NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000775 De 17 de Mayo de 2019

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019005196

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201603956

EN CONTRA DE: PEDRO NEL MOLINA TOBON- PULPAS DABEIBA

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE MAYO DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE Z 8 MM" 2||]g , €n [a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en fa Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui refacionado, del cual se acomparia copia inteqgra, se considera
leqalmente NOTIFICADQO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019005196 NO procede recurso aiguno.

FARIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora o Sancisratorio e Alimentos y Bebidas
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019005196 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603956

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

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA |
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Digité Olga Arandia
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201603956,

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior PEDRO NEL MOLINA TOBON, identificado
con cedula de ciudadania nimero 1.288.838, en calidad de propietario del establecimiento de
comercio PULPAS DABEIBA, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El-dia 19 de septiembre de 2016, mediante oficio 705-2100-16 radicado con el numero
16099728, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitic a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del estabiecimiento de cemercio
PULPAS DABEIBA propiedad del sefior PEDRO NEL MOLINA TOBCN, identificado con
cédula de ciudadania nimero 1.288.838, tal y como se aprecia en el folio 1 de! expediente.

2. A folios 4 al 19 del expediente se encuentra Acta Inspeccién Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha 13 de septiembre de 20186, realizada por profesionales del INVIMA. en
las instalaciones productivas del establecimiento de comercio PULPAS DABEIBA propiedad
del sefior PEDRO NEL MOLINA TOBON, identificado con cédula de ciudadania numero
1.288.838, dentro de la cual se procedid a emitir concepto sanitario DESFAVORABLE, por
cuanto se evidencié incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion
2674 de 2013,

3. Adicionalmente, el 13 de septiembre de 2018, los funcionarios del INVIMA llevaron a cabo el
Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, al producto "PULPAS
DE FRUTAS EMPAQUE GENERICO POR 500 g, BOLSA PLASTICA” verificando presuntos
incumplimientos a la Resolucién 5109 de 2005. (Folics 20 al 22) asi:

REQUISITOS GENERALES

« Declara contenido de informacion nutricional por variedad de pulpa de fruta sin tener el
soporfe que verifique el contenido de nutrientes declarados de acuerdo a lo establecido
en la Resolucion 333 de 2011,

e Nodeclara el nombre del alimento de forma especifica de acuerde a la variedad de puipa
empacada, se declara de forma genérica en empaque generico.

» Nodeclara el ingrediente correspondiente a la pulpa de frula utilizada de forma especifica
ya que es el empaque es genérico.

s No declara nombre del alimento.

* No declara modo de uso o instrucciones de preparacion.

4. Envirtud a la situacion sanitaria evidenciada, los funcionarios que realizaron las acciones de
inspeccién, vigilancia y control; procedieron ceon la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, mediante acta de fecha 13 de
septiembre de 2018, que reposa a folios 24 al 30 del expediente, dejando consignada en el
acta ta siguiente situacién sanitaria evidenciada:

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al realizar recorrido por el establecimiento en mencion se observa la siguiente situacion
sanitaria
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

10.

v P pal;

dateativar

Proceso No. 2016039567,

La planta comunica por fa parte de atras con un rio al cual descargan ias aguas
residuales (grises, negras y liuvias), en esta misma area se evidencia falta de
mantenimiento maleza y objetos en desuso, asi mismo se observa manejo
inadecuado de los residuos solidos orgdnicos {residucs de frutas) generando malos
olores y proliferacion de inseclos voladores Incumple numerales 1.1 1.2 y 1.3 del
articulo 8, v numeral 1 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

La pueria que comunica la planta con la parte de atrds y la puerta de ingreso a la
planta no cuenta con proteccién en la parie baja, los extractores no cuentan ccn
malla anti-insectos, los techos presentan aberturas en fas uniones con las canoas y fa
ventana de tipo exclusa de la puerta principal perrmanece abierta y no cuenta con
malla anti-insectos, Incumple Numeral 2.1 del articulc 6, Resolucion 2674 de 2013,

La edificacion no esta construida en procesc secuencial (recepcion de materia prima
vegetal material de envase e insumos hasta almacenamientc de producto
terminado), no existe una adecuada separacion fisica entre las areas, todos los fiujos
se cruzada y no se encuentran claramente sefalizadas las dreas. Incumple
numerales 2.2 y 2.3 del articuloc 6, Resolucién 2674 de 2013

La infraestructura de fa planta (pisos, paredes y techos) presentan malcs terminados
v puntos muertcs que no facilite las operaciones de limpieza desinfeccion y controi de
plagas. numeral 2.4 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre
manegjo y calidad de! agua y no se llevan los registros. Incumple numeral 4 del
articulo 26, Resolucién 2674 de 2013,

La planta se abastece de agua del servicio de abasto publico del municipio, no
prasentan anélisis fisicoguimicos y microbioiogiccs que cerlifiquen su calidad se
realiza medicion de cloro libre con el equipo comparador de la planta y no marca
presencia de cloro libre ¢ residual. Incumple numeral 3.1 del articulo 6, Resolucién
2674 de 2013

ia ubicacion del tanque de almacenamiento de agua potable no facilita las
operaciones de inspeccion, limpieza y desinfeccion, se observa sedimentacion al
interior en la parte externa se observa acumulacion de suciedad, deterioro en el
soporte telarafas, oxidacién moscos y hongos, no se encuentra identificado
Incumple numeral 3.5 def articuio 6, Resolucion 2674 de 2013

Los tangues del area de despulpado no cuentan con sistema de evacuacion de
aguas residuales, estas son removidas con recipientes, las tuberias de desaglie del
favamanos presentan filtracion y formacion de hongos. Incumple numeral 4.2 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

Las trampas de solidos no cuentan con disefio sanitario se observa acumulacion de
residuos solides. Incumple numeral 1.4 del articulo 7, Resclucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con suficientes, adecuados, bien ubicades e identificados
recipientes para la recoleccion interna de los residuos solidos. Se evidencia
acumulacion de residuos scélidos y manejo inadecuado de estos, generacion de
malos olores y proliferacion de plagas (voladores y hormigas). EI deposito temporal
de residuos sdéhidos se encuentra ubicado en fla parte de alras de la planta, cuando
retiran los residucs sélidos para entregarios a la empresa que realiza la disposicion
final estos residucs transitan por fodas las areas de fabricacion, se evidencia
acumulacion de objetos en desuso y materiales de construccion al interior y falta de
mantenimientc en la parte baja de las paredes no se encuentra identificado
Incumple numerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 dei articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

11.

12.

13.

14.

75.

16.

17.

18.

Achronistrativa;

R HTUL B0 T

Proceso No. 201603956,

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el
controf integradc de plagas con enfoque preventivo y no se llevan los registros. Se
evidencia presencia de lagartijas, insectos voladores y telarafias. Incumple numeral 3
del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013,

No existe pragrama y procedimientos especificos para el establecimientc. para
limpieza y desinfeccion de las diferentes éreas de |a planta, equipos, superficies,
manipuladoras. Se evidencia acumulacion de suciedad, generacion de hongos y
telarafias en las dreas, equipos y utensilics, no realizan inspeccion pericdica de las
diferentes areas, equipos superficies utensilios y manipuladores, v no se llevan los
registros. La planta no tiene claramente definidos los productos ufilizados para fa
limpieza y desinfeccion: fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de ia
limpieza y desinfeccion. Incumple Numeral 1 del articulo 26 Resolucién 2674 de
2013

Las unidades sanitarias se encuentran al interior de la planta al frente de! drea de
almacenamiento de materia prima vegetal, presenta una recamara, pero no cuenian
con sistema de evacuacion de clores y/o gases, no cuenta con separacion fisica
efectiva de estos con los vestidores y el area social: los residuos sélidos de esta area
son evacuados transitando por todas las érea de fabricacién, se evidencia deferioro
locativo (piso, paredes y techo), falia de higienizacion los recipientes para los
residuos son de accionamiento manual, no cuenta con lavamancs; Los vestidores
presentan deterioro locativo (piso, paredes y techos), faita de mantenimiento e
higienizacion, no presenta separacién fisica efectiva de esta con la unidad sanitaria v
el area social, se observan objetos personales por fuera de los casilleros y
almacenamienfo de alimentos &l interior de los casilleros. Incumple numerales 6.1 y
6.2 dei articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con lavarnanos de accionamiento no Manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechabies o equipos
automaticos para el secadc de mancs, en las reas de elaboracién o proximos a
éstas. Incumple numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

El fiitro sanitario no es de paso obiigado, se encuentra en la parte de atras de la
planta al frente del drea de aimacenamiento de materia prima vegetal, este presenta
detericro en las paredes circundantes; el lavamanos es de accionamiento manual
presenta suciedad el jabon tiene fragancia, el soporte de las toallas desechables
presenta deterioro no cuenta con sistema para desinfeccion del calzado y es utilizado
despues de ingresar al bafio. Incumple numeral 6 del articulo 20 Resolucién 2674 de
2013.

No presentan control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
{certificadc médico de aptitud para manipular alimentos) por lo menos 1 vez al afio y
cuando se considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas. Incumple
articuto 11 Resolucion 2674 de 2013,

Las manipuladoras no llevan de manera adecuada el uniforme una manipuladora
estaba laborandc con ropa de calle, se evidencia una manipuladora saliendo de fa
planta a la calle con el uniforme, Se observan manipuladoras con maquillaje
accesarios. Incumple numerales 2, 3, 5, 8 y 9 del articulo 14. Resolucion 2674 de
2013

Durante la visita no se evidencio la realizacion de lavado de manos cada vez que sea
necesario La planta no cuenta con favamanos de accionamiento no manual dotado
con dispensador de jabon desinfectante implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de manos. en las dreas de elaboracion o proximos a
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
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Proceso No. 201603956".

éstas. Incumple numeral 4 Articujo 14- numeral 3 de/ articulo 18 Resoiucion 2674 de
2013.

No existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, no se llevan registros. Las manipuladoras no saben realizar la medicion de
cloro libre, no portan de manera adecua el uniforme, laboran con ropa de calle, salen
de la planta a la calle con el uniforme durante la visita no se evidencio que realizaran
higienizacién de las manos. incumple articulo 13, Resolucion 2674 de 2013,

Se observa pisos con falta de mantenimiento e higienizacion los desagles de pisos
no cuentan con rejillas fijas. Incumple numerales 1.1 y 1.4 del articulo 7 Resolucion
2674 de 2013

En las paredes de las areas de proceso y empague se observa hongo y
desprendimiento superficial en la parte alta, las lechadas de las mismas presentan
formacion de hongos y los azulejos (enchape) presentan fracturas., el disefio y
material de consiruccion del techo no facilita ! mantenimiento, ni las operaciones de
higienizacion. incumple numeral 2.1y 3.1 del articulo 7 Resolucion 2674 de 2013

Las puertas presentan deterioro suciedad y hongos. Incumple numeral 5.1 del
articulo 7 Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con luminarias protegidas las calas eléctricas y cableado se
encuentra sin proteccion el disefic de las luminarias, calas electricas y cableado no
facilitan las operaciones de higienizacion. Incumple numerales 6.3 y 7.3 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013,

En los sistemas extraccion (exiraciores) de las édreas de proceso se evidencia
suciedad, no estan funcionando de manera adecuada y los ventiladores presentan
oxidacién en las bases y falta de mantenimienic e higienizacién. Incumple numeral
8.2 del articulc 7 Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con procedimientos y registros escritos para control de calidad de
materias primas e insumoes, donde se sefialen especificaciones de calidad. No se
realiza inspeccion y controles de calidad a las materias primas anles del uso.
Incumple numeral 3 del articulo 16 y articulo 21 de la Resolucion 2674 de 20713

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso no se llevan registros con detalles del proceso de fabricacion que
permitan realizar trazabllidad. incumple numerales 2 y 3 de articulo 19, Resolucion
2674 de 2013

Las mesas no cuentan con disefio sanitario en sus aristas, presentan puntos muertos
y acumulacion de suciedad en la parte interna y soportes. Los lanques de
acondicionamiento de materia prima vegetal, limpieza y desinfeccion estan
construidos en mamposteria con azulejos, estos presentan lechadas deterioradas,
profundas y con formacién de hongos. La licuadora presenia soldaduras sin pulir,
empaques internos deteriorados boguilla de salida de producto con puntos muertos y
acumulacion generalizada de suciedad. La tabla de picar se encuentra deteriorada,
presenta fraccionamignto en los bordes y rugosidad. Se evidencia recipientes
plastcos de pintura utilizados como contenedores de fruta. Incumple articulo 9
Resolucitén 2674 de 2013,

Los equipos no estén ubicados seguin la secuencia logica del proceso tecnoldgico, se
cruzan fodos los procesos. La planta no cuenta con instrumentos y accesorios para
medicion de variables del proceso. Incumple numerales 1 y 3 del articulo 10
Resolucion 2674 de 2613}
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201603956,

Los equipos de frio donde se almacena producto terminado no estan equipados con
fermometro de precision de facil lectura desde eaf extericr, se encuentran con
acumulacion de suciedad, los empaques se encuentran deteriorados y con formacion
de hongos, no llevan registros. Incumple numerales 1.2 y 1.3 del articulo 7 - numeral
3 del articulo 10- numerales 2 y 3 del articuio 28, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento de materia prima vegetal (guangbana) directamente
sobre el piso y pulpa de tamarindo con empaque secundario de segundo uso (costal
de fibra; Se evidencia falfa de orden e higienizacion en el érea de almacenamiento
de, materia prima vegetal.). Incumple numerales 1, 8 y 6 del articuio 16 — numeraiss
3y 4 def articulo 28 Resolucion 2674 de 2013,

Los materiales de envase y empaqgue no son inspeccionados antes de su uso. 'El
material de envase se almacena en ia parte bala de unas escaleras esta area
presenta deterioro locative (piso, pared y techo), falta de higienizacion y se dispone
directamente sobre el piso. Incumple numerales 4 y 5 del articulo 17 Resolucién 2674
de 2013).

No se realizan, ni se regisiran los controles requeridos en las efapas criticas del
proceso. Incumple numerales 1 y 2 del articulo 18, Resoilucion 2674 de 2013)

Se realiza lavado de frutas con agua sin residual de cloro que garantice fa calidad de
esta, en los pozuelos de limpieza y desinfeccion de frutas se realizan operaciones de
higienizacién de utensilios. Se observa despuipadora en mal estado y con
acumulacion de suciedad. Se evidencian cuchillos para corte y pelado de frutas con
falta de limpieza profunda. Incumple numeral 6 del articuio 1 8, Resolucion 2674 de
2013

No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales exirafios. Incumple numeral 8 de! articulo 18 Resolucion
2674 de 2013

La planta no cuenta con area para la higienizacién de equipos y utensilios no cuenta
con area para la higienizacion de los implemenics de aseo (escobas trapeadoras
recipientes de residuos sélidos (basuras) no cuenta con area para el almacenamignfo
de malerial de envase y no cuenta con drea para el ehvasado de producto terminado.
La planta no cuenta con édrea exclusiva para el acondicionamiento de la materia
prima vegetal (seleccién, clasificacion limpieza y desinfeccién) no cuenta con area
exclusiva para el corte y despuipado. Incumple numeral 1 del articulo 16 vy numeral 1
del articulo 20, Resolucién 2674 de 2013

No se llevan fichas técnicas de las materias primas ¢ insumos ¥ producto terminado.
No se tienen criterios de aceptacion liberacion y rechazo para os mismaos. incumpie
numeral 2 del articulo 16 - numeral T del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013,

No se cuenta con planes de muestrec. incumple numeral 3 del articulo 22 Resolucion
2674 de 2013.

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. Articulo 23,
Resolucién 2674 de 2013.

No realiza monitoreo de caracteristicas fisicoguimicas y microbioldgicas en pulpas de
frutas de acuerdo a lo establecido en la Resolucién 3929 de 2013, articulo 8,
numerales 6.2.2 y 6.2.3.
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603956".

5 El 28 de diciembre de 2016, mediante oficic 705-3095-16 radicado numero 16140011, el
Coordinador de! Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio a esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del INVIMA, en ias instalaciones productivas del comercio denominado PULPAS DABE!BA
propiedad del sefior PEDRO NEL MOLINA TOBON, identificado con cédula de ciudadania
numero 1.288.838. (Folio 34).

6. A folios 39 al 45 del expediente, reposa acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia y
control de fecha 19 y 20 de diciembre de 20186, realizada por profesionales de este instituto
en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio denominado PULPAS
DABEIBA: en la cual una vez realizado un estudio exhaustivo de las condiciones higienico
sanitarias y verificando que las causales que dieron origen a la imposicion de la medida
sanitaria de seguridad no habian sido subsanadas en su totalidad, procedieron a mantener
la medida.

7. El 1 de febrero de 2017, mediante oficio 705-0156-17 radicado numero 17010862, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio a esta Direccidn de
Responsakilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del INVIMA, en las instalacicnes productivas del comercio denominado PULPAS DABEIBA
propiedad del sefior PEDRO NEL MOLINA TOBON, identificado con cédula de ciudadania
numero 1.288.838. (Folic 46).

8. A folios 50 al 68 del expediente, se encuentra acta de control sanitario, de fecha 24 y 25 de
enero de 2017, realizada por profesionales ce este Instituto en las instalaciones productivas
del comercio denominado PULPAS DABEIBA propiedad del sefior PEDRO NEL MOLINA
TOBON, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.288.838, en donde se resolvio
emitir concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

9. El 25 de enero de 2017, se procedid al levantamiento de la medida sanitaria de seguridad
impuesta en oportunidad al comercio denominado PULPAS DABEIBA propiedad del sefior
PEDRO NEL MOLINA TOBCN, identificado con cédula de ciudadania numere 1.288 838, en
virtud al cumplimiento de las exigencias formuladas por los profesionales de Este [nstituto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Vale la pena resaltar lo establecidc en el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994 asi:

()

Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.
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Paragrafo. Las sanciones de que trata e presente articuio deberan Sujetarse estrictamente a
fo dispuesto en el articulo 577 de ia Ley § de 1976 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en el Codigo Contencioso Administralivo.

()"

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

“t..)
Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria Son funciones de Ia Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principic de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos compelencia de la enticad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA v por las demas auloridades V
organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que hava lugar como resultado de
actividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la Hegalidad.

{..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de ios productos establecides en el articulo 245 de Ia
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

()

Con relacion a la Resolucion 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 da
Decreta-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

()
Articulo 6°, Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion.

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

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

1.2. 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 pavimeniadas o recubiertas con materiales que faciliten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la
presencia de otras fuentes de contaminacidn para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION
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2.1. La edificacion debe estar diseflada y construida de manera que prolefa los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, Nuvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domeésticas.

2.2 La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceplibies de ser contaminadas por olras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafo adecuado para la
instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
y el lraslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insurmos hasta el despacho del producio
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para ia conservacion
del alimentc.

2. 4. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciiten las
operacionies de limpieza, desinfeccion y control de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento.

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad poiable y cumplir con fas normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tangue se realizard conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes
v debera cumplir con fos siguientes requisitos’

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con matenales que no generen
sustancias o contaminanies toxicos, deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no ab-
sorbentes y con acabados libres de gristas ¢ defectos que dificuiten la limpreza y desinfeccion.

3.5.2. Debe ser de facil accese para limpieza y desinfeccion periddica segan lo establecido en el
plan de saneamiento.

353 Debe garantizar profeccion total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.2. El manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera gue
impida la contaminacion del alimento ¢ de ias superficies de potencial confacto con este.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1 Los residuos solidos guie se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
nesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
este.
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5.2. Los residuos sélidos deben ser removidos frecuentemente de jas dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3. £l establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos solides que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y olras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos. crganicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se dshe disponer de cuartos refrigerados para ef
manejo previc a su disposicién final,

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como Servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres Yy mujeres, separados de las greas de
elaboracién. Para el casc de microempresas gue tienen un reducido numero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podrd disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de fas manos y
papeleras de accionamiento indirecto ¢ no manual.

6.3 Se deben instalar iavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipes automaticos para el
secado de manos, en fas dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas préacticas.
Estas dreas deben ser de uso exclusivc para este propdsito.

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

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracion. Las éreas de elaboracién
de los productos chjeto de fa presente resolucion deben cumplir con los Siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben esltar construidos con materiales que no generen sustancias o
contaminantes toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, nc absorbentes, no deslizantes ¥
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento
sanitario.

1.2. £l piso de las areas himedas de elaboracion debe tener una pendienie minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de diametro por cada 40 m2 de area servida, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima sers del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de area servida. Los pisos 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 cuartos frios de refrigeracion o congelacicn 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 propdsitos de limpieza y desinfeccion.

Pagina 9

I

N imo -~



[NPGRS AP P P e 3

AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603956".

1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de ias aguas residuales
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permilir una salida rapida y efectiva de fos
volumenes méximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener ia
debida proteccién con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos,
deben estar disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resisfentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun
el tipo de procesc hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas ,o!astrcas de colores claros que retnan los requisites
antes indicadcs.

3. TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiadas y construidos de manera que se evile la acumulacion de
suciedad. la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facliitar la limpieza y el mantenimiento.

5 PUERTAS

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

6 ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (RAMPAS,
PLATAFORMAS)

6.3. Las instalaciones sléctricas, mecanicas y de prevencion de incendios deben estar disefiadas
y con un acabado de manera que impidan la acumulacidn de suciedades y el albergue de plagas.

7. ILUMINACION

7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del
tio de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruplura y. en
general, contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturaies.

8. VENTILACION

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

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipcs y utensilios ulilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensiiios empieados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrasién, asi como a la utilizacion frecuente de fos agenies
de limpieza y desinfeccion.

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones $33,
4142 v 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.
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3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un gcabado liso, ne
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan alrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podrdn emplearse otras superficies cuando exista una justificacion ftecnolégica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministeric de Salud y
Proteccion Social,

4. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser facimente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccién e inspeccion.

5. Los dngulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben poseer una
curvatura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facifidad.

6. En los espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacién ni roscas de acoplamiento u ofras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro tipo
de material desprendible que represente un riesgo para fa inocuidad de! alimento.

8. En lo posible los equipos deben estar disefiados ¥y construidos de manera que se evite el
contacto del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccion v eviten la acumulacion de suciedades, microorganismas,
plagas u otros agentes contaminantes del alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas,
con bordes sin aristas y estar consfruidas con materiales resistentes, impermeables v de facil
limpieza y desinfeccion. :

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de

‘fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y

desinfeccion y, de ser requerido, provistes de tapa hermética. Los mismoes no pueden ulilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion.
Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectarén mediante la recirculacidn de ias sustancias
previstas para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamienio:

1. Los equipcs deben estar instalados y ubicados segun la secuencia legica del proceso
tecnoldgico, desde la recepcién de las materias primas y demés ingredientes, hasta el envasado
y embalaje del producto terminado.

3. Los equipos que se utilicen en operacionas criticas para fograr la inocuidad de!l alimento,
deben estar dolados de los instrumentos y accesorics requeridos para la medicion y registro de
las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la foma de
muagstras del alimento y materias primas.

Articulo 11. Estado de salud. £/ perscnal manipulador de alimentcs debe cumplir con 1os
siguientes requisitos:
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1. Contar con una certificacion médica en la cuai conste fa aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimienic medico, por lo menos una vez al
afio.

Articulo 13. Plan de capacitacion. Ei pian de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y lfemas especificos a
impartir. £l enfoque, contenide y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso fecnolégico v tipo de establecimientc de que se lrafe. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del 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 proteccién. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u
otros accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de ia cintura,
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar Ia
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
proposito de facilitar el cambio de indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningiin caso se podran aceptar colores grises o aquelios que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimeritos.

3. £/ manipulador de alimentos no podra salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objefo que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Seré obligatorio realizar la
desinfeccion de las mancs cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo
justifiquen.

5. Mantener el cabelio recogido y cubierto totalmente mediante malia, gorro u otro medio efectivo
y en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el
uso de maquillaje.

8. No se permite ulilizar reloj, anilios. aretes, joyas u otros accesorios mientras el personal realice
sus labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u
otros medios ajustables.

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

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

1. La recepcion de malerias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafos fisicos y deben estar debidamente ideniificadas de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con ias resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.
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3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
jurldica propietaria del establecimiento, garantizar la caiidad e inocuidad de las materias primas e
INsumos.

5. Las malerias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo ai
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de
microorganismos y no podran ser recongeladas. Ademds, se manipularan de manera gue se
minimice la contaminacion proveniente de otras fuentes.

6. Las malerias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las efapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion.

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

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

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

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operacicnes de envasado y
almacenamiento, deben reaiizarse en optimas condicianas sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acucsa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacitn, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y olros faclores, na contribuyan a la alteracion o
contaminacion dei alimento.

2. Se deben establecer y registrar todas los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbicldgicos 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 cualguier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

5. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre ofros, deben realizarse de manera tal que se protejan ios
alimentos y las materfas primas de !a contaminacion.

§. Se deben tomar medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por metales u
otras materiales extraflos, instalando mallas, lrampas, imanes, detectores de metal o cualquier
otro método apropiado.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operacionas de envasado y embalado de los alimentos
o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:
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1. El envasado y embalado debe hacerse en candiciones gque impidan la contaminacion del
alimento 0 materias primas y debe realizarse en un 4rea exclusiva para este fin.

2. ldentificacién 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 ¢ en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumerico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, facha de vericimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacién. No se aceptaré el usc de adhesivos para declarar esta informacion.

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

Articulo 20. Prevenciéon de fa contaminacion cruzada. Con ei proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisifos:

1. Durante las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamientc se
fomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por confacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

6. Cuando sea requerido. se deben implementar filiros sanitarios (lava botas, pediuvics o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamienlo no manual y
foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, elc),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a ofras. En cualguier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de
manipulacion de los productos.

Articuio 21. Control de fa calidad e inocuidad. Todas fas operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamienio, distribucion, comercializacion y expendio de
los alimeritos deben estar sufelas a fos controles de calidad e inccuidad apropiados. Los
procedimientos de control de cahdad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipo de alimento v las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento gue represente riesgo para la salud de! consumidor.

Articulo 22, Sistema de control. Todas las fabricas de alimentcs deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas ¢ inSUMOS,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspeclos:

1. Especificaciones scbre las materias primas y productos ferminados. Las especificacionegs
definen completamente la calidad de todos fos productos vy de todas /as materias primas con oS
cuales son elaborades y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

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

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren 0 envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de prusbas y ensayos, propio o externo, Estos
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laboratorios deberan cumplir con o dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento gue fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimenics Y Sus
materias primas debe implantar y desarroilar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimisntos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito ¥ a dispcsicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

3. Control de plagas. Las plagas deben ser cbjeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar ef concepto de controf integral, apelando a la aplicacién armonica de ias
diferentes medidas de control conocidas, con especial enfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potabie. Todos ios establecimientos de gque lrata la
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, fratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en Ja normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos

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

1. Debe llevarse un conirol de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar I4
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para faciitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

2. El almacenamiento de productos que requigren refrigeracion o congelacion se realizaré
tenjendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevard a cabo un control de temperatura y humedad gue
asegure la conservacion del productc. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacicn debe ser de -18°C 0 menor.

3. El almacenamiento de ios insumos, materias primas y productos terminados se realizard de
Mmanera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademds, se deben identificar claramente y
flevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. Ei almacenamienio de los insumos, materias primas o productos terminados se realizara
ordenadamenite en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas dal
piso por lo menacs 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
sies el caso.
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(...)

Por su parte la Resolucion 5108 de 2005 "Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
ios requisitos de rotulado o etiqguetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano®, reza lo siguiente:

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

511 El nombre deberéd indicar ia verdadera naluraleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no generico.

5.2. Lista de ingredientes

521 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
tinico ingrediente.

b) Deberén enunciarse todos ios ingredientes por orden decreciente de pesc inicial (m/m} en el
momento de la fabricacion del alimento.

5.7 Instrucciones para el uso

i a etigueta debera contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de emplec,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asequrar una correcta utilizacion del alimento.

Articulo 6°. Presentacion de la informacion en el rotulado o etiquetado. La informacion en el
rotulado o etiquetado de alimentos se presentard de la siguiente forma:

4. £f nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en ia cara principal de exhibicion
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campc de
visién. En el tamafio de las letras y nimeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
la informacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

(...)
Para efectos procedimentales de |a presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

{..)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimigntos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposicionies de esta Parte Primera del Cédigo. Los precepltos de este Cédigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficic 0 por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf o
comunicard al interesado. Conciuidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de fa investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado persenalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.
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Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes v las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, inciuyendo los
recursos, se regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articulo §77°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho v mediante resoluciéon motivada,
la violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancicnada por la entidad encargada de
hacerias cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diariocs minimos iegales
al maximeo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resoiucion;

c. Decomiso de productos;

d. Suspension ¢ cancelacion del regisiro o de la licencia, y

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

Debe tenerse en cuenta también que el sefior PEDRO NEL MOLINA TOBON, identificade con
cédula de ciudadania nimero 1.288.838, en calidad de propietario del establecimiento de
comercio PULPAS DABEIBA, realiza una actividad relacicnada con la elaboracion de pulpa de
fruta, lo cual involucra un alimento de RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo
con ta clasiicacién relacionada en la Resolucién 719 de 2015,

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el seficr PEDRQ NEL MOLINA TOBON,
identificado con cedula de ciudadania numero 1.288.838, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio PULPAS DABEIBA, presuntamente infringi¢ las disposiciones
sanitarias de atimentos, al:

l. Elaborar, empacar y rotular el producto “Pulpa de Fruta Variedades marca DABEIBA”,
sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resclucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado
en la visita celebrada e! dia 13 de septiembre de 2016, especialmente porgue:

1. La planta comunica por la parte de atras con un rio al cual descargan las aguas
residuales (grises, negras y liuvias), en esta misma area se evidencia falta de
mantenimiento maleza y cobjetos en desuso, asi mismo se observa mangjo
inadecuado de los residuos sdtidos organices (residuos de frutas) generando malos
olores y proliferacion de insectos voladores, incumpliendo Io estipulado en el articulo
€& numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2, 1.3 y el numeral 1 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013.

2. La puerta que comunica la planta con la parte de atras y la puerta de ingreso a la
planta no cuenta con proteccidn en la parte baja, los extractores no cuentan con
malla anti-insectos, los techos presentan aberturas en las uniones con las canoas y
la ventana de tipo exclusa de la puerta principal permanece abierta y no cuenta con
malla anti-insectos, incumpliendo o estipulado en el Articuio 8 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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La edificacidn no esta construida en proceso secuencial {recepcidon de materia prima
vegetal, material de envase e insumos hasta almacenamiento de producio
terminado), no existe una adecuada separacion fisica entre las areas, todos ios flujos
se cruzada y no se encuentran claramente sefalizadas las areas, Incumpliendo lo
estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucion 2674
de 2013.

La infraestructura de la planta (pisos, paredes y techos) presentan malos terminados
y puntos muertos que no facilite las operacicnes de limpieza desinfeccion y control
de plagas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.4 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos analisis (fisicoquimicos y microbtologicos) scbre
manejo y calidad del agua y nc se llevan los registros, incumpliendo lo estipulado en
el articulo 26 numeral 4 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

La planta se abastece de agua del servicio de abasto publico del municipio, no
presentan andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos que certifiguen su calidad, se
realiza medicién de cloro libre con el equipo comparador de la planta y nc marca
presencia de cloro libre o residual, contrariando lo estipulado en el articulo & numeral
3 subnumeral 3.1 de |la Resolucidn 2674 de 2013,

La ubicacion del tanque de almacenamiento de agua potable no facllita las
operaciones de inspeccién, limpieza y desinfeccion, se cbserva sedimentacion al
interior en la parte externa se observa acumulacién de suciedad, deterioro en el
soporte telarafas, oxidacién moscos y hongos, incumpliendo lo estipuiado en el
articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los tanques del area de despulpado no cuentan con sistema de evacuacion de
aguas residuales, estas son removidas con recipientes, las tuberias de desagle del
lavamanos presentan filtracidén y formacién de hongos, incumpliendo {o estipuladec en
el articulo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de la Resclucion 2674 de 2013.

Las trampas de solides no cuentan con disefio sanitaric se observa acumulacién de
residuos solidos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 1 subnumeral
1.4 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados
recipientes para la recoleccidn interna de los residuos solidos. Se evidencia
acumulacion de residuos sodlidos v manejo inadecuado de estos, generacién de
malos olores y proliferacion de plagas (voladores y hormigas). El deposito temporal
de residuos séiidos se encuentra ubicade en la parte de atras de la planta, cuando
retiran los residuos solidos para entregarios a la empresa que realiza la disposicién
final estos residuos transitan por todas las areas de fabricacion, se evidencia
acumulacién de objetos en desuso y materiales de construccidn al interior y falta de
mantenimiento en la parte baja de las paredes, no se encuentra identificado,
incumpliendo io estipulado en el articulo 6 numeral 5 subnumerales 5.1, 5.2, 5.3 5.4
de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventive y no se llevan los registros. Se
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14.

15.

16.
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evidencia presencia de lagartijas, insectos voladores y telarafas, incurmpiiendo 1o
estipulado en el articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento para
limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladoras. Se evidencia acumulacién de suciedad, generacién de hongos vy
telarafas en las areas, equipcs y utensilios, no realizan inspeccién periddica de las
diferentes areas, equipos superficies utensilios y manipuladores, y no se flevan los
registros. La planta no tiene claramente definidos ios productos utilizados para la
limpieza y desinfeccion: fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de
ta limpieza y desinfeccion, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de
la Resoiucion 2674 de 2013.

Las unidades sanitarias se encuentran al interior de fa planta al frente del drea de
aimacenamiento de materia prima vegetal, presenta una recamara, peroc no cuentan
con sistema de evacuacion de olores y/o gases, no cuenta con separacién fisica
efectiva de estos con los vestidores y el area social: los residuos solidos de esta area
son evacuades transitando por todas las area de fabricacién, se evidencia deterioro
locativo (piso, paredes y techo), falta de higienizacidon los recipientes para los
residuos son de accionamiento manual, no cuenta con lavamanos; Los vestidores
presentan deterioro locativo (piso, paredes y techos), falta de mantenimiento e
higienizacién, no presenta separacién fisica efectiva de esta con la unidad sanitaria y
el area social, se observan objetos personales por fuera de los casilleros y
almacenamiento de alimentos al interior de los casilleros, incumpliendo lo estipulado
en el articulo 6 numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no Manual dotadc con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipcs
automaticos para el secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a
estas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 8 numeral 8 subnumeral 6.3 de la
Resolucion 2674 de 2013,

El filtro sanitario no es de paso cbiigado, se encuentra en la parte de atras de la
planta al frente del area de almacenamientc de materia prima vegetal, este presenta
deterioro en las paredes circundantes; el lavamanos es de accionamiento manual
presenta suciedad el jabdn tiene fragancia, el soporte de las toallas desechables
presenta deterioro no cuenta con sistema para desinfeccion dei calzado y es
utilizado después de ingresar al bafic, incumpliendo lo estipulade en e! articulo 20
numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2016.

No presentan control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentos) por lo menos 1 vez al aflo y
cuando se considere necesario por razones clinicas y epidemiologicas, incumpliendo
lo estipulado en el articuio 11 numeral 1 de la Resolucicn 2674 de 2013.

Las manipuladoras no llevan de manera adecuada el uniforme una manipuladora
estaba laborando con ropa de calle, se evidencia una manipuladora saliendo de la
planta a la calle con el uniforme, Se observan manipuladoras con maguillaje
accesorios, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numerales 2, 3, 5, 8 y 9 de fa
Resolucion 2674 de 2013.
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18. Durante la visita nc se evidencic la realizacion de lavado de manos cada vez gue
sea necesario 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 elaboracién o préximes a
éstas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numerai 4 de la Resolucion 2674
de 2013.

19, No existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, nc se llevan registros. Las manipuladoras no saben realizar [a medicidn
de cloro libre, no portan de manera adecua el uniforme, laboran con ropa de calle,
salen de la planta a la calle con el uniforme durante la visita no se evidencio que
realizaran higienizacion de las manos, incumpliendo o estipulado en et articufo 13 de
la Resolucién 2674 de 2013.

20. Se observa pisos con falta de mantenimiento e higienizacion les desagles de pisos
no cuentan con rejillas fijas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 1
numerales 1.1y 1.4 de la Resolucion 2674 de 2013,

21.En las paredes de las areas de proceso y empague se observa hongo vy
desprendimiento superficial en la parte alta, las lechadas de las mismas presentan
formacién de hongos y los azulejos (enchape) presentan fracturas, el disefio vy
material de construccién del techo no facilita el mantenimiento, ni las operaciones de
higienizacion, incumpliendc lo estipulado en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1y
numera! 3 subnumeral 3.1 de la Resciucion 2674 de 2013.

22. Las puertas presentan deterioro suciedad y hongos, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 7 numerai 5 subnumeral 5.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

23. La planta no cuenta con luminarias protegidas las calas etéctricas y cableado se
encuentra sin proteccion el disefic de las luminarias, calas eléctricas y cableado no
facilitan ias operaciones de higienizacion, incumpliendo lo estipulado en el articulo 7
numeral 6 subnumeral 6.3 y numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucion 2674 de
2013.

24. En los sistemas extraccion (extractores) de fas areas de proceso se evidencia
suciedad, no estan funcionando de manera adecuada y los ventiladeres presentan
oxidacion en las bases y falta de mantenimiento e higienizacién, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 7 numeral 8 subnumeral 8.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

25. No se cuenta con procedimientos y registros escritos para control de catidad de
materias primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de caiidad. No se
realiza inspeccién y controles de calidad a las materias primas antes del uso,
incumpiiendo lo estipulado en el articulo 16 numeral 3 y el articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

26. La planta no garantiza |a trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso no se llevan registros con detalles del proceso de fabricacion que
permitan realizar trazabilidad, incumpliendo lo estipulado en el articule 19 numerales
2, 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

27. lLas mesas ne cuentan con disefic sanitario en sus aristas, presentan puntos muertos
y acumulacion de suciedad en !a parte interna y sopories. Los tanques de
acondicionamiento de materia prima vegetal, limpieza y desinfeccion estan
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Proceso No. 201603956,

construidos en mamposteria con azulejos, estos presentan lechadas deterioradas,
profundas y con formacion de hongos. La licuadora presenta soldaduras sin pulir,
empagues internos deteriorados boquilla de salida de producto con puntos muertos y
acumulacidén generalizada de suciedad. La tabla de picar se encuentra detericrada,
presenta fraccionamiento en los bordes y rugosidad. Se evidencia recipientes
plasticos de pintura utilizados como contenedores de fruta, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 9 de ia Resolucion 2674 de 2013,

Los equipos no estan ubicados segun la secuencia logica del proceso tecnolégice,
se cruzan todos los procesos. La planta nc cuenta con instrumentos y accesorios
para medicion de variables del proceso, incumpliendo lo estipulado en el articulo 10
numerales 1y 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los equipos de frio donde se almacena producto terminado no estan equipados con
termdmetro de precisién de facil lectura desde el exterior, se encuentran con
acumulacidn de suciedad, los empaques se encuentran deteriorados y con formacion
de hongos, no llevan registros, incumpliendo 1o estipulade en el articulo 7 numeral 1
subnumerales 1.2, 1.3; articulo 10 numeral 3; articulo 28 numeraies 2, 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento de materia prima vegetal (guanabana) directamente
sobre el piso y pulpa de tamarindc con empague secundario de segundo uso {costal
de fibra; Se evidencia falta de orden e higienizacion en el area de almacenamiento
de, materia prima vegetal.), incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numerales 1,
5, 8, articulo 28 numerales 3, 4 de |a resolucion 2674 de 2013,

lLos materiales de envase y empague no son inspeccionados antes de su usc. 'El
material de envase se almacena en ia parte bala de unas escaleras esta area
presenta deterioro locativo (piso, pared y techo), falta de higienizacidon y se dispone
directamente sobre el piso, incumpliendo lo estipuiado en el articulo 17 numerales 4,
5 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realizan, ni se registran los controles requeridos en las etapas criticas del
proceso, incumpliendo lo estipulado en el articule 18 numerales 1, 2 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se realiza lavado de frutas con agua sin residual de cloro que garantice la calidad de
esta, en los pozuelos de limpieza y desinfeccion de frutas se realizan operaciones de
higienizacion de utensilios. Se observa despulpadora en mal estado y con
acumulacidn de suciedad. Se evidencian cuchillos para corte y peladc de frutas con
falta de limpieza profunda, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral 6 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales extrafios, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18
numeral 8 de la Resolucidn 2674 de 2013.

La planta no cuenta con érea para la higienizacion de eqguipos y utensilics no cuenta
con &rea para la higienizacion de los implementos de aseo (escobas trapeadoras
recipientes de residuos sélidos (basuras) no cuenta con area para el
almacenamiento de material de envase y no cuenta con area para el envasado de
producte terminado. La planta no cuenta con &rea exclusiva para el
acondicionamiento de la materia prima vegetal (seleccion, clasificacion limpieza y
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desinfeccion} no cuenta con area exclusiva para el corte y despulpado, incumpliendo
lc estipulado en el articule 18 numeral 1, articulo 20 numeral 1 de la Resolucidn 2674
de 2013,

No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos y producto terminado.
No se tienen criterics de aceptacion liberacion y rechazo para los mismos,
incumpliendc lc estipulado en el articulo 16 numeral 2, articulo 22 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con planes de muestreo, incumpliendo o estipulado en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio, incumpliendo
lo estipuiado en ef articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013,

Elaborar, empacar y rotular el producto "PULPAS DE FRUTAS EMPAQUE GENERICO
POR 500 g, BOLSA PLASTICA", presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias
concernientes al rotulado de ailimentos al:

1.

No declarar el nombre del alimento de forma especifica de acuerdo a ia variedad de
puipa empacada, se declara de forma genérica en empaque generico, contrariando
lo dispueste en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de |la Resolucién 5109 de
2005.

No declarar el ingrediente correspondiente a la pulpa de fruta utilizada de forma
especifica ya que es el empaque es genérico, contrariando lo dispuesto en el articulo
5 numeral 5.2 subnumeral 5.2 1 literal b) de la Resolucién 5109 de 2005.

No declarar el nombre de! alimento en la cara principal de exhibicidn del rotulo del
producto, contrariando lo dispuesto en el articulo & numeral 4 de ia Resolucion 5109
de 2005.

No declarar el mecdo de uso o instruccicnes de preparacion del producto,

contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.7 de la Resolucidn 5109 de
2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 del 2013

Articulo 8 numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2, 1.3; numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, 2.3, 2.4;
numeral 3 subnumerales 3.1, 3.5; numeral 4 subnumeral 4.2; numeral 5 subnumerales 51, 5.2,
5.3, 5.4; numeral 6 subnumerales 6.1, 8.2, 6.3, 6.4, Articulo 7 numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2,
1.3, 1.4; numeral 2 subnumeral 2.1, numeral 3 subnumeral 3.1; numeral 5 subnumeral 5.1,
numeral 6 subnumeral 6.3; numeral 7 subnumeral 7.3; numeral 8 subnumeral 8.2; Articulo 9,
Articuio 10 numerales 1, 3; Articulo 11 numeral 1; Articule 13: Articulo 14 numerales 2, 3, 4, 5, 8,
9: Articulo 16 numerales 1, 2, 3, 5, 8; Articulo 17 numerales 4, 5; Articuio 18 numerales 1, 2, §,
8: Articulo 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 20 numerales 1, 6; Articulc 21; Articulo 22 numerales 1,
3: Articuio 23; Articulo 26 numerales 1, 3, 4; Articulo 28 numeral 1, 2, 3, 4.
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Proceso No. 2016039586”,

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1; numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal k), numeral 5.7;
Articulo 6 numeral 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio contra el sefior PEDRO NEL MOLINA
TOBON, identificado con cédula de ciudadania numero 1.288.838, en calidad de propietario de!
establecimiento de comercio PULPAS DABEIBA, de acuerdo a ia parte motiva y considerativa
del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra del sefior PEDRO NEL MOLINA
TOBON, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.288.838, quien presuntamente
infringié las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

| Elaborar, empacar y rotular el producto “Pulpa de Fruta Variedades marca DABEIBA”,
sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado
en la visita celebrada el dia 13 de septiembre de 2016, especialmente porgue:

1.

,l

B LT Py My dv T
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Aoy minteative:

La planta comunica por la parte de atras con un rio al cual descargan las aguas
residuales (grises, negras y lluvias}, en esta misma area se evidencia falta de
mantenimiento maleza y objetcs en desuso, asi mismo se observa manejo
inadecuadc de los residuos solidos organicos (residuos de frutas) generando malos
olores y proliferacion de insectos voladores, incumpliendo lo estipulado en el articulo
6 numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2, 1.3 y el numeral 1 del articulc 28 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La puerta que comunica la planta con la parte de atras y la puerta de ingreso a la
planta no cuenta con proteccion en la parte baja, los extractores no cuentan con
malla anti-insectos, los techos presentan aberturas en las uniones con las canoas y
la ventana de tipo exclusa de la puerta principal permanece abierta y no cuenta con
malla anti-insectos, incumpliendc lo estipuladc en el Articulo 6 numeral 2 subnumeral
2.1 de ia Resolucion 2674 de 2013.

La edificacion no esta construida en proceso secuencial {recepcion de materia prima
vegetal, material de envase e insumos hasta almacenamiento de producto
terminado), no existe una adecuada separacidn fisica entre las areas, todos los flujos
se cruzada y no se encuentran claramente sefializadas las areas, Incumpliendo lo
estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucion 2674
de 2013,

La infraestructura de la planta (pisos, paredes y techos) presentan maios terminados
y puntos muertos que no facilite las operaciones de limpieza desinfeccion y control
de plagas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.4 de ia
Resclucién 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientcs analisis (fisicoquimicos y microbiologices) sobre
manejo y calidad del agua y no se llevan los registros, incumpliendo lo estipuiado en
el articulo 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Proceso No. 201603956,

La planta se abastece de agua del servicio de abastc publico del municipio, no
presentan analisis fisicoquimicos y microbioldgicos que certifiguen su calidad, se
realiza medicion de cloro libre con el equipo comparador de la planta y no marca
presencia de cloro libre o residual, contrariando 1o estipulado en el articulo 6 numeral
3 subnumeral 3.1 de la Resolucidon 2674 de 2013,

La ubicacién del tanque de almacenamiento de agua potable no facilita las
operaciones de inspeccion, limpieza y desinfeccidn, se observa sedimentacion al
interior en la parte externa se observa acumulacién de suciedad, deteriorc en el
soporte telarafias, oxidacidn moscos y hongos, incumpliendo lo estipulado en el
articuio 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Los tanques del drea de despulpado no cuentan con sistema de evacuacién de
aguas residuales, estas son removidas con recipientes, las tuberfas de desagle del
lavamanas presentan filtracion y formacidén de hongos, incumptiendo lo estipulado en
el articulo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las trampas de solidos no cuentan con disefic sanitario se observa acumulacion de
residuos solidos, incumpliende lo estipulado en el articulo 7 numeral 1 subnumeral
1.4 de la Resolucién 2674 de 2013,

La planta no cuenta con suficientes, adecuadcs, bien ubicados e identificados
recipientes para ia recoleccién interna de los residuos solidos. Se evidencia
acumulacién de residuos solidos y manejc inadecuadc de estos, generacion de
malos clores y proliferacion de plagas (voladores y hormigas). El deposito temporal
de residuos sélidos se encuentra ubicado en la parte de atras de ia planta, cuando
retiran los residuos solidos para entregarlos a la empresa que realiza la disposicidén
final estos residuos transitan por todas las areas de fabricacion, se evidencia
acumulacion de objetos en desuso y materiales de construccidn al interior y faita de
mantenimiento en la parte baja de las paredes, nc se encuentra identificado,
incumpliendo |o estipulado en el articule 8 numeral 5 subnumerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4
de ta Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integradc de plagas con enfogue preventivo y no se llevan los registros. Se
evidencia presencia de lagartijas, insectos voladores y telarafas, incumpliende lo
estiputacdo en el articulo 26 numeral 3 de ia Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfeccidon de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
maniptladoras. Se evidencia acumulacion de suciedad, generacion de hongos vy
tetarafias en las areas, equipos y utensilios, no realizan inspeccion pericdica de las
diferentes areas, equipos superficies utensilios y manipuladores, y no se llevan los
registros. La planta no tiene claramente definidos los productos utilizados para la
limpieza y desinfeccion: fichas tecnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de
la limpieza y desinfeccion, incumpliendo lo estipulade en el articulo 26 numeral 1 de
la Resolucidn 2674 de 2013.

Las unidades sanitarias se encuentran al interior de la planta al frente del area ds
almacenamiento de materia prima vegetal, presenta una recamara, pero no cuentan
con sistema de evacuacién de clores y/o gases, no cuenta con separacion fisica
efectiva de estos con los vestidores y el area social, los residuos solidos de esta area
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son evacuados transitando por todas las area de fabricacion, se evidencia deteriorc
locativo (piso, paredes y techo), falta de higienizacion los recipientes para los
residuos son de accionamiento manual, no cuenta con lavamanos: Los vestidores
presentan deterioro locative (piso, paredes y techos), falta de mantenimiente e
higienizacion, no presenta separacion fisica efectiva de esta con la unidad sanitaria y
el area social, se observan objetos perscnales por fuera de los casilleros y
almacenamiente de alimentos al interior de los casilleros, incumpliendo lo estipulado
en el articulo 6 numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamientc no Manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de mancs, en las areas de elaboracién o proximos a
éstas, incumpliendo o estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El filtro sanitario no es de paso obligado, se encuentra en la parte de atras de la
planta al frente del drea de almacenamiento de materia prima vegetal, este presenta
deterioro en las paredes circundantes; el lavamanos es de accionamiento manual
presenta suciedad el jabdn tiene fragancia, el soporte de las tcalias desechables
presenta deterioro no cuenta con sistema para desinfeccién del caizado y es
utilizado después de ingresar al bafio, incumpliendo lo estipulado en el articulo 20
numeral 6 de la Resolucién 2674 de 20186.

No presentan control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentos) por lo menos 1 vez al afio vy
cuando se considere necesario por razones clinicas y epidemiologicas, incumpliendo
lo estipulado en el articuio 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las manipuladoras no llevan de manera adecuada el uniforme una manipuiadora
estaba laborando con ropa de calle, se evidencia una manipuladora saliendo de la
planta a la calle con el uniforme, Se observan manipuladoras con maguillaje
accesaorios, incumpliendo lo estipulado en el articuio 14 numerales 2, 3,5, 8 y 9 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

Durante la visita no se evidencio la realizacion de lavado de manos cada vez que
sea necesario La planta no cuenta con lavamanos de accionamientc no manual
dotado con dispensador de jabén desinfectante implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de manos, en las areas de elaboracidén o proximos a
éstas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numeral 4 de la Resolucién 2674
de 2013.

No existen un plan de capacitaciéon continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, no se llevan registros. Las manipuladoras no saben realizar ia medicion
de cloro libre, no portan de manera adecua el uniforme, iaboran con ropa de calle,
salen de la planta a la calle con el uniforme durante !a visita no se evidencio gue
realizaran higienizacién de las manos, incumpliendc lo estipulado en el articulo 13 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa pisos con falta de mantenimiento e higienizacion los desagies de pisos
no cuentan con rejillas fijas, incumpiiendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 1
numerales 1.1y 1.4 de la Resclucién 2674 de 2013.
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En las paredes de las areas de proceso y empague se observa hongo v
desprendimiento superficial en ia parte alta, las lechadas de las mismas presentan
formacion de hongos y los azulejos (enchape} presentan fracturas, el disefio y
material de construccion del techo no facilita ¢ mantenimiento, ni las operaciones de
higienizacién, incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1y
numeral 3 subnumeral 3.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las puertas presentan deteriore suciedad y hongos, incumpliendo lo estipulado en ¢l
articulo 7 numeral 5 subnumeral 5.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con luminarias protegidas las caias eléctricas y cableado se
encuentra sin proteccion el disefio de las luminarias, calas electricas y cableado no
facilitan las operaciones de higienizacion, incumpliendo 1o estipulado en el articulo 7
numeral 6 subnumeral 6.3 y numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucion 2674 de
2013.

En los sistemas extraccion (extractores) de las areas de proceso se evidencia
suciedad, no estan funcionando de manera adecuada y los ventiladores presentan
cxidacion en las bases y falta de mantenimiento e higienizacion, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 7 numeral 8 subnumeral 8.2 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No se cuenta con procedimientos y registros escritos para control de calidad de
materias primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad Nc se
realiza inspeccién y controles de calidad a las materias primas antes del usoc,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numeral 3 y el articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso no se llevan registros con detalies del proceso de fabricacion gque
permitan realizar trazabilidad, incumpliendo lo estipuladc en el articulo 19 numerales
2, 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las mesas no cuentan con disefio sanitario en sus aristas, presentan puntos muertos
y acumulacion de suciedad en la parte interna y sopories. Los tangues de
acondicionamiento de materia prima vegetal, limpieza y desinfeccion estan
construidos en mamposteria con azulejos, estos presentan lechadas deterioradas,
profundas y con formacién de hongos. La licuadora presenta soldaduras sin pulir,
empaques internos deteriorados boquilla de salida de producto con puntos muertos y
acumulacién generalizada de suciedad. La tabla de picar se encuentra detericrada,
presenta fraccionamiento en los bordes y rugosidad. Se evidencia recipienies
plasticos de pintura utilizados como contenedores de fruta, incumpliende o
estipulado en el articulo @ de la Resolucién 2674 de 2013.

Los equipos no estan ubicados segun la secuencia logica del proceso tecnolégico,
se cruzan todos los procesos. La planta no cuenta con instrumentos y accescrios
para medicion de variables del proceso, incumpliendo lo estipuiade en el articulo 10
numerales 1 y 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los equipos de frio donde se almacena producto terminado no estan equipados con
termometro de precision de facil lectura desde el exterior, se encuentran con
acumulacién de suciedad, los empagues se encuentran deteriorados y con formacion
de hengos, no llevan registros, incumpliendo lo estipulado en ef articulo 7 numeral 1
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subnumerales 1.2, 1.3; articulo 10 numeral 3: articulo 28 numerales 2, 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento de materia prima vegetal (guanabana) directamente
sobre el piso y pulpa de tamarindo con empaqgue secundario de segundo uso (costal
de fibra; Se evidencia falta de orden e higienizacion en el area de almacenamiento
de, materia prima vegetal.), incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numerales 1,
5, 6, articulo 28 numerales 3, 4 de |a resolucidon 2674 de 2013

Los materiales de envase y empaque no son inspeccionados antes de su uso. 'El
material de envase se almacena en la parte bala de unas escaleras esta area
presenta deterioro locativo (piso, pared y techo), falta de higienizacién y se dispone
directamente sobre el piso, incumpliendo lo estipulado en el articulo 17 numerales 4,
5 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realizan, ni se registran los controles requeridos en las etapas criticas del
proceso, incumpliendo lo estipulado en el articule 18 numerales 1. 2 de la Resolucion
2674 de 2013. '

Se realiza lavado de frutas con agua sin residual de cloro gue garantice la calidad de
esta, en los pozuelos de limpieza y desinfeccion de frutas se realizan operaciones de
higienizacion de utensilios. Se observa despulpadora en mal estado y con
acumulacion de suciedad. Se evidencian cuchillos para corte y pelado de frutas con
falta de limpieza profunda, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de la contaminacién por
metales u ctros materiales extrafios, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18
numeral 8 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con area para la higienizacién de equipos y utensiiios no cuenta
con area para la higienizacién de los implementos de aseo (escobas trapeadoras
recipientes de residuos soOlidos (basuras) no cuenta con area para e
almacenamiento de material de envase y no cuenta con area para el envasado de
preducto terminado. La planta no cuenta con area exclusiva para el
acondicionamiento de {a materia prima vegetal (seleccion, clasificacion limpieza y
desinfeccion) no cuenta con area exclusiva para el corte y despulpado, incumpliendo
lo estipuladc en el articulo 19 numeral 1, articulc 20 numeral 1 de la Resolucion 2674
de 2013,

No se llevan fichas tecnicas de las materias primas e insumos y producto terminado.
No se tienen criterios de aceptacidén liberacién y rechazo para los mismos,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numeral 2, articulo 22 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con planes de muestreo, incumpliendo lo estipulado en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio, incumpliendo
lo estipulado en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.
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AUTO No. 2019005196
(13 de Mayo de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201603956",

Elaborar, empacar y rotular el producto "PULPAS DE FRUTAS EMPAQUE GENERICO
POR 500 g, BOLSA PLASTICA”", presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias
concernientes al rotulado de alimentos al:

1.

No declarar el nombre del alimento de forma especifica de acuerdo a la variedad de
pulpa empacada, se declara de forma genérica en empaqgue generico, contrariando
lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de
2005.

No declarar el ingrediente correspondiente a la pulpa de fruta utilizada de forma
especifica ya que es el empaque es genérico, contrariando lo dispuesto en el articule
5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de la Resolucion 5108 de 2005.

No declarar el nombre del alimento en la cara principal de exhibicion del rotulo del
producto, contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 4 de la Resolucién 5109
de 2005.

No declarar el modo de uso o instruccicnes de preparacion del producto,
contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.7 de la Resolucion 5109 de
2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar perscnalmente al sefior PEDRO NEL MOLINA TOBCN,
identificada con cédula de ciudadania nimero 1.288.838, y/o a su apoderado de acuerdo con lo
estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince {15} dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la netificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas gue considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede ningun recursc.

Ployectd. Isabei Cristina Posade R fiziarne I
‘Weviso: Fabiola Garzon M. e : ik -
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Respcnsabilidad Sanitaria
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