La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001468 De 18 de Octubre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica de ta Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativoe procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019012459
PROCESO SANCIONATORIQ 201603894
EN CONTRA DE: ADYLA ACEVEDO CASTILLO - QUESOS LA
FORTUNA
FECHA DE EXPEDICION: 09 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA - Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEZ 1 u[:i 291§ , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc y en las nstalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10-No. 64-28 de esta

ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaifia copia integra, se considera
__galmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019012459 NO procede recurso alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios copia a doble cara integra det Auto N°
2019012459 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603894,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Respeonsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisd: Manuel Alejandre Rojas Nieto
Grupo: Plantas de Beneficio
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La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar Droceso
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sefiora ADYLA ACEVEDO
CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No. 46.373.474, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio QUESOS LA FORTUNA, teniendo en cuenta los siguientes:

1.

ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 709-1380-16 radicado con el nimero 16139389 de fecha 27 de
diciembre de 2016, el coordinador Grupo de Trabajo Territorial Centro QOriente 1 remitid a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas en las
instalaciones del establecimiento de comercic QUESOS LA FORTUNA, propiedad de la
sefiora ADYLA ACEVEDO CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No.
46.373.474. (Folio 1).

A folio 3 al 14 del expediente, obra acta de inspeccion sanitaria de fecha 20 de diciembre
del 2016 realizada por profesionales del Invima en las instalaciones del establecimiento de
comercio QUESOS LA FORTUNA de propiedad de la sefiora ADYLA ACEVEDO CASTILLO
identificada con cédula de ciudadania No. 46.373.474. en donde se emitid cancepto
sanitario DESFAVORABLE, la situacion sanitaria evidenciada fue la siguiente:

“ASPECTOS VERIFICADOS,
“1.- INSTALACIONES FiSICAS.

1.7. Existe un siio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descansc de los
empleados (area sccial).

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos y microbiolégicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.

2.1.2 Ef agua wtilizada en la planta es potable, existe control diario del clore residual ¥ se llevan
reqistros.

2 ?.4 El agua no potable usada para actividades indirectas (vapor, refrigeracion indirecta, v otras)
se transporta por tuberias independientes e identificadas por colores.

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS
2.2.3 Las trampas de grasas y/o sélidos (si se requieren) estan bien ubicadas y disefiadas ¥
permiten su limpieza.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS {BASURAS)

2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicicn de los residucs solidos, se
gjecutan conforme a lo previstc y se llevan los registros.

2.3.4 Existe local ¢ instalacién destinada exclusivamente para ei depdsito temporal de los residuos
sélidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido (contra
fa fluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no autcrizado) y en perfecto
estado de mantenimiento.

2.3.5 De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

24.1 Existe programa y procedimientcs especificos para el establecimiento, para el conirol
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a o previsto y se llevan los
registros

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION
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2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para ef establecimiento, para fimpieza y
desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores

2.5.2 Se realiza Inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros

2.5.4 Los productos utilizadcs se almacenan en un sitio adecuado, ventilado, identificado, protegido
¥ bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.2 Existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen estado,
alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventilados, en buen
estade, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propoésite.

2.6.3 La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotadc con dispensador de
jabdn desinfectante, implementos desechables 0 equipos autométicos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o préximos a éstas, exclusivos para este propdsito.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (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 concentracién de desinfectante requerida.

3. - PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afic y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemiologicas.

3.1.5 El personal que manipula alimentos uliliza mallas para recubrir cabello, tapabocas y
protectores de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa maquillaje.
3.1.10 Los wisitantes cumplen con las practicas de higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
confenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION.

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4 Las uniones entre las paredes y enire éstas y los pisos son redondeadas, y estan disefiadas
de tal manera que evitan ia acumulacion de polvo y suciedad.

4.1.11 Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura, estan en buen estado y limpias,

4.2 EQUIPQS Y UTENSILIOS

4.2.7 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos ¥
accesorios para medicion y registro de variables del proceso (termémetros, termdgrafos, pH-
metros, efc.).

4.2.8 Los cuartos frios o los equipos de refrigeracion estan construidos de materiales resistentes,
faciles de limpiar, impermeables, se encuentran en buen estado y no presentan condensaciones y
equipados con termémetro de precision de facil lectura desde el exterior, con el sensor ubicado de
forma tal que indique la temperatura promedio del cuarto y se registra dicha temperatura.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).

5.1.3 Previc al uso las materias primas e insumos son inspeccionados y sometidos a los controles
de calidad establecidos.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION
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5.3.2 Se realizan y regisiran los controies requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo} para asegurar la
inocuidad del producto.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.2 Los productos se encueniran rotuiados de conformidad con las normas sanitarias {aplicar el
formato establecido. Anexo 1: Protocolo Evaluacion de Rotulado de Alimentos).

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

5.5 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, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan

registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucién y destino final.
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.
6.1. SISTEMAS DE CONTROL
6.1.1 Existen manuales, catélogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos.

- 6.1.2 Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rofacién,
condiciones de conservacién, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacisn,
liberacidn y rechazo para los mismos,

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo.

6.1.4 Los procesos de produccidn y control de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales
0 tecnicos idoneos, durante el tiempo requerido para el proceso.

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

6.2 LABORATORIO
6.2.2 La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio”

3. A folios 15 al 17 obra formate protocolo de evaluacién de rotulado general de aiimentos
envasado de fecha 20 de diciembre de 2016, en el que se sefiala el producto QUESO
DOBLE CREMA MARCA LA FORTUNA POR 500 Gramos incumple con las normas de
rotutados, establecidas en la resolucion 5109 de 2005 por cuanto:

Declara la sigla Gr para identificar gramos.

No declara fabricante, envasador o empacador
No declara modo de empleo

No tiene Registro Sanitario

No registra la leyenda Derivados Lacteos.

7
L ] L ] L ] [ ] L ]

4. En virtud de la situacidn sanitaria evidenciada el 20 de diciembre de 2016 en las
instalaciones del establecimiento de comercio QUESOS LA FORTUNA, propiedad de la
sefora ADYLA ACEVEDO CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No.
48.373.474-5, los funcionarios que realizaron la visita, procedieron a aplicar medida sanitaria
de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS Y
DESTRUCCION DE PRODUCTO Y ETIQUETAS (folios 18 al 21), encontrandose Io
siguiente:

“DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

El establecimiento Acevedo Castillo Adyla — Quesos la Fortuna se encuentra ubicado en KDX 1
VDA Arenales en el municipio de Chinascota Norte de Santander, es una edificacion de dos
pisos, en la cual la planta se encuentra ubicada en el primer nivel con drea aproximada de 80
mt2; esta construido en mamposteria, pisos en tableta, paredss enchapadas a media altura %
cubierta con estructura metalica y plancha de concreto; las puertas y ventanas estan construidas
en famina, la planta consta de sos dreas principales, en la primera se ubica el drea de recepcién
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de leche produccitn, enfriamignto y envasado en /as sequnda area de ubican el almacenamientc
de productos terminado.

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (drea social).

2. No existe programa, procedimientos, (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manejo y calidad
del agua, se ejecutan conforme & lo previsto y se flevan SE LLEVAN LOS REGISTROS.

3. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
fabon desinfectante, implementos desechables ¢ equipos automaticos para el secado de manos
en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito.

4. No se realiza control y reconocimientc médico a manipuladores y operarios (certificado médico de
aptitud para manipular alimentos), por fo mencs 1 vez al afic y cuando se considere necesario
por razones clinicas v epidemiclogicas.

5. Se encontraron instalaciones, areas y equipos con deficientes condiciones de limpleza y orden,
no se llevan registros de verificacion de condiciones de limpieza y desinfeccion.

6. Los empleados no utilizan mallas para recubrir cabello, tapabocas y protectores de barba de
forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo).

7. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
Jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este proposito.

8. Los equipcs en donde se realizan operaciones crificas no cuentan con instrumentos y accesorios
para medicion y registro de variables del proceso (termometros, termégrafos, Ph-metros, efc).

9. A las materias primas, incluida la leche nc se le hace ningin tipo de control.

10. No se realizan no se regisiran los controles requeridos en las etapas criticas del procese (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion v velocidad de fiujo) para asequrar fa
inocuidad del producto.

11. El envasado del producic una vez enfriado se realiza y comparte ambiente con la zona de
recepcion de materias primas, proceso y enfriamiento.

12. No se cuenta con planes de muestreo.

13. El establecimiento noc cuenta con Registrc sanitaric de alimentos de alfo riesgo en salud publica,
tal como lo contempla ef articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013."

5. Con oficio No. 7302-0509-18 radicado el 7 de junio de 2018 el coordinador grupo de trabajo
centro oriente 1, remitid a esta direccidn acta levantamiento de medida sanitaria de

seguridad al establecimiento ACEVEDO CASTILLO ADYLA — QUESOS LA FORTUNA (folio
26}

6. Envisita realizada el 6 de junio de 2018 por profesionales del Invima en las instalaciones del
establecimiento de comercio QUESOS LA FORTUNA propiedad de la sefiora ADYLA
ACEVEDO CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No. 46.373.474, emitieron
concepto favorable con observaciones (respaldo feiio 27 al 33).

7. A folios 34 y 35 obra protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados
realizado al producto QUESO FRESCO SEMIGRASO SEMIBLANDO, marca QUESOS LA
FORTUNA por 2500 gramos, realizado el 6 de junio de 2018, en el cual no se reporta
inconsistencia alguna a la resolucién 5109 de 2005.

8. Teniendo en cuenta que en visita efectuada por los profesionales del Invima el dia 6 de junio
de 2018, se evidencid que habian desaparecido las causas que dieron origen a la medida

sanitaria impuesta, procedieron a levantar la media sanitaria aplicada el 20 de diciembre de
2016 (respaido folio 45).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
_deI Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
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adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
regiamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipuiade en ta resolucion 5109 de 2005,
Resolucién 2674 de 2013 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 ias normas citadas.

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

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley § de 1979 y contra ellas procederan los recurscs de ley
contenidos en el Codigo Contencicso Administrativo.

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, e! Ministerio de Salud y Proteccion Social, reestructurd el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articule 8
muestra su estructura, dentro de ia cual encontramos en el numeral 9, a la Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria y en el articulc 24 se establecieron sus funciores, entre las cuales
encontramos las siguientes:

“Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Dirsccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con cbservancia del principio de legalidad, los procescs sancionatorios que se
deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto, sobre
los productos y asunios competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias ¥y con fundamento en ia informacion
reportada por ias direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos def
Estado, los procescs sancionatorios a que haya fugar como resultade de actividades de inspeccion,
vigilancia y control, adelantadas para el control a ia ilegalidad.

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administratives, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Le y 100 de 1993
y en las deméas normas pertinentes.”

La Resolucion 2674 de 2013, sefala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamients, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, dislribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permisc o registro
sanitario de los alimentos, sequn el riesgc en salud pablica, con el fin de proteger la vida y la salud
de fas personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucicn se
aplicarén en tode el territorio nacional a:

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

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriguen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e Insumaos;

d) A las autoridades sanitarias en el efercicio de fas actividades de inspeccion, vigilancia y control
que gjerzan scbre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resclucién el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2009, 39671 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Definiciones, Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones:

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

{...)

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumpiir 1as condiciones generales que se establecen a continuacion.

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

3.3. Solamente se permite el uso de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos de
contaminacicn del alimento; como en los casos de generacion de vapor indirecto, lucha contra
incendios, o refrigeracion indirecta. En estos casas, el agua no potable debe distribuirse por un
sisterna de tuberias completamente separados e identificados por colores, sin que existan
conexiones cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable,

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.3 El establecimientc debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solides que impida el acceso y profiferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periédica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumpiir con la
reglamentacién sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente fales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las éreas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar ilavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autormaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que pariicipe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.
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ARTICULO 7o0. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las dreas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los Siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES
1.2. El piso de las &reas humedas de elaboracién debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de &rea servida: mientras que en las
areas de bafa humedad ambiental y en los almacenes, Ia pendiente minima sera de! 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 refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.
1.3. Cuando el drenaje de las cavas o cuarios frios de refrigeracion o congelacién se encuentren
en el interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el sellamiento total
del drenaje, el cual puede ser removido para propasites de limpleza y desinfeccién.
1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe ltener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefladas de forma que permiian su limpieza. '

- 3. TECHOS
3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial V
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.
7. ILUMINACION
7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en casc de ruptura y, en general,
contar con una iluminacién uniforme que no altere los colores naturales.

(...)

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. {.0s equipos y utensilios requeriran
de las siguienfes condiciones de instalacion y funcionamiento:

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 medicion y registro de las
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras de!
alimentc y materias primas.

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

- 1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para ia manipulacion de
alimentos. La empresa debe lomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimientc médico, por io mencs una vez al afio.
2. Debe efectuarse un reconoccimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del frabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruehas
de laboratoric clinico u otras que resullen necesarias, registrandc las medidas correctivas V
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el éstado de salud del personal manipulador.

3. En todos los casos, como resuitado de fa vaioracion médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

()

Articulo 13. Plan de capacitacion. £l plan de capacitacion debe contener, al menos. los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
procesa tecnoldgicc y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a traves del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento fa
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.
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Paragrafo 1° Para reforzar el cumplimienio de las précticas higiénicas, se colocardn en sitios
estralégicos avisos alusivos a la obligatoriedad vy necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se
establecen:

5. Mantener el cabello recogido y cublerto totalmente mediante malla, gorro u ctro medio efectivo y
en caso de lievar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso
de maquiilaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacién asociado con el proceso o preparacion, sera
obligatorio el uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula el
alimento. Es necesario evaluar sobre todo el riesgo asociadc a un alimento de mayor y riesgo
medio en salud publica en las etapas finales de elaboracién o manipufacion del mismo, cuando
este se encuentra listc para el consumo y puede estar expuestc a posible contaminacion.

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

(...)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analists de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de fa persona natural o

juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
fnsumos.

(...)

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos.

1. Todo el procesc de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los conlroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, iales
como tiempo, temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacién,
deshidratacion, tratarniento termico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperaiura y otros factores, no confribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar lodos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organclépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento  de
especificaciones o cualquier ofrc defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producio terminado.

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de fos
alimentos o materias primas deben cumplir con los siquientes requisitos:

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productora y el Iote de fabricacion, fa cual se debe hacer en clave o en lenguaje ciaro,
de forma visible, legible e indeleble (Numercs, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo an cuenta lo establecido en la
resolucion §109 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 atras de Ios
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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 elaboracion, procesamiento ¥ produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento ¥ produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda e/ de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

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

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propésito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual v
toallas desechabies o secador de manos, aspiradoras de poivo y contaminacion, elc. L
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a ofras. £n cualquier caso, se debe garantizar ia limpieza

y desinfeccion 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 INQCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion. comercializacion 1%
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesge para la salud.
Estos controles variaran segun el tino de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesqo para la salud del consumidor

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventiva y cubrir
todas [as etapas de procesamiento del alimento, desde ia obtencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos;

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben inciuir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacién sobre planta, equipos y procesc. Se debe disponer de manuaies e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equIpos, procesos vy
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, dei equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, disiribucién, métodos ¥ procedimienics de
laboratorio.

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

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de aito riesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico iddneo en las areas
de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFOQ. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio ¢ bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en
las areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
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instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objelivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de /os
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chegqueo y
responsables de los siguientes programas.

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

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos gue garanticen una eficienfe labor de recoleccidn, conducciGn, manejo,
almacenamientc internc, clasificacién, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo cual
fendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, &reas, dependencias y equipcs, y ef
deteriorc del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifice, el cual
debe involucrar el conceplto de control integral, apelando a la aplicacion armonica de fas diferentes
medidas de controf conocidas, con especial énfasis en fas radicales y de crden preventivo.

4. Abastecimiento o suminisiro de agua polable. Todos ios establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentadc el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del fanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
fangue de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de fos requisitos
fisicoquimiccs y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

(...}

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con fas
siguientes condiciones:

6. El aimacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o gue se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
grea o deposifo exclusivo para fal fin; este lugar debe identificarse claramente, se ilevaré un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final Esios productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para

elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estarédn a disposicién de la
autoridad sanifaria competente.

(...)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO ©
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulc 1 de la Resolucion 3168 de 2015,
El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debers
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resclucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

(Invima) quien asignard la nomenclatura de identificacion del producic: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

(.)"
De la misma forma, la Resolucidn 3168 de 2015 establece:
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“Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 201 3, el cual quedars asi:

"Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario Yy Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la correspondienie
Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA o Registro Sanitario — RSA, expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INV/IMA— quien asignara la
nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o PSA, para su vigilancia y control
sanitario.

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

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

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

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o Importados, para utilizacion exclusiva por
la industria y el sector gastronémicc en ia elaboracion de alimentos y preparacion de comidas.

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y FPSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automética y can
revision posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisilos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definira los procedimientos correspondientes”

Resolucidon 5109 de 2005

“« ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por cbjeto establecer el regiamento
técnico a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los
envases 0 empaques de alimentos para consumo humano envasados 6 empacados, asi como los
de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion
sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y
que permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 2° Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican
a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimenios para consumo humano
envasados o empacados, asi coma los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territoric nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumoc humano envasados o
empacadocs que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18 19, 20y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasfficacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
nermatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

{.)
Articulo 4°. Requisitos generales. Los rotulos o etiquetas de los alimentos para consumo

humano, envasados ¢ empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos generales:
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1. La eltiqueta ¢ rotulo de los alimentos no debera describir 0 presentar el producto
alimenticio envasado de una forma falsa, equivoca o engafiosa o susceplibie de crear en
modo alguno una impresion erronea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto
en ningun aspecto.

(..)

ARTICULO 5° Informacion que debe contener ef rotulado o etiquetado. £n ia medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado ¢ etiguetado; en el rotulo ¢ etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion.

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 Ef contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional}.
5.3.2 El contenido neto debera declararse de la sigu iente forma:

a) En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos sdlidos;

¢) En peso ¢ volumen, para los alimentos semisdlidos o viscosos.

5.3.3 Ademas de la declaracion del contenido neto, en los alimentocs envasados en un medic
liquidc, debera indicarse en unidades del Sistema internacional el peso escurrido del alimento.
Fara efectos de este requisito, por medic liquido se entiende: Agua, soiuciones acuosas de azicar
0 sal, zumos (juges) de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva anicamente o vinagre,
s0los ¢ mezclados,

5.4. Nombre y direccion

5.7 Instrucciones para el uso

La etiqueta debera contener las instrucciones que sean necesarias sobre el mado de empieo, -
inciuida la reconstitucion, st es el caso, para asegurar una correcta utilizacion del alimento.

5.8 Registro Sanitario

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

Debe advertirse que en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad

sanitaria, se impondra al investigado alguna de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979
- articulo 577, el cual sefiala:

Dhicon Pt gal !

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones:

a. Amohestacion;
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b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos legales
al méximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

C. Decomiso de productos;
d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta Io establecido en el articulo 47 de Ia Ley
1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sedala:

“ARTICULO 52, PROCEDIMIENTO SANCIONA TORIO. Las autoridades sanitarias podran adopiar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o establecido
en la Ley 09 de 1978, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley j437 de 2011 ¥ las normas
que lo modifiquen, adicionien o sustituyan.”

E

Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatoric no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos
de este Codigo se aplicaran también en lo no previstc por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuandc como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi fo comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante acto
administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los hechos que o originan, las personas
naturates o juridicas objeto de la investigacién, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que Serian procedentes Este acto administrativa debera ser notificado
personalmente a Jos investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los investigadcs podran, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacién de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Serén
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales scbre la materia,”

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la seficra ADYLA ACEVEDO CASTILLO,
identificado con cédula de ciudadania No. 46.373.474. en calidad de propietaria del
establecimiento  de comercio QUESOS LA FORTUNA, presuntamente infringié  las
disposiciones sanitarias al:

1. Elaborar y/o procesar derivados lacteos (queso doble crema), sin cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
segun visita de fecha 20 de diciembre de 2016, especialmente por cuanto:

1. No existe un sitic adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo el numeral 2.6 dei articulo 6 de la Resolucién
2674 de 2013,

2. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiclégicos) sohre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y no se llevan los
registros. tncumpliendo el numeral 4 del articulo 26 de la Resoiucion 2674 de 2013.
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. El agua utilizada en la planta no es potabie, ni existe control diario del cloro residual ni

se llevan registros. Incumpliendo el numerat 3.1 del articulo 6 de ia Resclucién 2674 de
2013,

. El agua de ia planta no es potable y se utiliza para todas las actividades directas e

indirectas. incumpliendo el numeral 3.3 del articulo 6 de |a Resolucidon 2674 de 2013.

. No cuentan con trampas de grasas, ni concepto de la autoridad ambiental sobre su

necesidad para la planta. Incumpliendo el numeral 1.4 del articulo 7 de ta Resolucion
2674 de 2013.

. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicidn de los residuos solidos,

ni se ejecutan conforme a lo previsto ni se llevan les registros. Incumpliendo el numerat
2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

. No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los

residucs solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y al libre acceso de plagas, animales domesticos
y personales no autorizados) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliendo los
numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6. Numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013,

. N¢ se han caracterizado los residuos peligrosos que pueden generarse en la planta.

Incumpliendo el numeral 5.5 del articuto 6 de la Resotucion 2674 de 2013.

. No existe programa y procedimientos especificos para las plagas con enfoque

preventivo, ni se llevan ios registros. Incumpliendo el numerat 3 del articulc 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, que incluyan
las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Incumpliendo el
numeral 1, articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se encontraron instalaciones con deficientes condiciones de limpieza y orden; no se
llevan registros de verificacion de condiciones de limpieza y desinfeccion. Incumpliendo
el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No hay sitio adecuado no se encuentran bajo llave. Incumpliendo el numeral 7 articulo
28, Resclucion 2674 de 2013,

No existen vistieres en numero suficiente, separados por género ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados del casilleros (lockers). Incumpliendo el
numeral 6.1 articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables ¢ equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exciusivos

para este propodsite. Incumpliende el numeral 6.3, de! articulo 6 de la Resolucion 2674
de 2013.

No cuenta con filtro sanitario en la entrada del area de proceso, ni tampoco cuenta con
pediluvio. Incumpliendo el articulo 11, Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
medico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos una vez al afio y cunado se
considere necesario por razones clinicas y epidemiologicas. Incumpliendo el articulo 11
de la Resolucién 2674 de 2013.

Los empleados no utilizan mallas para recubrir cabello, tapabocas y protectores de
barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo). Incumpliendo los
numerales 5 y 6 del articulo 14 de a Resolucién 2674 de 2013.

No se tiene dotacion para visitantes. Incumpliendo numeral 14 del articuio 14 de /a
Resolucién 2674 de 2013.

No se tiene programa de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de
alimentos; incumpliendo el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas.
Incumpliendo el numeral 2 2, articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.
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21.Las lamparas ubicadas en area de procesc no tienen proteccién anti-ruptura.
incumpliendo el numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

22. Los enfriadores estan en mal estade de pintura y presentan oxido en algunas de sus
partes, también presentan suciedades expuesta en las superficies de! equipo, no estan
equipados con instrumentos que permitan hacer mediciones de temperatura.
Incumpliendo los numeral 1.2, y 1.3 del articulo 7 y numeral 3 del articuio 10 de (g
Resolucién 2674 de 2013.

23.No se cuenta con procedimiento escrito, ni tienen registros que incluyen
especificaciones de conservacién y rechazo. Incumpliendo el articulo 21 de la
Resolucién 2674 de 2013, '

24. No se les hace ningun tipo de control a las materias primas. Incumpliendo el numerai 3
del articulo 16, Resolucion 2674 de 2013

25 No se realizan y no se registran los controles requeridos en las etapas criticas del
proceso (tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa {Aw), Ph, presion y velocidad
de flujo) para asegurar la inocuidad del producto. Incumpliendo los numerales 1 y 2 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

26. La planta no garantiza |a trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, no cuenta con registros de las distintas variables de proceso,
recepcion de materias primas entre otros. Incumpliendo los numerales 2 y 3 def articulo
19 de la Resolucion 2674 de 2013.

27. No hay sitio ni procedimientos, ni registro de devoluciones. Incumpliendo el numera! 6
det articuio 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

28. No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos {(procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. No se tienen criterios
de aceptacion, liberacion y rechazo para los mismos. Incumpliendo el numeral 2 del
articulo 16, numeral 1 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013,

29. No se cuenta con planes de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del articuio 22.
Resolucion 2674 de 2013.

30. No se tiene profesional o persona iddnea al frente de los procesos. Incumpliendo el
articulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013,

31.No se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion. Incumpliendo €! articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

2.- Rotular y empacar el producto QUESO DOBLE CREMA MARCA LA FORTUNA por 500
Gramos, incumpliendo con los requisitos de rotulado o etiguetado establecidos en la Resolucion
5109 de 2005 al:

2.1 Declarar la sigla Gr para identificar gramos. Incumpliende el numeral 5.3 articulo de la
Resolucion 5109 de 2005.
2.2. No declara fabricante, envasador ¢ empacador. Incumpliendo el numera! 5.4, articulo 5 de
la Resofucidon 5109 de 2005,
2.3 No declara modo de empleo. Incumpiiendo el numeral 5.7, articulo 5 de la Resolucion 5109
de 2005. '

3. Fabricar, procesar y rotular el producto;: QUESO DOBLE CREMA MARCA LA FORTUNA
POR 500 Gramos sin contar con registro sanitario. Contrariando lo estipulado en el articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013 modificado por el articulo 1 de |a resolucion 3168 de 2015 en
concordancia con el articulo 306 de la Ley 9 de 1979.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013:

Articutos: 6: numerales 2.8, 3.1, 3.3, 5.3, 5.4, 5.5, 6.1, 6.3. Articulo 7 numerales 12,13 14,

3.1,y 7.3. Articulo 10: numeral 3. Articule 11. Articulo 13, Articulo 14 numerales 4, 5 y 6.

Articulo 16: numerales 2 y 3. Articulo 18: numerales 1 y 2. Articulo 19: numerales 2, 3y4
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Articulo 20 numeral 6. Articu'o 21. Articulo 22 numerales 1, 2, y 3. Articulo 24, 25. Articule 26
numerales 1, 2, y 4. Articulo 28 numeral 6. Articulo 37.

Resolucion 3168 de 2015: articulo 1

Resolucion 5109 de 2005:
Articulo 5 numeral 5.3, 54,57, 5.8

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefora ADYLA ACEVEDO
CASTILLO, identificada con cédula de ciudadania No0.46.373.474, propietaria del
establecimiento QUESOS LA FORTUNA de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular y trasladar cargos en contra de la sefiora ADYLA ACEVEDO
CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No. 46.373.474, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria al:

1. Elaborar y/o procesar derivados lacteos (queso doble crema), sin cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segun visita de fecha
20 de diciembre de 2016, especialmente por cuanto;

1. No existe un sitio adecuado e higiénicc para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo et numeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

2. No existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y no se llevan los registros.
Incumpliendo el numeral 4 del articule 26 de la Resoclucion 2674 de 2013,

3. El agua utilizada en la planta no es potable, ni existe control diario del cloro residual ni
se llevan registros. Incumpliendc el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

4 El agua de la planta no es potakble y se utiliza para todas las actividades directas e
indirectas. Incumpliendo el numeral 3.3 del articulo 6 de la Resclucién 2674 de 2013.

5. No cuentan con trampas de grasas, ni concepto de la autoridad ambiental sobre su
necesidad para la planta, Incumpliendo el numeral 1.4 del articule 7 de la Resolucion 2674
de 2013.

6. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos,
ni se ejecutan conforme a o previsto ni se llevan los registros. Incumpliendo el numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No existe iocal o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra la lluvia y al libre acceso de plagas, animales domeésticos y personales no
autcrizados) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliendo los numerales 5.3 y 5.4
del articulo 6. Numeral 2 del articulo 26 de la Resclucion 2674 de 2013,

8. No se han caracterizado los residucs peligrosos gue pueden generarse en la planta.
Incumpliendo el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

9. No existe programa y procedimientos especificos para las plagas con enfoque

preventivo, ni se llevan los registros. Incumpliendo el numerai 3 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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10. No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, gue incluyan
las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Incumpiiendo ei
numeral 1, articulo 26 de la Resoiucion 2674 de 2013.

11. Se encontraron instataciones con deficientes condiciones de fimpieza y orden: no se
llevan registros de verificacién de condiciones de limpieza y desinfeccién. incumpliendo el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

12. No hay sitio adecuado no se encuentran bajo llave. Incumpliendo el numeral 7 articulo
28, Resolucion 2674 de 2013,

13. No existen vistieres en nimero suficiente, separados por género ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados del casilleros (lockers). Incumpliendo el
numerat 6.1 articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

14. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipes automaticos para
el secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exciusivos para este
propésito. Incumpliendo el numerai 6.3, del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

15. No cuenta con filtro sanitario en ia entrada del area de proceso, ni tampoco cuenta con
pediluvio. Incumpliendo el articulo 11, Resoiucién 2674 de 2013,

16. No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
medico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos una vez al afio ¥y cunadoe se
considere necesario por razones clinicas y epidemiolédgicas. Incumpliendo el articulo 11 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

17. Los empleados no utilizan mallas para recubrir cabello, tapabocas y protectores de
barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo). Incumpliendo los numerales
5y 6 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No se tiene dotacidén para visitantes. Incumpliendo numeral 14 del artictlo 14 de la
Resolucion 2674 de 2013.

19. No se tiene programa de capacitacién continuo permanente en manipuiacion de
alimentos; incumpliendo el articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013

20. Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas.
Incumpliendo el numeral 2 2, articule 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

21. Las iamparas ubicadas en area de proceso no tienen proteccién anti-ruptura.
Incumpliendo el numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

22. Los enfriadores estan en mal estado de pintura y presentan oxido en algunas de sus
partes, también presentan suciedades expuesta en las superficies del equipo, nc estan
equipados con instrumentos que permitan hacer mediciones de temperatura. Incumpliendo
los numeral 1.2, y 1.3 del articule 7 y numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de
2013.

23. No se cuenta con procedimiento escrito, ni tienen registros que incluyen
especificaciones de conservacién y rechazo. Incumpliendo el articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013,

24. No se les hace ningun tipo de control a las materias primas. Incumpliendo el numeral 3
del articulo 16, Resolucidon 2674 de 2013.

25. No se realizan y no se registran los controles requeridos en las etapas criticas del
proceso (tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), Ph, presion y velocidad de
flujo) para asegurar la inocuidad del producto. Incumpliendo los numerales 1 y 2 del articuio
18 de la Resolucion 2674 de 2013.

28. La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, no cuenta con registros de las distintas variables de proceso, recepcion
de materias primas entre otros. Incumpliendo los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la
Resotucidon 2674 de 2013.

27. No hay sitio ni procedimientos, ni registro de devoluciones. Incumpliendo el numeral 6
del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

28. No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacién, condiciones de conservacion, etc.} y producto terminado. No se tienen criterios de
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aceptacion, liberacion y rechazo para los mismos. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 16,
numeral 1 del articulo 22 de la Resolucidn 2674 de 2013.

29. No se cuenta con planes de muestrec. Incumpliende el numeral 3 del articulo 22,
Resolucidén 2674 de 2013.

30. No se tiene profesional o persona idénea al frente de los procesos. Incumpliendo el
articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

32. No se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion. Incumpliendo el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

2.- Rotular y empacar el producto QUESO DOBLE CREMA MARCA LA FORTUNA por 500
Gramos, incumpliendo con los requisitos de rotulado o etiquetado establecidos en la Resolucion
5109 de 2005 al:

2 1 Declarar la sigla Gr para identificar gramos. Incumpliendo el numeral 5.3 articulo de la
Resolucion 5109 de 2005.

2.2. No declara fabricante, envasador o0 empacador. Incumpliendo el numeral 5.4, articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005,

2.3 No declara modc de emplec. Incumpliendo el numeral 5.7, articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

3. Fabricar, procesar y rotular el producto: QUESO DOBLE CREMA MARCA LA FORTUNA
POR 500 Gramos sin contar con registro sanitario. Contrariando lo estipulado en el articulo 37
de la Resolucidén 2674 de 2013 modificado por e articulo 1 de la resclucidén 3168 de 2015, en
concordancia con el articulo 306 de la Ley & de 1979.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente la presente decision, a la sefiora ADYLA
ACEVEDO CASTILLO identificada con cédula de ciudadania No. 46.373.474. y/o a su
apocderado, de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 del codlgo de procedimiento
administrativo y de lo contencioso administrativo.

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacidn, 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 del Codigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente aute no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

\ v
o RO
LILIANA ROCIO AR[ZQigIZQ

Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)
Proyecio. Aracelis Munive B
Reviso: Marfa Lina Pefia Coneo
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