las operaciones de

limpieza, desinfeccion y control de piagas. Toda vez que se consigno en las observaciones:
Se observan pisos, paredes y techos de dreas de proceso v rectho de leche en mal estado de
mantenimiento, con grietas y ranuras. en érea donde se almacena Ja sal se observan puntos
muertos de djficil acceso para la limpieza y desinfeccién v control de plaga, esta drea se observa
ademas en mal estado de mantenimiento. parte inferior de parte externa de cava de producto
terminado con punto muertc gue dificulta limpieza y control de plagas.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.2. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

2.2.1. Se dispone de sistema sanitario adecuado para la recoleccién, tratamiento y disposicion de
aguas residuales. Toda vez que se consigno en las observaciones: No cuentan con sistema
para el tratamiento y disposicion de aguas residuales. no cuenta con caracterizacion de las mismas
¥ no cuenta con visita o concepto por parte de la autoridad competente (Cornare)

2.2.2. El manejo de los residuos liquidos dentro de ia planta no representa riesgo de contaminacion
para los praductos ni para las superficies en contacto con éstos. Toda vez que se consigno en
las observaciones: Se_observa canal de desaqie que atraviesa el area de procese con los
residuos liguidos que va recogiendo en alqunos tramos de dicho canal no corre el agua y se gqueda
estancada_adicionalmente el disefio no es el adecuado ya que presenta deterioro y falla de
mantenimiento fo cual permite acumulacion de suciedades vy dificuita las labores de limpieza.
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AUTO No. 2019011272
(12 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603407"

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.5. De generarse residuos peligrosos, fa planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion. Toda vez que se consigno en las observaciones: No se cuenta con /0§
mecanismos requeridos para manejfo y disposicion.

2.4, CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.2. No hay evidencia o huellas de la presencia o dafios de plagas. Toda vez que se consigno
en lag observaciones: Se ohservan heces de roedor en drea de almacenamiento de material de
empaque y sal dicha drea esta contigua al drea de proceso_se observan cucarachas en dreas de
vestier.

2.4.3. Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, coma medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, etc.). Toda vez que se consigno en
las observaciones: No cuentan con dispositivos para_control de plagas. Extractor del area de
procesc no cuenta corn malla.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.4. De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitaric (lava botas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Toda vez que se consigno en las
observaciones; Lavamanos del filtro sanitario esta ubicado en drea social y es utizliado para el
lavado de utensilios de los empleadcs. no cuentan con pediluvio, ni sistema de desinfeccion de
calzado ni lavabotas.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.3. Conocen y cumplen los manipuladores las practicas higiénicas. Toda vez que se consigno
en las cbservaciones: Se observan algunos gperarios que no se lavan las manos en los cambios
de actividad. el personal encargado de monitorear las etapa criticas del proceso no tiene
conocimiento de las variables a controlar y las respectivas accignes correctivas_cuando sg
presente uha desviacion.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.1. Los pisos se encuentran fimpios, en buen estado, sin grietas, perforaciones o roturas y tiene
la inclinacién adecuada para efectos de drenaje Toda vez que se consigno en las
observaciones: £/ techo de! drea de procesc presenta condensacion, esta delteriorado, presenta
humedad, el techo del érea de recepcion de la leche esta en mal estado v sucio.

4.1.3. Las parsdes son de material resistente, de colores claros, no absorbentes, lisas y de facl!
limpieza y desinfeccion, se encuentran limpias y en buen estado. Toda vez que se consigno en
las observaciones: Se chservan paredes deterioradas en mal estado algunas_secciones
presentan humedad v desprendimiento de pintura.

4.1.5. El techo es de facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento y se encuentra limpio. Toda vez
que se consigno en ias observaciones: £l techo del drea de proceso presenta condensacion,
esta deteriorado,_presenta humedad, £l techo del drea de recepcion de la leche esta en mal estado
Y SUCIO.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1. Existen procedimientos y registros escritos para conirof de calidad de materias primas e
msumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Toda vez que se consigno en las observaciones: No se cuenta con procedimientos y ng se
llevan reqistros escritos para conirol de calidad de materias primas e insumos, donde se sefialen
especificaciones de calidad. no presentan registros de inscripcién de hatos proveedores de leche
cruda ante el ICA articulo 86 Resclucion 2310 de 1986

5.1.3. Previo al usc las materias primas e insumos son inspeccionados y sometidos a los controles
de calidad establecidos. Toda vez que se consigno en las observaciones: No se realizan
pruebas de plataforma a la leche cruda (articulo 25 Decreto 616 de _2008), ariculo 3 resolucién
2310 de 1986) no se realiza control de las materias primas secas al momento de la recepeion.
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AUTO No. 2019011272
(12 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603407"

5.1.5. Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones sanitarias adecuadas. en
areas independientes y debidamente marcadas o eliquetadas. Toda vez que se consigno en as
observaciones: £/ tanque de almacenamiento de la leche cruda no esta identificado, e area
donde se ubica este se observa con acumulacion de suciedad y con deterioro locativo v en esta
misma area se lavan canlinas de leche. E/ almacenamiento de aditivos cuajo v saborizantes se
realiza en gavetas las cuales se observan con acumulacion de suciedad y ern forma desordenada
el almacenamietno de fa sal se realiza en area con acumulacion de suciedad y presencia de
excrementos de roedor. _Las materias primas transvasadas nQ _enstan identificadas. el femento
lactico se almacena en cuarto frio, el cual se osebrva Sucio.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1. El proceso de fabricacion del alimento se realiza en Optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccién y conservacion del alimento. Toda vez que se consigno en las
observaciones: Se observa falta de limpieza profunda en todas fas éreas (articulo §7 paragrafo 2.
Resolucion 2310 de 1986 y equipo y mal estado de mantenimiento de instalaciones fisicas se
observa almacenamiento del materiai de envase de vogurt (garrafas) y de gueso tipo mozarella en
drea de calderas junto a objetos en desuso y expuestos a la contaminacion ambiental por polvo,
plagas y fluvia se observa heces de roedor en area de almacén de sal adjunto a érea de proceso.
se observan fugas de leche acoples de tuberias del tubo de retencién y placas de regeneracién de
calor del equjpo pasteurizador lo que genera acumulacion de leche quemada en partes externas de
este equipo. Se observan fugas en tuberias de vapor que alimenta el equipo pasteurizados. Se
obsgrva quesito_en etapa de pre enfriamiento en cava de producto terminado el cual esta
desproteqido v con caida de condensados sobre este. £/ proceso de preparacion v mezclado de
base de yogurt con puipa, saborizantes y colorantes se realiza en cantinas de forma manual con
riesgo de contaminacion por exceso de manipulacion.

5.3.2. Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo)} para asegurar ia
inccuidad del producto. Toda vez que se consigno en las observaciones: No se realizan vy
registran los controles en jas etapas criticas de los proceso de fabricacion de quesos frescos.
yogurt v mantequilla industrial,_no se realiza prueba de fosfatasa v peroxidasa a la leche
pasteurizada destinada para procesos de derivados lacieos.

5.3.3. Las operaciones de fabricacién se realizan en forma secuencial Y continua de manera que
no se producen relrasos indebidos que permitan la proliferacidon de micrcorganismos o la
contaminacion del producto. Son suficientes y estan validadas para las condiciones del proceso.
Toda vez que se consigno en las observaciones: Se observan conira flujos en el proceso de
fabricacion por disefio de pianta ubicacion de equipos y.a que todas las operaciones de fabricacion
y empaque se realizan en gl mismo salén. no se tiene validado el tiempo en el tubo de retencion o!
equipo pasteurizador.

5.3.7. Cuenta la planta con las diferentes dreas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacion cruzada Toda vez que se consigno en las
observaciones: Se observan conira flujos en_el proceso de fabricacion por disefic de planta,
ubicacion de equipos v a que todas las operaciones de fabricacion Y empaguese realizan en el
mismo_salon. no se tienen resiriccion de operarios entre ares de rectbo de leche y areas de
procesc y viceversa. no_existe separacidn flsica entre las areas de pasfeurizacion de leche,
proceso_y envase de quesos frescos v yogurt ya que estas operaciones se realizan en el mismo
salon (resolucién 2310 de 1986 articulo 87) No se cuenta con drea exclusiva para el proceso de
mantequilla industrial cruda. El proceso de batidc v empaqgue de esta mantequilla industrial cruda
se realiza en pasillc de transito de operarios v de productos con riesqo de contaminacion criuzada.
no se cuenta con area de lavado de canastillas v cantinas de leche cruda.

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1. El envasadc y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el drea es exclusiva para este fin. Toda vez que se consigno en
las observaciones: No se cuenta con dreas de envasado exclusiva para los diferenfes productos
las operaciones de envasado de yoqurt y quesos frescos se realizan en un mismo saion donde se
ubican areas de proceso de guesos frescos y yoqurt (resolucién 2310 de 1986 articulo 108) &f
empaque de quesito se realiza al mismo momento que se realiza lavado y desinfeccién de equipos.
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5.4.3. La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de
proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesaric. Toda vez que se consigno en

las observaciones: La planta no garantiza la trazabilidad de los productos v materias primas en
todas las etapas del proceso, no se llevan regisiros de todes fos gontroles en cada una de las

AUTO No. 2019011272
{12 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603407”

etapas del proceso gue permita realizar trazabilidad complefa.

55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.5. Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un area identificada, correctamante ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destine final.
Toda vez gue se consigno en las observaciones: No se cuenfa con areas no se llevan

reqistros.
{.)”

3. A dicionalmente se realizo evaluacion de rotulade general de alimentos al producto
"QUESO FRESCO SEMIGRASQO SEMIDURO - QUESO TIPO MOZARELLA TAJADO X

250 G", en el cual se hicieron las siguientes observaciones: (folic 21 a 23)

()"

Articulof
numeral

REQUISITOS GENERALES

OBSERVACIONES

52

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar
precedida por el término "Ingrediente”, y
aparecer en orden decrecignte,

Adeniro de los ingredientes se
declara coluro de calcio y fermentos y
estos no son adicionades. No se
declara la laciosa como componente
natural de la leche,

5.4

Nombre o Razén Social y direccion del
fabricante, envasador © reempacador,
precedido por la expresién ‘fabricado o
envasado por” En productos importades
deben precisarse, nombre ¢ razoén social
y direccion del importador.

Declara come fabricante "Lacteos
Fredonia" y la razon social actual es
Lacteos y Carnicos ia Granjita S.A.S.

5.6.

MARCADO DE LA
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVAGION: cada envase debe
llevar grabada de forma visible, legible &
indeleble, la fecha de vencimiento y/o
duracién minima, en orden esiricto vy
secuencial, asi:

Dia, MES Y ANO: Dia escrito con
numeros — mes con las tres primeras
letras o en forma numérica — afio con |0s
ultimos dos digitos.

Dia y mes para productos que tengan una
fecha de vencimiento no superior a tres
meses.

FECHA E

Mes y ano para productos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite |a declaracién de fecha de
vencimiento  yfo  duracién  minima,
mediante el uso de esticker.

No declaran las condiciones de
conservacion.

58

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO:
de acuerdo a lc establecido en el articulo
41 del Decretc 3075 de 1987, o las
normas que 1o modifiguen, sustituyan o
adicionen.

Declara el registro sanitario
RSAA02139708 el cual ampara al
producte queso fresco semigrasoc
semiblandao variedades quesito y
cuajada.
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Articulof
numeral

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

No se declara de forma genérica la
funcion tecnaldgica del cloruro de
calcio, este no es adicicnado

523 La declaracion de aditives incluye el
- nambre genérico y el especifico

A folios 26 a 31 del expediente obra acta de apiicacion de medida sanitaria de seguridad
de fecha 18 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones de la SOCIEDAD LACTEOS Y CARNICOS LA GRANJITA S AS,
identificada con NIT. 900.699.940-3, donde se aplico medida sanitaria consistente en
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, Decomiso De 21.8 Kilogramos De Material De
Empaque Del Producto Queso Fresco Semigraso Semiduro -Queso Tipc Mozarella
(Presentaciones Por 250 G Y 2500 G) Y Decomiso De 21.8 Kilogramos De Material De
Envase Plastico (Garrafas) Para Envasado De Yogurt (Presentaciones Por 1 Litro, 2
Litros Y 250 ml) con base en la siguiente situacién encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se observan alrededores en mal estado de mantenimiento con presencia de malezas,
encharcamiento de aguas malezas y acumulacion de lacto suero debido & rebose del fangue de
almacenamiento de lacto suero procedente del proceso de quesos. se observan objetos en desuso
en zona de calderas, se observa acumulacion de lacic suero en parte exterior posterior de ia planta
debido a rebose del tanque de aimacenamiento de lacto suero procedente del proceso de quesos
frescos. numerales 1.1 1.2 y 1.3 del articulo 6, Resclucion 2674 de 2013,

El disefio de la planta no permite un flujo secuencial de productos y operarian conira fiujos en
todos los procesos de fabricacion, no hay restriccion de operarios de areas de recibo de ieche con
dreas de proceso. no existe separacion fisica entre las areas de pasteurizacion de leche, proceso y
envase de quesos frescos y yogurt ya que estas operaciones se realizan en el mismo salén. el
proceso de batidc y empaque de mantequilla industrial cruda se realiza en pasilio de transito de
operarios y de productos con riesgo de contaminacion cruzada, el proceso de lavado de
mantequilla se realiza en drea de recibo de leche. no se cuenta con area exclusiva para el proceso
de mantequilla industrial cruda, no se cuenta con area de lavado de canastillas y cantinas de leche
cruda. numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, numeral 1 del articulo 20 Resclucién 2674 de 2613,

Se observan pisos, paredes y techos de dreas de proceso ¥ recibo de leche en mal estado de
mantenimiento con acumulacioén de suciedad con grietas, roluras en area donde se almacena sal
se observan puntos muertos de dificil acceso para la limpieza y desinfeccion y control de plaga.
esta area se observa ademas en mal estado de mantenimiento. parte inferior de parte externa de
cava de producto adecuada hacia el drenaje algunas secciones de paredes presentan humedad ¥
desprendimiento de pintura. El techo del drea de proceso presenta condensacion y con diserio gue
permita acumulacion de polvo y suciedad y albergue de insectos rastreros. numeral 2.4 del articulo
6 Resolucion 2674 de 2013, numerales 1.1 y 1.2 del articulc 7 numeral 2.1 articulo 7numear! 3.1
del articulo 7 numeral 4.2 del articuio 7. Resclucion 2674 de 2013.

Se observan soidaduras sin pulir en moldes de quesos, ruedas de tinas con oxido. mesén de
desuerado con grietas. Articulo 9, Resolucion 2674 de 2013,

Se observan fugas de leche en acoples de tuberias del tubo de retencion ¥ placas de regeneracién
de calor del equipo pasteurizador y lo que genera acumulacion de leche quemada en partes
externas de este equipo. Numeral 12 del articulo 9, Resolucién 2674 de 2013

El equipo pasteurizador de leche carece de termografos ¢ carta de control. la marmita donde se
realiza el proceso de yogurt (tratamiente térmico de la mezcia leche - azicar y fermentacidn del
yogurt) carece de termometro. no se cuenta con termometro para monitorec de temperaturas de
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hilado de quesc dobie crema numeral 3 del articuic 10, Resolucion 2674 de 2013 y resolucion 2310
de 1886 articulo 93 literal a.

No cuentan con procedimientos y no se llevan registros escritos para control de calidad de
malerias primas g insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad. no presentan registros
de inscripcion de hatos proveedores de leche cruda ante el ICA. noc se realiza pruebas de
plataforma ala leche ruda no se realiza control de calidad e inspeccion de las malerias primas
secas al momento de la recepcidn. articulo 25 decreto 616 de 2006, articulo 3 Resolucion 2370 de
1986, articulo 86 Resolucidon 2310 de 1986, articulo 21 Resolucion 2674 de 2013.numeral 3 del
articulo 16 Resolucion 2674 de 2013.

Se observa el area de recibo de leche en mal estado de mantenimiento con acumulacién de
residuos liquides en pisos y presencia de suciedad en el drea. el tanque de almacenamienio de
leche cruda no esta identificado, el adrea donde se ubica este se observa con acumulacion de
suciedad y con deterioro locativo y en esta misma drea se lavan cantinas de leche. el
almacenamiento de aditivos. cuajo y saborizantes se realiza en gavelas las cuales se observan con
acumulacion de suciedad y en forma descrdenada. el aimacenamiento de la sal se realiza en édrea
con acumulacion de sucledad y presencia de excrementos de roedor. las maferias primas
{ransvasadas no estan tdentificadas. ei fermento lacticc se almacena en cuarto frio el cual se
observa sucio numeral 1 de articufo 16 Resolucion 2674 de 2013 .numerales 6 y 7 del articulo 16
numeraies 3 y 4 del articulo 28 Resolucion 2674 de 2013,

Se observa almacenamientc del material de envase de yogurt garrafas y de queso tipo mozarelia
en area de calderas junto a obfelos en desuso y expuestos a la contaminacion ambiental por polvo,
plagas y luvia Resolucion 2674 de 2013, numeral 5 del articufo 17 v numeral 3 articulo 28.

Se observa falta de limpieza profunda en fodas las areas y equipcs y mal estado de mantenimiento
de instalaciones fisicas. Se observa heces de roedor en drea de almacén de saf adjunfo a drea de
proceso. se observan fugas de leche acoples de tuberias del tubo de retencion y placas de
regeneracion de calor del equipo pasteurizador io que genera acumulacién de leche quemada en
partes externas de este equipo. se observan fugas en tuberias de vapor gue alimenta &l equipo
pasteunizador. se cbserva guesito en etapa de pre enfriamiento en cava de producto terminadc gl
cual esta desprotegido y con caida de condenados sobre este. £l proceso de preparacion y
mezclado de base de yogurt con pulpa, saborizantes y colorantes se realiza en cantinas de forma
manual con riesgo de contaminacion por exceso de manipulacion. articulo 87 paragrafo 2
resolucion 2310 de 1986, numeral 1 del articulo 18 Resclucion 2674 de 2013.

No tieng validado ef Hempo en el fubo de retencion def equipo pasteurizador. numeral 4 del articulo
18 Resolucion 2674 de 2013,

No se realizan ni registran los controles en las etapas criticas de los proceso de fabricacion de
quescs frescos, yogurt y mantequilia industrial. no se realiza prueba de fosfatasa y peroxidasa a la
feche pasteurizada desiinada para el proceso de derivados lacteos. numerales 1y 2 del articulo 18,
Resolucion 2674 de 2013,

Nec se cuenta con areas de envasado exclusiva para los diferentes productos las operaciones de
envasado de yogurl y quesos frescos se realizan en un mismao salon donde ademas se ubican
areas de proceso de quesos frescos vy yogurt el empaque de quesito se realiza al mismo
momento que se realiza lavado y desinfeccidn de equipos numeral 1 del articulo 19 Resolucion
2674 de 2013. resciucion 2310 de 1986 articulo 108.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de!
proceso, no se llevan registros de todos los controles en cada una de las etapas del proceso gue
permita realizar trazabilidad completa. numerales 2 y3 del articulo 19, Resolucion 2674 de 20713,
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Se observan registros de control residual en el agua potable con medicion en 0.3 al momento de iz
visita se realiza medicion y el resultado es 0 el kit de medicion no es e/ adecuado, numeral 3.1 de!
articulo 6 Resolucion 2674 de 2013

Se observa canal de desague que alraviesa el are de proceso con los residuos liquidos que va
recogiendo, en algunos framos de dicho canal no corre el agua y se queda estancada.
adicionalmente el disefio no es el adecuado ya que presenta deterioro y falta de mantenimiento io
cual permite acumulacion de suciedades y dificulta las laborares de limpieza. numeral 4.2 del
articulo 6 Resolucion 2674 de 2013,

El local donde se almacenan temporalmente los residuos soélidos se observa en mal estado de
mantenimiento con aberturas en unién pared techo y con alrededores en mal estado. numeral 5.3
del articulo 6 numeral 2 del articulo 26, Resolucicn 2674 de 2013.

El programa de control de plagas no se ejecuta conforme a lo previsto con el enfoque preventivo
toda vez que al momento de Ia visita se observa estado sanitario deficiente de la planta no se
establece frecuencia de inspeccion ¥y monitoreo para control de plagas no se llevan registros de
medidas preventivas contra plagas y avistamietno de plagas. se observa heces de roedor en area
de almacenamiento de material de empaque y sal dicha drea esta contigua al drea de proceso. se
observan cucarachas en dreas de vestier. numeral 3 de!l articulo 26, Resolucién 2674 de 2013,

En el programa de limpieza y desinfeccién no se incluye procedimientos de limpieza CIF de
tuberifas de conduccidn de feche. no se inciuye procedimientos de limpieza manual de acoples de
tuberlas y valvulas de tuberias empacadora al vacio, liras de queseria, trabajadora, ventanas,
lamparas estibas trampa de grasa, tanques plasticos, gavetas de almacén de aditivos. se cbserva
suciedad en equipos y areas no se llevan registros actualizados, no se llevan registros de limpieza
CIP de pasteurizador y tuberias, en los formatos de registros de limpieza y desinfeccién no se
incluyen lamparas estibas érea de almacén de sal iiras agitadores, tajadores tanques piasticos,
canastillas, gaveta de colorantes, los registros observados no estan firmados por quien verifica. no
se observa registros de limpieza y desinfeccién de |a frampa de grasa se cbserva grea de
almacenamiento de lacto suero con deficiente limpieza y desinfeccion adicionalmente con .maios
olores, numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

Lavamanos del filtro sanitario esta ubicado en el drea social y es utifizadc para el lavado de
utensilios de los empleados no cuentan con pediluvio ni sistema de desinfeccion de calzado ni
lavabotas. numeral 6 del articulo 20, Resolucion 2674 de 2013,

Se observa varios manipuladores con uniforme sucio debido a que intervienen en varias
operaciones desde la recepcién de la leche, lavado de cantinas, procesamiento entre otros, la jefe
de produccion no cuenta con uniforme al momento de la visita algunos no realizan lavado de
manos cuando sea necesaric o por cambic de actividad , numerales 2 y 9 del articulo 14
Resolucion 2674 de 2013.numeral 4 articulo 14 numeral 3 del articulo 18 Resolucidn 2674 de 2013

El personal encargado de monitorear las elapas criticas del proceso no tiene conocirmento de las
variables a controlar y las respectivas acciones correctivas cuando se presente una desviacion.
articulo 13 Resolucion 2674 de 2013.

Ef cuarto frio de producto terminado se observa con acumulacion de suciedad con deterioro en
pisos, se ohservan techos y rejillas de difusares con oxido Resolucién 2674 de 2013 numeral 4 de/
articulo 2.

Cuentan con plan de muestreo pero no se gjecuta conforme a lo previsto. se observa analisis
microbiologico al producto terminado queso con presencia de Isiteria monocytogenes y si
aplicacion de medidas correctivas. numeral 3 del articuio 22 Y articulo 21 Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con equipos minimos para el proceso de yogurt. Resolucién 2310 de 19886 articulo §7
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No se cuenta con equipo apropiado para batido de la crema, lavado y amasado de la mantequilla
Resolucion 2310 de 1886 articuic 99.

(.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHC

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 129C 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
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia;, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos 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; es por esta razon que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control realizada por Ics
profesionales de este instituto en las instalaciones de la sociedad LACTEOS Y CARNICOS LA
GRANJITA S.A.S. identificada con NIT. 900.699.940-3, se concluye que los aspectos sanitarios
de manera parcial o total representan una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en
consiceracion a lo consignado en ia Resoiucion 2674 de 2013:

f...)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucidn tiene por chjeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los aiimentos, segun el riesgo en salud ptblica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones conlenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacién de alirmentos,

b) Al personal manipulador de altmentos,

c) A las personas nalurales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumaos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
lranspaorte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.
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Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siquientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para sl
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, gque ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicos. Se
entienden inciuidas en la presente definicion las bebidas no aicohdlicas ¥ aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aquel:

aj Al cual se le ha sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazandolos o no por
otras sustancias;

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

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

ALIMENTO ALTERADO. Alimentc que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
conslituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o bioidgicos. Se incluye pero no
se limita a:

a) El cual se encuentre por fuera de su vida gl
hj No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

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

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

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que lienen poca
probabilidad de contener microorganismos palégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracleristicas de los alimentos y los alimentos que probablermente no contienen
productos quimicos nocives,

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

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos Gue pueden contener
microorganismos patdgenos, pero normaimente no favorecen su crecimiento debido a las
caracteristicas del alimento o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patogenos debido al tipo de alimento o procesamiento del mismo, pero que pueden apoyar la
formacion de toxinas o el crecimiento de microorganismos patégenos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que;
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a) Se le designe o expenda con nombre ¢ calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etigusta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engado o confusidn respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) 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 o no por
marca registrada y que se denomine como este, sin serlo;

o) Agquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lfo confemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso © notificacion sanifaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

ALIMENTO PERECEDERO. EI alimento que, en razon de su composicion, caracleristicas
fisicoquimicas v biologicas, pueda experimentar alteracion de diversa naturaleza en un tiempo
determinado y que, por lo tantc, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,
almacenamiento, transporte y expendio.

AMBIENTE. Cualquier &rea interna o externa delimitada fisicamente que forma parie del
establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenamiento y expendio de alimentos.

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autoridades sanitarias, el Instituto Nacicnal
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y las Entidades Territoriales de Saiud que, de
acuerdo con la ley, ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion y segquimiento para garantizar el cumplimiento de o dispuesto en la presente
resoiucion.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Aplicacion de técnicas in vitro de écido nucieico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccidn directa de acido nucleico en célufas u
organulos, o la fusion de ceiulas mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utifizadas en
la reproduccion y seleccién tradicional.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y précticos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan l0s riesgos inherentes a la produccion.

COMERCIALIZACION. Es el procesc general de promecién de un producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la
distribucién y venta en los mercados nacionales e internacionales.

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada la
inspeccion, vigifancia y conlrol al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, iransporten, distribuyan, comercialicen, imporien o exporten alimentos o sus
materias primas. Este conceplo puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

DESINFECCION - DESCONTAMINACION. Es el tratamiento fisicoguimice o bioldgico apiicado a
las superficies limpias en contacto con el alimento con e! fin de destruirlas celulas vegetativas de
los mucroorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud pablica y reducir sustancialmente
el nimero de otros microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente
la calidad e inocuidad del alimento.
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DISENO SANITARIO. Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificacicnes,
equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a |Ia fabricacion,
procesamiento, preparacion, almacenamiento, transporte y expendic con el fin de evitar resgos en
la calidad e inocuidad de los alimentos.

EMBALAJE. Elementos que permiten proteger los envases primarios de las influencias externas v
lograr un mantenimiento y almacenamiento adecuados. Incluye l0s envases secundarios ¥
terciarios.

ENVASE PRIMARIO. Articulo que esta en contacto directo con el alimento, destinado a contenerlo
desde su fabricacién hasta su enirega al consumidor, con la finalidad de protegerio de agerites
externos de alteracion y contaminacién. Los componentes del envase primario, es decir, el cuerpo
principal y los cierres, pueden estar en contacto directo o indirecto con el alimento.

ENVASE SECUNDARIO. Articulo disefiado para dar proteccion adicional al alimento contenido en

un envase primario 0 para agrupar un nimero delerminado de envases primarios.

ENVASE TERCIARIO. Articule disefado para facilitar la manipulacicn y el fransporte de varias
unidades de envases primarios o secundarios para protegerfos durante su manipulacion fisica v
evitar los dafios inherentes al transporte.

EQUIPO. Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, vajillas y demas
accesorios que se empleen en la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucién, transporte y expendio de alimentos v sus materias
primas.

EXPENDIO DE ALIMENTOS. Es el establecimiento destinado a la venta de alimentos para
consumo humano.

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

HIGIENE DE L OS ALIMENTOS. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar ia
inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo.

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

INFESTACION. Es Ia presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar los
alimentos, materias primas y/c insumos.

INGREDIENTES PRIMARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento ¢ materia prima para
alimentos, que una vez sustituido uno de estos, el producto deja de ser tal para convertirse en otro.

INGREDIENTES SECUNDARIOS. Son elementos conslituyentes de un alimento o materia prima
para alimentos, incluidos los aditivos alimentarios, que de ser sustituidos, pueden determinar el
cambio de las caracteristicas del producto, aunque este contintie siendo el mismo.

INSUMO. Comprende los ingredientes, envases y embalajes de alimenlos.

LIMPIEZA. Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u otras malerias
extrafias o indeseables.
Pagina 11
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LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas sirmilares fabricadas ¢
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo ¢
clave de produccién,

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que Interviene directamente, en forma
permanente u ocasional. en actividades de fabricacién, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son ias sustancias nalturales o artificiales, elaboradas o no, empieadas por la
industria de alimenics para su utilizacion direcla, fraccionamienio o conversion en alimentos para
consumo humano.

A pesar de que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnoldgicas, estas deben
ser consideradas como alimentc para consumo humano.

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, aeronave, vagén de ferrocarnl ¢ vehiculo de
transporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remolgues y semirremolques
cuando estan incorporados a un fractor o a ofro vehiculc motor.

NOTIFICACION SANITARIA. Numerc consecufivo asignado por la autoridad sanitaria
competente, mediante ef cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, impartar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud piblica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM). Cualquier organismo vivo que posea
una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarroflos o avances, asi como sus partes, derivados o
productos que las contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética.
Se mncluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en fa Biotecnalogia.

PERMISO SANITARIO. Acto administrativo expedido por fa autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se auloriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de riesgo medio en salud publica con destino al consumo
humano.

PLAGA. Cualguier animal incluyendo, pero nc limitado, a aves, roedores, artropodos o
quirdpteros que puedan ccasionar dafios ¢ contaminar los alimentos de manera directa o indirecta.

PROCESO TECNOLOGICO. Es ia secuencia de etapas u operaciones que se aplican a 1as
materias primas vy demdas ingredientes para obiener un alimento. Esta definicion incluye la
operacion de envasado y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrative expedido por la autoridad sanitaria competents,
mediante ef cual se auforiza a una persona natural o jurldica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un afimento de alfc riesgo en salud publica con destino al consumo
humano.

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

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (HACCP). Sisiema

que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la inocuidad de fos
alimentos.
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SUSTANCIA PELIGROSA. Es toda forma de material que durante la fabricacion, manejo,
transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o
causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u otra afeccién que constituya riesgo
para la salud de las personas o causar dafios materizles o deterioro del ambiente.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. Es ei conjunto de actividades que le permile a las autoridades competentes. Ia
recoleccion de informacion permanente y continta, su tabulacion, analisis e interpretacion. Del
mismo modo, le permite tomar una serie de medidas conducentes a prevenir y controlar las
enfermedades transmitidas por alimentos y los factores de riesgo refacionados con gstas, la
divuigacion y evaluacion del sistema empleado para este fin.

Articulo 4°. Clasificacién de alimentos para consumo humano. £! Invima, a través de i Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondré al Ministerio de
Salud y Proteccién Social, la clasificacién de alimenios para consumo humano, para lc cual tendrs
en cuenta las definiciones de riesqo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo §°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cefiiran a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura coritempladas en la presente
resolucion,

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos deskinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion v expendio
de alimanfos deberan cumplir las condiciories generales que se establecen a continuacion:

1.1. Estarén ubicados en lugares aisladcs de cualguier foco de insalubridad que represente
riesgos potenciales para la contaminacion del alimento.

1.2. Su funcionamiento no debe poner en riesgo la salud y el bienestar de la comunidad.

1.3 Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el
mantenimiento sanitaric e impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o /a
presencia de otras fuentes de contaminacién para el alimenio.

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

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de Ios insumos hasta e/ despacho del producto
terminado, de lal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u ofras
necesarias para la ejecucioén higiénica de las operaciones de produccion y/c para la conservacion
del afimento.

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

4.2. £l manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera qgue
impida la contaminacion del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.
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5.3. E! establecimienio debe estar dotado de un sistema de reccleccion y almacenamientc de
residuos solidos que impida el acceso y proiiferacién de insectos, roedores y ofras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las éreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resoiucién deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccién:

1.1, Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o
confaminantes toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no desiizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento
sanitario.

1.2. El piso de las &reas himedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de diametro por cada 40 m2 de drea servida;, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima seré del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de area servida. Los piscs de las
cavas o cuartos frios de refrigeracién o congelacién deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferibiemente en su parte exterior.

2 1. En las dreas de elabaracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colares claras, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas. segun
el tipo de proceso hasta una altura adecuada, fas mismas deben poseer acabado lisc y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que retnan los requisitos
antes indicados.

3.1 Los techos deben estar disefiados y construides de manera que se evife la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacién de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar Ia limpieza y el mantenimiento.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambienie exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y ctros contaminantes, y estar provistas con maila
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacién que sean resistenles a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de fas ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruplura.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilics utilizados deben cumplir con ias
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes a! uso vy a la corrosion, asi como a ia ulilizacion frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccion.

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

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado lisc, no
poroso, no abscrbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse otras superficies cuando exisla una justificacion tecnologica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacidn expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

12. Las tuberias empleadas para fa conduccion da alimentos deben ser de materiales resistenies,
inertes, no porosas, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion
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Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran mediante la recirculacién de fas sustancias
previstas para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos ¥ utensilios reqgueriran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamientc:;

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento.
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicién ¥ registro de
las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de
muestras del alimento y materias primas.

Articulo 13. Plan de capacitacion. £/ plan de capacitacion debe contener af menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de Ja capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través de! desempefio de los operarios Y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las préacticas higiénicas y medidas de proteccion gue a continuacion se establecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permila
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/0 broches en lugar de botones u
olrcs accesorias que puedan caer en el alimento; sin bolsifios ubicados por encima de la cintura;
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar fa
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa seré responsabie de una
dotacion de vestimenta de trabajo en nimero suficiente para el personal manipulador, con ef
proposito de facilitar el cambio de indurentaria el cual serd consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningin caso se podran aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacién de los manipuladores de alimentos.

4. Lavarse las manos con agua y jabdn desinfectante, antes de comenzar su frabajo, cada vez
que salga y regrese al érea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para ef alimento. Serd obligatorio realizar la
desinfeccién de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lc
Justifiquen,

9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo.

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad corn la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiguen, adicionen o sustituyan, y para el casc
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/0 la 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de faboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con fas
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las malterias primas &
insumaos.
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6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y aiteracion.

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacics independientes,
salve en aquellos casos en que a juicio de la auloridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

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

5. Los envases y embalajes deben aimacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente prolegidos.

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condicicnes sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microcorganismos y evitar la
contaminacion del alimenio. Para cumplir con este requisito, se deben confrolar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los liempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alleracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisices, quimicos,
microbioldgicos y organoiépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir ¢ detectar cuaiquier confaminacion, falla de saneamientfo, incumplimiento de
especificaciones ¢ cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o e!
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

3 1. Mantener los alimenios a temperaluras de refrigeracién nc mayores de 4°C +/-2°C,
3.2. Mantener el alimento en estado congelado.
3.3 Mantener ei alimento caliente a temperaturas mayores de 60°C (140°F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir los microorganismos meséfilos de los alimentos &cidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes selfades herméticamente a
temperatura ambiente.

4. Los métodos de esterilizacion, irradiacion, ozcnizacion, cloracién, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de
actividad acuosa {Aw) entre ofros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de
fabricacion, procesamiento, manipulacién, distribucion y comercializacién, para evitar la
alteracion y deterioro de fos alimentos.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operacicnes de envasado y embalado de jos alimentos
¢ materias primas deben cumplir con los siguientes requisitcs:
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1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimentc o materias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin.,

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion 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, alfanumeérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resclucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atrés de los productos elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracién, procesamiento y breduccion. De cada iote debe flevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de efaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda ef de la vida Gtil def producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios,

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

1. Durante las operaciones ds fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamienio se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de ios alimentcs por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren ern las fases iniciales del proceso.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento nc manual %
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacién, elc.),
debidamente dofados y provistos de sustancias desinfectanies en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar
la limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso 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 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 represenien riesgo para la salud. Estos
controles variardn segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar cor un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventive y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumaos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con ios
siguientes aspectos:

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural © juridica  propietaria  dei
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene Yy expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objelivos claramente
definidos y con los procedimisntos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de 1os
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; esie
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:
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1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares dei proceso y del producto de que se trate. Cada establecimienic debe
tener por escrito lodos log procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asi
como fas concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de fimpieza y desinfeccion.

2 Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticenn una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamientc interno, clasificacion, transporte y disposicidn final de los desechos sélidos, 1o
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ccupacional establecidas con
el proposito de evitar la confaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipcs, y €l
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, ef cual
depe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacion armdnica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

3. El aimacenamiento de los insumos, materias primas y productos ferminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e infegridad de los mismos, Ademds se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. £l almacenamienfo de los insumaos, materias primas o productos terminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimelrales, v disponerse sobre palés 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,
st es el caso.

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

Articulo 47. Responsabilidad. E! titular del registro, notificacion o permiso sanitario, debera
cumplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de produccion
y el aseguramiento de control de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se conceds ef
registro, permiso ¢ notificacidon sanitaria. En consecuencia, cualguier transgresion de fla
reglamentacion o condiciones establecidas para su oforgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la poblacion, se extendera igualmente a! fabricante, comercializador e
importador del producto cuando no sean titulares.
i.J"

De la misma forma, la Resclucidon 3168 de 2015 establece:
“Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, el cual quedara asi:

"Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacién Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumider debera obtener, de acuerdo con &l
riesgo en salud pdblica y a los requisitos establecidcs en la presente resclucion, la
correspondiente Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA o Registro Sanitario —
RSA, expedido por el instituto Nacfonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA -
quien asignarg la nomenclatura de identificacién del producto: NSA, PSA o PSA, para su
vigilancia y controf sanitario.
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Los siguientes productos alimenticios no requeriran de NSA, PSA o PSA:

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

Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que nc hayan sido sometidos & ningun
procesc de transformacion.

Los alimentos y materias primas producidos en el pais o impertados, para utilizacion exclusiva por ia
industria y el sector gastronémico en la elaboracién de alimentos ¥ preparacion de comidas.

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

Los irdmites para la expedicion de NSA, PSA y PSA, sus renovaciones v las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre ¢ razon sccial, direccion, domicilio, cesiones, adiciones ¢
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automética ¥ con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibies
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definira los procedimientos correspondientes”

Por su parte la Resolucion No. 2310 de 1986 dispone:

ARTICULO 30. DE LA LECHE PARA DERIVADOS LACTEQS. La leche utiizada en la
elaboracion de los Derivados Lacteos debe cumplir con los requisitos exigidos en el
Decreto 2437 de 1983 o ias disposiciones gue lo sustituyan o complementen.

ARTICULO 83. <Articulo modificado por el articuio 7 de la Resolucion 1804 de 1989, Ver
Resolucion 1804/89 Art. 7 (Anexo 455)> De la denominacion del Helado.

- Ei helado debe denominarse en el rotuio segun la clase a que corresponda. Por gjemplo;
Helado de leche con Grasa Vegetal,

- Cuando al helado se le adicione fruta, debe denominarse en el rétulo con la clase del producio y
con el nombre de la fruta utilizada. Por ejemplo: Helado de Crema con Fresa,

- Cuando al helado se le adicionen saborizantes artificiales, debe denominarse en el rétulo con ia
clase del producto y el nombre dei saborizante utilizado. Por gjemplo: Helado de leche con Sabor
a limon.

ARTICULO 87. DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE PRODUCCION DE DERIVADGS
LACTEOS. Las plantas de produccion de derivados lécteos. cuando los procesos o las
necesidades lo requieran. deberan ftener para su funcionamiento las Sigufentes éreas o
secciones.

separadas fisicamente entre si. destinadas a:

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

¢. camara frigorifica.

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

e. Materias primas y material de envase y embalaje.

f. Almacenamiento y entrega de los derivados ldcteos.

g. Cafeteria.
PARAGRAFO 2. Las diferentes éreas o secciones deben conservarse en Sptimas condiciones de
aseo
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ARTICULO 93. EQUIPOS REQUERIDOS PARA LA HIGIENIZACION DE LA LECHE Y LOS
DERIVADOS LACTEOQS, DE ACUERDO CON LAS NECESIDADES DEL PROCESO.

a Equipos o sistemas de pasterizacion o ultrapasterizacion provistos en lo pertinente, de
requladores automatices, de valvulas de sequridad y de un sistema adecuado para control y
registro de la temperatura.

ARTICULO 97. EQUIPOS REQUERIDOS PARA EL PROCESO DE LA LECHE FERMENTADA

a. Sistema de tanque o camaras apropiadas para efectuar fa fermentacion bioldgica, provistos de
termdmetros para el control de la temperatura de fermentacion

b. Sistema apropiado, cuando se requiera, para el almacenamiento del cultivo lactico iniciador, a
femperatura adecuada.

c. Sistema apropiado de enfriamiento de la leche fermentada y tanque para almacenamiento, si el
proceso lo requiere.

d. Tanque para preparacion de la leche fermentada, con frutas o sabores que permita la adicion
Higignica de los ingredientes.

ARTICULO 99, EQUIPOS REQUERIDOS PARA EL PROCESO DE LA
MANTEQUILLA. Descremadora para separacion mecanica de la grasa lactea, cuando se efecttie
esta operacion en la planta

Sistema apropiado para higienizacion de la crema
Equipo apropiado para batide de la crema, lavadc y amasado de la mantequilla

ARTICULO 108. DEL AREA PARA EL ENVASADO DE LOS DERIVADOS LACTEOS. E/
envasado de los derivados ldctecs debe realizarse en un sector técnicamente aislado de fas
demas areas.

Asi mismo el Decreto 616 de 2006 establece:

ARTICULO 25. CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTQO DE
LECHE. £n las plantas para procesamiento de leche, se practicaréan todos los dias como
mecanismos de control interno, y criterios de aceptacion, liberacidn y rechazo de la leche, desde
el punto de vista microbioldgico, fisico-quimico y organaléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.7 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestrec selectivo.
1.3. Prueba de densidad

1.4 Prueba de lactometria 0 crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibiéticas.

1.7 Recuento microbiano.

La informacion de los recuentos microbianos historicos servira de base para el criterio de

aceptacion o rechazo por parte de la planta para la calificacién de calidad de la leche cruda de
proveedores.

2 Eneltanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda.

2.1. Regisiro de temperatura,
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En cuanto a los requisitos de rotulado y etiquetado contenidos en la Resolucion N° 5109 de
2005:

Articulo 5°. Informacion que debe contener el rotulado o efiquetado. En la medida que sea aplicabie
al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etigueta de los alimentos envasados
0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.2 Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotuio, salve cuando se trate de alimentos de un
tinico ingrediente.

5.4. Nombre y direccion

5.4.1. Deberéd indicarse e nombre o razén social Y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alirnento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR"

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

2.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima. se indicaré en el rotulo, cualquier
condicion especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su cumplimiento
depende la validez de la fecha.

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

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se
'ﬁmpondré a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1879,
articulo 577, el cual sefala:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho Yy mediante resoiucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de Ias siguientes sanciones:

Amonestacion,

Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos
fegales al maximo valor vigente en el momento de dictarse Ia respectiva resofucion;

Decomiso de productos;

Suspension o cancelacion del registro o de la icencia, y

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

S

Ok

Lla Resolucion 2674 de 2013, por su parte sefala:

{.)
Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en ia

Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 v las normas
que lo modifiqguen, adicionen o sustituyan.

()

Para efectos procedimentales de la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:
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1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. 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 resuitado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen mérifos para adelantar un procedimiento sancionatario, asi o
comunicard al interesado. Concluidas las avenguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acio administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmenie a los investigados. Conlra esta decisién
no procede recurso.

Los investigados podran, dentrc de los quince {15) dias siguientes a la notificacion de la
formuiacion de cargos, presentar los descargos v solicitar o aportar fas pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducenltes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas contracluales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

()"

De ccnformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad LACTEOS Y CARNICOS LA
GRANJITA S.AS. identificada con NIT. 900699.940-3, presuntamente infringid las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes al:

I. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como gquesos frescos tipe quesito,
cuajada, tipo mozarella y doble crema, yogurt y mantequilla industrial, sin cefiirse a los
principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente para la fecha en que se realizo la visita, especialmente por:

» Se cbservan alrededores en mal estadeo de mantenimiento con presencia de malezas,
encharcamiento de aguas malezas y acumulacion de lacto suerc debido a rebose del
tanque de almacenamiento de lacto suero procedente del proceso de quesos. se
observan objetos en desusc en zona de calderas, se observa acumulacion de lacto suero
en parte extericr posterior de la planta debido a rebose del tanque de almacenamiento de
lacto suero procedente del procesc de quesos frescos. Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1, 1.2 y 1.3 del articule 6 de la Resolucidon 2674 de 2013,

» El disefio de la planta no permite un flujo secuencial de productos y operarian contra
flujos en todos los procescs de fabricacion, no hay restriccién de operarios de areas de
recibo de leche con areas de proceso. no existe separacion fisica entre las areas de
pasteurizacidén de leche, proceso y envase de quesos frescos y yogurt ya que estas
operaciones se realizan en el misme saldon. el proceso de batido y empaque de
mantequilla industrial cruda se realiza en pasillo de transito de operarios y de productos
con riesgo de contaminacion cruzada, €l proceso de lavado de mantequilla se realiza en
area de recibe de leche. no se cuenta con area exclusiva para el proceso de mantequilla
industrial cruda, no se cuenta con area de lavado de canastillas y cantinas de leche
cruda, Contrariando lo establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articule 6 y numeral 1
del articulc 20 de la Resolucicn 2674 de 2013,
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Se observan pisos, paredes y techos de areas de procesc y recibo de leche en mal
estado de mantenimiento con acumulacién de suciedad con grietas, roturas en area
donde se almacena sal se observan puntos muertos de dificil acceso para la limpieza y
desinfeccidon y control de plaga, esta area se observa ademas en mal estado de
mantenimiento. parte inferior de parte externa de cava de producto adecuada hacia el
drenaje algunas secciones de paredes presentan humedad y desprendimiento de pintura.
E! techoc del area de proceso presenta condensacion y con disefio que permita
acumulacion de poivo y suciedad y albergue de insectos rastreros Contrariando lo
establecido en el numeral 2.4 del articulo 8, numerales 1.1, 1.2, 2.1, 3.1y 4.2 del articulo
7. de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan soldaduras sin pulir en moldes de guesos, ruedas de tinas con oxido. meson
de desuerado con grietas. Contrariando lo establecido en los numerales 1, 2y 3 el
Articulo 9, Resolucién 2674 de 2013.

Se observan fugas de leche en acoples de tuberias del tubo de retencion y placas de
regeneracion de calor del equipo pasteurizador y lo que genera acumulacién de leche
quemada en partes externas de este equipo. Contrariando lo establecido en el Numeral
12 del articulo 9, de |la Resolucién 2674 de 2013,

El equipo pasteurizador de leche carece de termégrafos o carta de control. ia marmita
donde se realiza el proceso de yogurt (tratamiento térmico de fa mezcla leche - azlcar y
fermentacion del yogurt) carece de termémetro. no se cuenta con termémetro para
monitoreo de temperaturas de hilado de queso doble crema Contrariando lo establecido
en el numeral 3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013 en concordancia con |a
Resolucién 2310 de 1986 en su articuio 93 literal {a.

No cuentan con procedimientos y no se llevan registros escritos para control de calidad
de materias primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad nc
presentan registros de inscripcion de hatos proveedores de ieche cruda ante el ICA. no
se realiza pruebas de plataforma ala leche ruda no se realiza control de calidad e
inspeccion de las materias primas secas al momento de la recepcion. Contrariando o
establecido en el articulo 21 y el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucicn 2674 de 2013,
en concordancia con el articulo 25 Decreto 616 de 2006 y los articulos 3 y 86 de la
Resolucion 2310 de 1986.

Se observa el area de recibo de leche en mal estado de mantenimiento con acumulacién
de residuos liquidos en pisos y presencia de suciedad en el area. el tangue de
almacenamiento de leche cruda no esta identificado, el area donde se ubica este se
observa con acumuiacion de suciedad y con deterioro locativo y en esta misma area se
lavan cantinas de leche. el almacenamiento de aditivos. cuajo y saborizantes se realiza
en gavetas |as cuales se observan con acumulacion de suciedad y en forma
desordenada. el almacenamiento de la sal se realiza en area con acumulacion de
suciedad y presencia de excrementos de roedor. las materias primas transvasadas no
estan identificadas. el fermento lactico se almacena en cuarto frio el cual se observa
sucio Contrariando lo establecido en los numerales 1, 6 y 7 de articulo 16 y numerales 3 y
4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa almacenamiento del material de envase de yogurt garrafas y de queso tipo
mozarella en area de calderas junto a objetos en desuso y expuestos a la contaminacién
ambiental por polvo, plagas y !luvia Contrariando lo establecido en el numeral 5 del
articulo 17 y numeral 3 del articulo 28 . Resolucion 2674 de 2013,

Se observa falta de limpieza profunda en todas las areas y equipos y mal estado de
mantenimiento de instalaciones fisicas. Se observa heces de roedor en area de almacen
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de sal adjunto a area de proceso. se observan fugas de leche acoples de tuberias del
tubo de retencidn y placas de regeneracion de calor del equipo pasteurizador lo gue
genera acumulacién de leche quemada en partes externas de este equipo. se observan
fugas en tuberias de vapor que alimenta el equipo pasteurizador. se observa quesito en
etapa de pre enfriamiento en cava de producto terminado el cual esta desprotegido y con
caida de condenados sobre este. El proceso de preparacion y mezclado de base de
yogurt con puipa, saborizantes y colorantes se realiza en cantinas de forma manual con
riesgo de contaminacion por exceso de manipulacion. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 18 Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el articulo 87
paragrafo 2 Resolucidn 2310 de 19886,

No tiene validado el tiempo en el tubo de retencién del equipc pasteurizador.
Contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 18 de la Resolucidn 2674 de
2013

No se realizan ni registran los confroles en las etapas criticas de los proceso de
fabricacion de quesos frescos, yogurt y mantequilla industrial. no se realiza prueba de
fosfatasa y peroxidasa a la leche pasteurizada destinada para el proceso de derivados
lacteos. Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con areas de envasado exclusiva para los diferentes productos las
operaciones de envasado de yogurt y quesos frescos se realizan en un mismo saldn
donde ademas se ubican areas de proceso de guesos frescos y yogurt. el empaque de
quesito se realiza al mismo moemento que se realiza lavado y desinfeccion de equipos
Coentrariando lo establecide en el numeral 1 del articulo 19 Resolucién 2674 de 2013 en
concordancia con La resolucién 2310 de 1986 en su articulo 108.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso, no se lievan registros de todos los controles en cada una de las
etapas del proceso que permita realizar trazabilidad completa. Contrariando lo
establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observan registros de control residual en el agua potable con medicién en 0.3 al
momento de la visita se realiza medicién y el resultado es 0, el kit de medicion no es el
adecuadc, Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 8 de la Resolucién
2674 de 2013

Se observa canal de desagie que atraviesa el are de proceso con los residuos liquidos
que va recogiendo, en algunos tramos de dicho canal no corre el agua y se queda
estancada. adicionalmente el disefic no es el adecuado ya que presenta deterioro y falta
de mantenimiento lo cual permite acumulaciéon de suciedades y dificulta las laborares de

limpieza. Contrariando lo establecido en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013,

El local donde se almacenan temporalmente los residuos sélidos se observa en mal
estado de mantenimiento con aberturas en unién pared techo y con alrededores en mal
estado. Contrariando lo establecido en el numeral 5.3 de! articulo 6 numeral 2 del articulo
26, de la Resolucion 2674 de 2013.

El programa de contrel de plagas no se ejecuta conforme a lo previsto con el enfogue
preventivo toda vez que al momento de la visita se ocbserva estado sanitario deficiente de
la planta no se establece frecuencia de inspeccion y monitoreo para control de piagas no
se llevan registros de medidas preventivas contra plagas y avistamietno de plagas. se
observa heces de roedor en area de almacenamiento de material de empagque y sal dicha
area esta contigua al area de proceso. se observan cucarachas en areas de vestier.
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Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 28, de la Resolucion 2674 de
2013.

En el programa de limpieza y desinfeccidn no se Incluye procedimientos de limpieza CIP
de tuberias de conduccion de leche. no se incluye procedimientos de limpieza manual de
acoples de tuberias y valvulas de tuberias empacadora al vacio, liras de queseria,
trabajadora, ventanas, lamparas estibas frampa de grasa, tanques plasticos, gavetas de
almacén de aditivos. se observa suciedad en equipos y areas no se llevan registros
actualizados, no se llevan registros de limpieza CIP de pasteurizador y tuberias, en los
formatos de registros de limpieza y desinfeccion no se incluyen lamparas estibas area de
almacén de sal liras agitadores, tajadores tanques plasticos, canastillas, gaveta de
colorantes, los registros observados no estan firmados por quien verifica. no se observa
registros de limpieza y desinfeccion de la trampa de grasa se observa area de
almacenamiento de lacto suero con deficiente limpieza y desinfeccion adicionalmente
con malos olores, Contrariando lo establecido en el numeral 1 dei articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Lavamanos del filtro sanitario esta ubicado en ei area social y es utilizado para el lavado
de utensilios de los empleados no cuentan con pediluvio ni sistema de desinfeccién de
calzado ni lavabotas. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 20, de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

Se observa varios manipuladores con uniforme sucio debido a gue intervienen en varias
operaciones desde la recepcién de la leche, lavado de cantinas, procesamiento entre
ofros, [a jefe de produccion no cuenta con uniforme al momento de la visita. algunos no
realizan lavado de manos cuando sea necesario o por cambio de actividad, Contrariando
lo establecido en los numerales 2, 4 v 9 del articulo 14 y numeral 3 del articulo 18 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

El personal encargado de monitorear las etapas criticas del proceso no tiene
conocimiento de las variables a controiar y las respectivas acciones correctivas cuando
se presente una desviacidén. Contrariando lo establecido en el articulo 13 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

Cuentan con plan de muestreo pero no se ejecuta conforme a lo previsto. se observa
analisis microbiolégico al producto terminado queso con presencia de Isiteria
monocytogenes y si aplicacion de medidas correctivas. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 22 y articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con equipos minimos para el proceso de yogurt. Contrariando 1o
establecido en el articulo 97 de la Resolucién 2310 de 1988

No se cuenta con equipo apropiado para batido de la crema, lavado y amasado de la
mantequilla Contrariando lo establecido en el articulo 95 de Ia Resolucion 2310 de 1986

l. Fabricar y etiquetar el producto "QUESO FRESCO SEMIGRASO SEMIDURO - QUESO
IPO MOZARELLA TAJADO X 250 G, sin cumplir con los requisitos de rotulado ¢ etiquetado
gue debe contener, de acuerde a lo estipulado en ia Resolucion 5109 de 2005 asi-

1. Se declara coluro de calcio y fermentos y estos no son adicionados. No se declara lIa
lactosa como componente natural de la leche. Contrariando lo establecido en el
numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. Declara como fabricante "Lacteos Fredonia” y la razon social actual es Lacteos y
Carnicos la Granjita S.A.S. Contrariando lo establecido en el numeral 541 del
articulo 5 de la Resoluciéon 5108 de 2005.

Pagina 25

N iMmo

CFRED



AUTO No. 2019011272
(12 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603407"

3. No declaran las condiciones de conservacién. Contrariando lc establecido en el
numeral 5.6.4 dei articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

lI. Elaborar, envasar, y rotular el producto: "QUESO FRESCO SEMIGRASO SEMIDURO -
QUESO TIPO MOZARELLA TAJADO X 250 G ", Declarando registro sanitario RSAA02I39708,
el cual no ampara dicho producto, constituyéndose en un "Alimento Fraudulento® conforme lo
establece el articulo 3 definicion de alimento fraudulento literal ¢), de la Resolucion 2674 de
2013, Contrariando lo estipulado en el Articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 modificado
por la Resolucion 3168 de 2015 en concordancia con el numeral 5.8 del Articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulos: 6 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3, 3.1, 4.2 y 5.3, 7 numerales
11,12, 21,31y 42, 9 numerales 1, 2, 3 y 12; 10 numeral 3, 13; 14 numerales 2, 4 y 9; 18
numerales 1, 3, 6y 7; 17 numeral 5; 18 numerales 1, 2, 3y 4; 19 numerates 1, 2 y 3; 20 numerales 1
y 8; 21; 22 numeral 3; 26 numerales 1, 2 y 3; 28 numerales 3 y 4 y 37 en concordancia con el
articule 3 literal c) definicion de alimento fraudulento.

Resolucion 3168 de 2015: Articule 1.

Resolucion 2310 de 1986: Articulos 3, 83, 87 paragrafo 2, 93 literal a), 97, 99 y 108.
Decreto 616de 2016: Articulo 25

Resolucion 5109 de 2005: Articulo: 5 numerales 5.2.1,54.1,56.4 y5.8.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar procesc sancionatoric en contra de la sociedad LACTEOS Y
CARNICOS LA GRANJITA S A.S. identificada con NIT. 900.699.940-3, de acuerdo a |la parte motiva
y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra de la sociedad LACTEOS Y
CARNICOS LA GRANJITA S A S, identificada con NIT. 900.699.940-3, por presuntamente infringir
la normatividad sanitaria de alimentos, al:

|. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como quesos fresces tipo quesito,
cuajada, tipo mozarella y doble crema, yogurt y mantequilla industrial, sin cefirse a los
principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente para la fecha en que se realizo la visita, especialmente por:

» Se observan alrededores en mal estado de mantenimiento con presencia de malezas,
encharcamiento de aguas maiezas y acumulacion de lacto suero debide a rebose del
tanque de aimacenamiento de lacto suerc procedente del procesc de quesos. se
observan objetos en desuso en zona de calderas, se observa acumulacion de factc
suero en parte exterior posterior de la planta debido a rebose del tangue de
almacenamiento de lacto suero procedente del proceso de quesos frescos. Contrariando

lo establecido en los numerales 1.1, 1.2 y 1.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013
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El disefio de la planta no permite un ftujo secuenciai de productos Y operarian contra
flujos en todos los procesos de fabricacion, no hay restriccién de operarios de areas de
recibo de leche con areas de proceso. no existe separacicn fisica entre Ias areas de
pasteurizacion de leche, proceso y envase de quesos frescos y yogurt ya que estas
operaciones se realizan en el mismo salén, el proceso de batido y empague de
mantequilla industrial cruda se realiza en pasillo de transito de operarios y de productos
con riesgo de contaminacian cruzada, el proceso de lavado de mantequilla se realiza en
area de recibo de leche. no se cuenta con area exclusiva para el proceso de mantequilla
industrial cruda, no se cuenta con area de lavado de canastillas y cantinas de leche
cruda. Contrariando lo establecido en los numerales 2 2 y 2.3 del articulo 6 y numeral 1
del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se observan pisos, paredes y techos de areas de procesc y recibo de leche en mal
estado de mantenimiento con acumulacion de suciedad con grietas, roturas en area
donde se almacena sal se observan puntos muertos de dificil acceso para (a limpieza y
desinfeccion y control de plaga, esta area se observa ademas en mal estado de
mantenimiento. parte inferior de parte externa de cava de producto adecuada hacia el
drenaje algunas secciones de paredes presentan humedad vy desprendimiento de
pintura. El techo del area de proceso presenta condensacion y con disefio que permita
acumulacién de polvo y suciedad vy albergue de insectos rastreros. Contrariando (o
establecido en el numeral 2.4 del articulo 6, numeraies 1.1, 1.2, 2.1 3.1 v 4.2 del articulo
7. de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan soldaduras sin pulir en moldes de guesos, ruedas de tinas con oxido.
meson de desuerado con grietas. Contrariando lo establecido en los numerales 1, 2y 3
el Articulo 9, Resolucién 2674 de 2013,

Se observan fugas de leche en acopies de tuberias del tubo de retencién y placas de
regeneracion de calor del equipo pasteurizador y lo que genera acumulacién de leche
quemada en partes externas de este equipo. Contrariando lo establecido en el Numeral
12 del articulo 9, de la Resclucién 2674 de 2013.

El equipo pasteurizador de leche carece de termografos o carta de control. la marmita
donde se realiza el proceso de yogurt (tratamiento térmico de la mezcla leche - azlcar y
fermentacién del yogurt) carece de termémetro. no se cuenta con termometro para
monitoreo de temperaturas de hilado de gueso dobie crema Contrariando lo establecido
en el numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013 en concerdancia con a
Resolucién 2310 de 1986 en su articulo 93 literal (a.

No cuentan con procedimientos y no se llevan registros escritos para control de calidad
de materias primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad. nc
presentan registros de inscripcidn de hatos proveedores de leche cruda ante el ICA. no
se realiza pruebas de plataforma ala leche ruda no se realiza control de calidad e
inspeccion de las materias primas secas al momento de la recepcion. Contrariandc lo
establecido en el articulo 21 y el numerai 3 del articulo 16 de la Resolucidn 2874 de
2013, en concordancia con el articufo 25 Decreto 616 de 2006 y los articulos 3 y 86 de !a
Resolucidon 2310 de 19886,

Se observa el area de recibo de leche en mal estado de mantenimiento con acumulacion
de residuos liquidos en pisos y presencia de suciedad en el area. el tangue de
almacenamiento de leche cruda no esta identificado. el area donde se ubica este se
observa con acumulacion de suciedad y con deteriaro locativo y en esta misma area se
lavan cantinas de leche. el almacenamiento de aditivos. cuajo y saborizantes se realiza
en gavetas las cuales se observan con acumulacién de suciedad y en forma
desordenada. el almacenamiento de la sal se realiza en area con acumulacién de
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suciedad y presencia de excrementos de roedor. lags materias primas transvasadas no
estan identificadas. el fermento lactico se almacena en cuarte frio el cual se observa
sucio Contrariando lo establecido en los numerales 1, 6 y 7 de articulo 16 y numerales 3
y 4 del articulo 28 de |la Resolucién 2674 de 2C13.

Se observa almacenamiento de! material de envase de yogurt garrafas y de queso tipo
mozareila en area de calderas junto a objetos en desuso y expuestos a la contaminacion
ambiental por polve, plagas y !luvia Contrariando lo establecido en el numeral 5 del
articulo 17 y numeral 3 del articulo 28.Resolucion 2674 de 2013.

Se observa falta de limpieza profunda en todas las areas y equipos y mal estado de
mantenimiento de instalaciones fisicas. Se observa heces de roedor en area de almacen
de sal adjunto a area de proceso. se observan fugas de leche acoples de tuberias del
tubo de retencién y placas de regeneracién de calor del equipe pasteurizador lo que
genera acumulacion de leche quemada en partes externas de este equipo. se observan
fugas en tuberias de vapor que alimenta el equipo pasteurizador. se observa quesito en
etapa de pre enfriamiento en cava de producto terminado el cual esta desprotegido y
con caida de condenados sobre este. El proceso de preparacién y mezclado de base de
yogurt con pulpa, saborizantes y colorantes se realiza en cantinas de forma manual con
riesgo de contaminacion por exceso de manipulacion. Contrariando lo establecido en e
numeral 1 del articulo 18 Resoiucion 2674 de 2013 en concordancia con el articulo 87
paragrafo 2 Resolucion 2310 de 1886,

No tiene validado el tiempo en el tubo de retencion dei equipo pasteurizador.
Contrariando lo establecide en el numeral 4 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013,

No se realizan ni registran los controles en las etapas criticas de los proceso de
fabricacion de quesocs frescos, yogurt y mantequilla industrial. no se realiza prueba de
fosfatasa y peroxidasa a la leche pasteurizada destinada para el proceso de derivadcs
lacteos. Contrariande lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 18 de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

No se cuenta con areas de envasado exclusiva para los diferentes productos las
operaciones de envasado de yogurt y quesos frescos se realizan en un mismo salén
donde ademas se ubican areas de proceso de quesos frescos y yogurt. el empaque de
quesito se realiza al mismo momento que se realiza lavado y desinfeccion de equipos
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 19 Resolucién 2674 de 2013 en
concordancia con La resolucidon 2310 de 1986 en su articulo 108.

La pianta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso, no se llevan registros de todos fos controles en cada una de las
etapas del proceso gue permita realizar trazabilidad completa. Contrariando lo
establecido en 'os numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se observan registros de control residual en el agua potable con medicion en 0.3 al
momentc de |a visita se realiza medicién y el resultado es 0, el kit de medicion no es el
adecuado, Contrariando lo establecido en el numerat 3.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se observa canal de desagle que atraviesa el are de proceso con los residuos liguidos
gue va recogiendo, en algunos tramos de dicho canal no corre el agua y se queda
estancada. adicionalmente el disefio no es el adecuado ya que presenta deterioro y falta
de mantenimiento lo cual permite acumulacién de suciedades y dificulta las laborares de

limpieza. Contrariando lo establecido en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013
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El local donde se almacenan temporalmente los residuos sélidos se cbserva en mal
estado de mantenimiento con aberturas en unién pared techo y con alrededores en mal
estado. Contrariando lo establecide en el numeral 5.3 del articulo 6 numeral 2 del
articulo 28, de la Resolucion 2674 de 2013.

El programa de controi de plagas no se gjecuta conforme a fo previsto con el enfoque
preventivo toda vez que al momento de la visita se observa estado sanitario deficiente
de la planta no se establece frecuencia de Inspeccion y monitoreo para control de plagas
no se llevan registros de medidas preventivas contra plagas y avistamietno de plagas.
se observa heces de roedor en area de almacenamiento de material de empague y sal
dicha area esta contigua al area de proceso. se observan cucarachas en &reas de
vestier. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 26, de la Resclucion
2674 de 2013.

En el programa de limpieza y desinfeccion no se incluye procedimientos de limpieza CIP
de tuberias de conduccién de leche. no se incluye procedimientos de limpieza manual
de acoples de tuberias y valvulas de tuberias empacadora al vacid, liras de queseria,
trabajadora, ventanas, iamparas estibas trampa de grasa, tanques plasticos, gavetas de
almacén de aditivos. se observa suciedad en eguipcs y areas no se llevan registros
actualizados, no se llevan registros de limpieza CIP de pasteurizador y tuberias, en los
formatos de registros de limpieza y desinfeccion no se incluyen lamparas estibas area
de almacén de sal liras agitadores. tajadores tanques plasticos, canastillas, gaveta de
colorantes, los registros observados no estan firmados por quien verifica. no se observa
registros de limpieza y desinfeccion de Ia trampa de grasa se observa area de
almacenamiento de lacto suero con deficiente limpieza y desinfeccién adicionalmente
con malos olores, Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26, de la
Resolucion 2674 de 2013.

Lavamanos del filtro sanitaric esta ubicado en el area social y es utilizade para el lavado
de utensilios de los empleados no cuentan con pediluvio ni sistema de desinfeccién de
calzado ni lavabotas. Contrariando lo establecido en el numeral 8 del articulo 20, de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se observa varios manipuladores con uniforme sucio debido a que intervienen en varias
operaciones desde la recepcion de la ieche, lavado de cantinas, procesamiento entre
otros, la jefe de produccidn no cuenta con uniforme al momento de la visita, algunos no
realizan lavado de manos cuando sea necesario o por cambioc de actividad,
Contrariando lo establecido en los numerales 2, 4 y 9 del articulo 14 y numeral 3 gel
articulo 18 de ia Resolucidon 2674 de 2013.

El personal encargado de monitorear las etapas criticas del proceso no tiene
conocimiento de las variables a controlar y las respectivas acciones correctivas cuando
se presente una deswviacién. Contrariando lo establecido en el articuio 13 de Ia
Resolucidn 2674 de 2013.

Cuentan con plan de muestreo pero no se gjecuta conforme a lo previsto. se observa
analisis microbioldgico al producto terminado quesc con presencia de |siteria
monocytogenes y si aplicacion de medidas correctivas. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 22 y articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con equipos minimos para el proceso de yogurt. Contrariando lo
establecido en el articulo 97 de a Resolucion 2310 de 1986

No se cuenta con equipo apropiado para batido de la crema, lavado y amasado de la
mantequilla Contrariando lo establecido en el articulo 99 de la Resolucion 2310 de 1986,
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Il. Fabricar y etiquetar el producto "QUESO FRESCO SEMIGRASO SEMIDURO - QUESO
TIPO MOZARELLA TAJADO X 250 G”; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiguetado
que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucidén 5109 de 2005 asi:

Se declara coluro de caicio y fermentos y estos no son adicionados. No se declara la lactosa
como componente natural de la leche. Contrariando lo establecido en el numeral 5.2.1 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

Declara como fabricante "Lacteos Fredonia" y la razon social actual es Lacteos y Carnicos la
Granjita S.A.S. Contrariando lo establecido en el numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resotucicn
5109 de 2005.

No declaran las condiciones de conservacion. Contrariando lo establecido en el numeral 5.6.4
del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

IIl. Eiaborar, envasar, y rotuiar el producto: "QUESO FRESCO SEMIGRASO SEMIDURO -
QUESO TIPO MOZARELLA TAJADO X 250 G ", Declarando registro sanitario RSAA02|139708,
el cual no ampara dicho producto, constituyéndose en un "Alimento Fraudulento” conforme lo
establece el articulo 3 definicién de alimento fraudulento literal ¢), de ia Resolucion 2674 de
2013, Contrariando lo estipulado en el Articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificado
por la Resolucion 3168 de 2015 en concordancia con el numeral 5.8 del Articulo 5 de la
Resolucion 5108 de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al representante legal de la sociedad
LACTEOS Y CARNICOS LA GRANJITA S AS., identificada con NIT. 9006998.240-3 y/o
apoderado, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un termino de quince (15) dias habiles gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite 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 alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(nORgact sacam\lof

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directcra de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digitd: Magda Liiana Mozo R
Revisd- Maria Lina Pefa C
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