" La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001352 De 26 de Septiembre de 2019

L¢a Coordinadora del Grupo de Alimentos y Bebidas de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicaciéon de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y|de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificaciéon del
s

guiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2019011417

PROCESO SANCIONATORIO: Nro.201605103

EN CONTRA DE: ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO

FECHA DE EXPEDICION: 16 DE SEPTIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL. PRESENTE AV f’ BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el Auto No, 2019011417 NO procede recurso alguno.

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo de Prgceso sangionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (6) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019010567 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605103.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo de Proceso sancionaterio de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019011417
{16 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605103"

a Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
a Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
| iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior ELKIN
JANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.942.631, en
alidad de propietario del establecimiento dedicado a la elaboracién de Productos de
anaderia, denominado PAN DANIEL, teniendo en cuenta los siguientes:

by B o T sy B 4 vl s

ANTECEDENTES

.|El dia 21 de Noviembre del 2016, mediante oficio N° 708-1467-186, radicado con el nimero

16124273, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 remitic a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento PAN DANIEL, propiedad del sefior ELKIN DANIEL OSPINO
NAVARRQO, identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.942.931 (Folio 1)

El dia 16 de Noviembre de 2016, funcionarios de este Institutc realizaron diligencia de
inspeccion sanitaria en las instalaciones del establecimiento de comercio PAN DANIEL,
propiedad del sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cedula de
ciudadania N° 1.052.942.931, donde se evidencié un presunto incumplimiento de las normas
sanitarias, que como consecuencia de lo anterior se emitid concepto sanitarie
DESFAVORABLE, en virtud de los siguientes incumplimientos (folios 3 a 13);

. [En virtud de {0 anterior, en la referida diligencia los profesionales de este instituto procedieron

a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL
DE ESTABLECIMIENTO, en el establecimiento PAN DANIEL, propiedad del sefior ELKIN
DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.042 8931, de ‘
acuerdo a la siguiente situacion sanitaria (folios 14 a 17):

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
Al realizar recorrido por las instalaciones se evidencian los siguientes hallazgos:

1. Materiales en desuso en alrededores de la Planta. (Numeral 1.3 del articulo 6, Resolucion 2674
de 2013.

2. Puertas de entrada principal sin proteccién, techos sin proteccion en érea de hornos, presencia
de animales domestico (gato), (Numerales 2.1 y 2.7 def articulo 6, Resolucidn 2674 de 2013,

3. Flujo cruzado de édreas, lodas las actividades de proceso se realizan en una sola 4rea,
(Numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

4. No existen procedimientos sobre manejo y calidad del agua (numerales4 del articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013.

5. Agua empleada suministrada por el Acueducto Local, sin verificacidn de control diario del clorc
residual comforme lo estipula la Resolucién 2115 de 2007, (Numeral 3.1 del articuio 6.
Resolucion 2674 de 2013.

6. No existen procedimientos sobre el control integrado de plagas ni registros, se observa abejas y
moscas en area de fabricacion {numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

7. No existen procedimientos sobre limpieza y desinfeccion, ni registros, se observd aseo deficiente
en recipiente de mezclado de materias primas y laminadora (numeral 1 del articulo 286,
Resolucion 2674 de 2013

8. El servicio sanitario esta ubicado con acceso directo a drea de Homos, aseo deficiente y no
existe area dispuesta para vestir, la ropa de calle de los cperarios es dispuesta en diferentes
areas de la planta. Numeral 6.1 y 6.2 del articulo 6 Resolucion 2674 de 2013,

9. No se cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de jabdn
desinfectante en areas de elaboracion o proximos a estas. (Numeral 6.3 del articulo 6, numeral 3
del articulo 18, numeral 4 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013.
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10. Los nueve (6) operarics que se encontraban en las diferentes dreas de la planta no presentaban
uniforme de dotacién, se encontraban en ropa de calle, calzado abierto, todos contaban con
delantales de tela de color claro. (Numerales 2 y 9 del articulo 14 Resolucion 2674 de 2013,

71. No existe plan de capacitacién para el afic 2016. (Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013).

12. El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en Optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccion y conservacion del alimento. En cuanto las édreas estan con flujo
cruzado, area de Horneo, cercano al bafio, operarios sin dotacion de uniforme, trabajando con
calzado abierto (numeral 1 del articulo18, Resolucion 2674 de 2013).

13. Las areas son compartidas para almacenamiento de materias primas y proceso, empaque y
despachc de productos. (Numeral 1 del articulo 20 numerales 4y 5 del articuio 18 Resolucion
2674 de 2013).

14. £l envasado y/o empaque no se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento, el drea es exclusiva para este fin. Area de envasado compartida con
almacenamiento de producto terminado, la cual se encuentra intermedia del drea de proceso y de
hormeado (Numeral 1 def articuio 19, Resolucion 2674 de 2013.

15. No rotuian conforme a lo estipula la Resolucion 5109 de 2005 y numeral 4 del articulo 19,
Resolucidn 2674 de 2013,

16. No cuenta con Notificacion Sanitaria para sus productos conforme lo estipula el articulo 1 de fa
Resolucion 3186 de 2015, modificatoria del articulo 37, Resolucion 2674 de 2013.

4. El dia 25 de Septiembre del 2017, mediante oficio N°708-1057-17, radicado con el nimero
17100669, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitio a la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento denominado PAN DANIEL, propiedad del sefior ELKIN
DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.942.931, (Folio
19).

5. El dia 20 de septiembre de 2017, Funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de
inspeccion, vigilancia y controf en las instalaciones del establecimiento denominado PAN
DANIEL, propiedad del sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cédula
de ciudadania N® 1.052.942,931, donde se evidencié o siguiente: (Folios 21 a 22)

H(‘ ) ')
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Los suscritos funcionarios del Invima se hicieron presentes en el establecimiento en mencion,
quien nos atiende la visila el sefior propietario Elkin Ospino a quien se le entrega el Oficio
Comisoric y se le socializa el objetivo de fa visita. Quien atiende la diligencia nos informa que
aclualmente tiene suspendidas las actividades de produccion desde la aplicacion de la medida
sanitaria de seguridad y se encuentran realizando actividades de adecuacion de las instalaciones,
Separacion de &reas en la planta. Esto se pudo corroborar durante el recorrido por las instalaciones
en ef cual se observan trabajos en obras civiles en las diferentes zonas de la planta, no se
evidencic materias primas ni producto terminado. Por otra parte el sefior Elkin Ospino nos informa
que ya realizaron el tramite de la notificacién sanitaria y poseen la Resolucién de dicho Documento
con numero NSA-003151-2017. Se le informa al sefior propietario del establecimiento que una vez
realice fodas las adecuaciones y subsane las causales que motivaron la medida sanitaria de
seguridad informe a la oficina del grupo de trabajo territorial Costa Caribe 2- INVIMA al correo
electronico gticostacaribe2@invima.gov.co, Teléfono 7822127 para el solicitud del levantamiento
de la medida sanitaria de seguridad.”

6. kIl dia 15 de Mayo del 2018, mediante oficio N° 708-0325-18 radicado con el numero
20183004179 el Coordinador del Grupo de Trabajo Costa Caribe 2; remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en las
instalacicnes de! establecimiento denominado PAN DANIEL, propiedad del sefor ELKIN

DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania N°10562842931, (Folio
23).
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.. Los dias 7 y 11 de mayo de 2018, los funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de

inspeccion sanitaria a féabricas de alimentos en las instalaciones del establecimiento
denominado PAN DANIEL, propiedad del sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO,
identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.942.931, donde se evidencio cumplimiento

de las normas sanitarias y se emiti® concepto sanitaric FAVORABLE CON
OBSERVACIONES (folios 25 a 35).

- Envirtud de lo anterior, funcionarios de este Instituto procedieron a efectuar el Levantamiento

de la Medida Sanitaria de seguridad impuesta consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL (Folio 36).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

e conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articuio 10
el Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
entificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
stablecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
las sanciones gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
ormas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2. 4 y 8 del

Iticulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 de
D13 y la Ley 1437 de 2011.

n consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
stablecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
Drrectivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y

focedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

E
e
c
allas demas disposiciones sanitarias que fe sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
P
Vi

ale fa pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi-

“0..)

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.

PARAGRAFO. Las sanciones de que lrata e/ presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a o
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan ios recursos de ley
contenidos en el Cddigo Contencioso Administrativo.

(...)”

5i mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se

inplementd 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

g:

a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus

fuhciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

Adoanistrativg:

1..)

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

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades y organismos
del Estado, l0s procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(...)
8. Imponer, previa delegacion, a traves de los actos administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia
Ley 100 de 1993 y en las demiés normas pertinentes.

(..)

De acuerdo con lo evidenciado en {a visita de inspeccidn, vigilancia y control de fecha del 16 de
Noviembre de 2016. En fas instalaciones del establecimiento denominado PAN DANIEL,
nropiedad del sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRQ, identificado con cédula de ciudadania
N® 1.052942.931, se concluye que ios aspectos sanitarios de manera parcial o total
representan una presunta vulneracidn a la normatividad sanitaria en consideracion a lo
consignadg en la Resolucion 2674 de 2013;

hey;

Articulo 1. Objeto. L.a presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que deben
cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién vy comercializacion de alimentos y
maferias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro sanitaric de los
alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

TITULO It

CONDICIONES BASICAS DE HIGIENE EN LA FABRICACION DE ALIMENTOS

Articulo 5. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de afimentas, se centran a los
principios de las Buenas Praclicas de Manufactura contempladas en la presente resolucion.

CAPITULO |
EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir ias condiciones generales que se establecen a continuacion:

()

1. LOCALIZACION Y ACCESCS

(.)

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendrén limpios, libres de acumulacion de basuras y deberan
tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento sanitario e
impidan la generacion de poivo, el estancamientoc de aguas o la presencia de otras fuentes de
contaminacion para el alimento.

()
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2 DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edfficacion debe estar diseflada y construida de manera que proteja ios ambientes de produccion
¢ impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del ingreso y refugic de
plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se realizan
aperaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones ¢ medios de
gontaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener ei tamafio adecuadc para la instalacién,
aperacion y mantenimientc de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el trastado de
Hnaterfa!es 0 productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun fa secuencia I0gica del proceso,
desde la recepcién de los insumos hasta el despacho de! producto terminado, de tal manera que se
aviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales ambientes deben dotarse
de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para Ia gfecucion higiénica de las
aperaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

)

.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de Ja presente resolucion,
specificamente en las 4areas destinadas a la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
Imacenamiento y expendio.

Qr (B,

 ABASTECIMIENTO DE AGUA

£

Ca.

1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas por
Y Ministerio de Salud y Proteccién Social,

(1
& INSTALACIONES SANITARIAS

o,

8 1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios v
vistidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de elaboracion. Para el caso
gp microempresas que tienen un reducido nimerc de operarios (no més de 8 operarios), se podrd
arsponer 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
hrgiene personal, tales como pero sin limitarse a. papel higiénico, dispensador de jabon, desinfectarite,
implementos desechables o equipos aufomaticos para el secado de las manos y papeleras de
apcionamiento indirecto o no manual.

€ 3. Se deben instafar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o0 equipos autométicos para el secado de manos, en las
agreas de elaboracién o préximos a estas para la higiene del personal que participe en la manipulacion de
las alimentos y para facilitar ia supervision de estas practicas. Estas dreas deben ser de uso exclusivo
pgra este propadsito.

.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. EI plan de capacitacion debe contener, al menos, l0s
SF uientes aspectos: Metodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El
effoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
r‘cnolégico y tipc de establecimientc de que se trate. En tcdo caso, ia empresa debe demostrar a traves
del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la efectividad e impacto de la
hpacitacion impartida.

e
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PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la manipulacion
de alimentos.

PARAGRAFQ 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el control
de los punfos del proceso que estan bajc su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
maonitoreo, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviacicnes en dichos limites.

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

{...)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita visualizar
facitmente su limpleza; 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 la cintura, cuando se utiliza delantal,
este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la contaminacion del alimento y
accidentes de trabajo. La empresa sera responsable de una dotacién de vestimenta de frabajo en nimero
suficiente para el personal manipulador, con el propdsito de faciiitar el cambio de indumentaria el cual
sera consistente con el tipo de trabajo que desarrolla. En ningin caso se podran aceptar colores grises o
aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacidn de los manipuladores de alimentos.

(...)

4. Lavarse las manos con agua y jabén desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que salga
y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objetc que pudiese representar
un riesgo de contaminacion para el alimenio. Sera obligatorio realizar la desinfeccién de las manos
cuando os riesgos asociados con la etapa del proceso asi fo justifiquen.

(.)

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

(...}

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

(.)

1. Todo el procesc de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y con
los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evilar la contaminacién de!
alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo. Adicionalmente, se debe vigilar las
operaciones de fabricacion, tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracion, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores,
no contribuyan a la aiteracion o contaminacion del alimento.

(..)

4. Los metodos de esterilizacion, irradiacion, ozonizacién, cloracion, pasteurizacion, ultrapasteurizacion,
ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad acuosa (Aw) entre otros,
que se utilizan para destruir y evitar el crecimientc de microorganismos indeseables, deben ser
suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacion, procesamiento, manipuiacion, distribucion v
comerciaiizacion, para evitar ia alteracion y deterioro de los alimentcs.
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. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial Y continua para que no se
roduzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros tipos
& deterioro o contaminacion dgl alimente. Cuando se requiera esperar entre una etapa del proceso y la
iquiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos susceplibles al rapido
recimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben emplearse temperaturas altas (>
0oC) o bajas no mayores de 40C +/-20C segun sea el caso.

RTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operacicnes de envasado y embalado de los alimentos
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

)

(o T N s~ O, e W 7 WY s, WU e ST 0

~3 -

. Ef envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del alimentc o
jaterias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

(1)

b

N

Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe
ficontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en Ia reglamentacion sanitaria
gente.

=D

»

b—'—r

RTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con ef propésito de prevenir la
bntaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

Q)

-

Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado ¥ almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo ¢ indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

(.t

ARTICULC 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria  del
ejlablecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos ¥ Sus materias
piimas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos clararnente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan debe
ejtar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como minimo los
procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los siguientes programas.

1| Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer as
ngcesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe tener por
escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como las
cdncentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y l0s equipos e impiementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

(4

3.|Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual debe
inYolucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacion arménica de las diferentes medidas de
coptrof conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4.|Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la presente
resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claramente:
fugnte de captacion o suministrc, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad del tanque de
alimacenamiento, distribucion;, mantenimiento, limpieza y desinfeccidn de redes y tanque de
alJnacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitas fisicoquimicos y
migrobioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que soporten el
cumplimiento de los mismos.
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TITULO i1t

VIGILANCIA Y CONTROL.

CAPITULO |,

REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRC SANITARIO, PERMISO SANITARIC O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de fa Resolucion 3168 de 2015. £
nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera oblener,

" de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la
correspondiente Nctificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario {RSA),
expedido por el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) quien asignara fa
nomenciatura de identificacion del producto. NSA, PSA o RSA, para su vigilancia y control sanitario. Los
sigutentes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA 0 RSA:

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

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

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

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones relacionadas
con cambios en el nombre o razon social, direccitn, domicilic, cesiones, adiciones o exclusicnes de
tifulares, fabricantes, envasadores e imporiadores, asi como las relativas a las presentaciones
comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con revision posterior de la
documentacion gque soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso. Para dichos
tramites, el Invima definiré los procedimientos correspondientes.”

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccién a la normatividad sanitaria se

impondra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979, articulo 577,
el cual senala:

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

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos  legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucién:

¢) Decomiso de producios;

d) Suspension o cancelacion del regisiro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

La Resolucion 2674 de 2013, por su parte sefiala:

()

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas de
seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en fa Ley 09 de

1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas gue fo modifiquen,
adicionen o sustifuyan.” )
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fectos procedimentales de la presente actuacién La Ley 1437 de 2011 establece:

'Y

rticulo 47. Procedimiento administrative sancionatorio. L os procedimientos administrativos de

Aarécfer sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo Disciplinario Unico se sujetaran
las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceplos de este Codigo se aplicaran también
n fo no previsto por dichas leyes.

as actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio ¢ por solicitud de
ualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca que

isten méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicard al interesado.
j:Jnclufdas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante acto
dministrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, ios hechos que o originan, fas personas
Fart.'rafes o0 juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones © medidas que serian procedentes Este acto administrativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

§ investigados podréan, dentro de los quince (15) dias siquientes a la notificacion de la formulacién de

rgos, 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 atenderén
I3s practicadas ilegalments.

aragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en ias normas especiales sobre la materia. (..)"

ebe tenerse en cuenta, que el sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO, identificado con
cedula de ciudadania N°1052942931, en calidad de propietario del establecimiento dedicado a
elaboracion de Productos de Panaderia, denominado PAN DANIEL, desarrolla una actividad
relacionada con la elaboracién de productos de panaderia, de tal modo gue involucra un
alimento de BAJO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion
re¢lacionada en la Resolucion 719 de 2015, Grupo 7 Categoria 7.1.

e conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
oprantes en el expediente se encuentra que el sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO,
identificado con cédula de ciudadania N° 1.052.942.931, en calidad de propietario del
establecimiento dedicado a la elaboracién de Productos de Panaderia, denominado PAN
DANIEL, presuntamente infringid las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

[. Fabricar, empacar y disponer para el consumo productos de panaderia sin garantizar el
cumplimiento de los principios basicos de las Buenas Practicas de Manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porque:

1. Se observan materiales en desuso en los alrededores de ia Planta. Incumpliendo el
Numeral 1, subnumeral 1.3 del articulo 6, Resolucidén 2674 de 2013.

2. La Puertas de entrada principal y los techos no cuentan con proteccion. En el area de
hornos se advierte presencia de animales doméstico (gato), Incumpliendo el numeral 2,
subnumerales 2.1y 2.7 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.

3. Se observa flujo cruzado de areas, todas las actividades de proceso se realizan en una
sola area, incumpliendo el numeral 2, subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013.

4. No existen procedimientos sobre manejo y calidad del agua. Incumpliendo el numeral 4
del articulo 26, Resolucidén 2674 de 2013.

5. El agua empleada es suministrada por el Acueducto Local, pero no cuenta con
verificacion diaria del cloro residual conforme lo estipula la Resolucién 2115 de 2007,
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Incumpliendo el Numeral 3 subnumeral 3.1 de! articulo 6 y numeral 4 del articulo 28,
Resolucion 2674 de 2013.

8. No existen procedimientos sobre el control integrado de plagas ni registros, se observan
abejas y moscas en area de fabricacidn. Incumpliendo el numeral 3 del articule 26,
Resoclucion 2674 de 2013,

7. No existen procedimientos sobre limpieza y desinfeccion, ni registros, se observo aseo
deficiente en recipiente de mezclado de materias primas y laminadora Incumpliendo el
numeral 1 del articulc 26, Resolucion 2674 de 2013,

8. El servicio sanitario esta ubicado con acceso directo a area de Hornos, aseo deficiente y
no existe area dispuesta para vestier, la ropa de calle de los operarios es dispuesta en
diferentes areas de la planta. Incumpliendo el numeral 6, submerales 6.1 y 6.2 del
articulo 6 Resolucion 2674 de 2013.

9. No se cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
Jabdén desinfectante en areas de elaboracién o proximos a estas. Incumpliendo el
Numeral 8, subnumeral 6.3 del articule 6, y numeral 4 del articulo 14, Resolucidén 2674
de 2013.

10. Los operarios que se encontraban en las diferentes areas de la planta no presentaban
uniforme de dotacién, se encontraban en ropa de calle, calzado abierto, todos contaban
con delantales de tela de color claro. Incumpliendo los Numerales 2 v 9 del articulo 14
Resolucion 2674 de 2013.

11. No existe plan de capacitacion para el afio 2016. Incumpliendo el Articulo 13, Resolucién
2674 de 2013).

12. k| proceso de fabricacién no se realiza en 6ptimas condiciones sanitarias que garanticen
la proteccion y conservacion del alimento. Las areas presentan flujo cruzado, el area de
horneo cerca ai bafio, operarios sin dotacion de uniforme. Incumpliendo el numeral 1 del
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013,

13. Las areas para almacenamiento de materias primas y proceso, empaque y despacho de
productos son compartidas. Incumpliendo el Numeral 1 del articulo 20 numerales 4 y 5
del articulo 18 Resolucién 2674 de 2013.

14. El envasado y/o empaque no se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento, el area de envasado es compartida con almacenamiento de
producto terminado, Incumpliendo el Numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de
2013.

15. No rotulan conforme a io estipula la normativa aplicable. Incumpliendo el numeral 4 del
articulo 19, Resolucién 2674 de 2013.

ll. Fabricar y empacar productos de panaderia sin contar con la respectiva notificaciéon sanitaria,
vulnerando lo previsto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, modificado por el
articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 6 numeral 1 subnumeral 1.3, numeral 2 subnumerales 2 .1,
2.2,2.3,2.7. Numeral 3 subnumera! 3.1. Numeral 6, subnumerales 6.1, 6.2, 6.3. Articulos 13; 14
numerales 2, 4 y 9. Articulo 18 numerales 1, 4 y 5. Articulo 19 numerales 1, 4. Articulo 20
numeral 1; 26 numerales 1, 3, 4. Articulo 37.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior sefior ELKIN DANIEL
OSPINOG NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania N°1.052.942.931, en calidad de
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ropietario del establecimiento dedicado a la elaboracion de Productos de Panaderia,
enominado PAN DANIEL, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

(]

\RTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra del seficr ELKIN DANIEL OSPINO
AVARRO, identificado con cédula de ciudadania N°1.052.942.931, en calidad de propietaric
el establecimiento dedicado a la elaboracion de Productos de Panaderia, denominado PAN
ANIEL, por presuntamente infringir la normatividad sanitaria de alimentos, a!:

| o N -

1 Fabricar, empacar y disponer para el consumo productos de panaderia sin garantizar
el cumplimiento de los principios basicos de las Buenas Practicas de Manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porque:

Se observan materiales en desuso en los alrededores de la Planta. Incumpliendc el
Numeral 1, subnumeral 1.3 del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013,

La Puertas de entrada principal y los techos no cuentan con proteccidn. En el area de
hornos se advierte presencia de animales doméstico (gato), Incumpliendo el numeral 2,
subnumerales 2.1y 2.7 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

Se observa flujo cruzado de areas, todas las actividades de proceso se realizan en una
sola area, Incumpliendo el numeral 2, subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6. Resolucion
2674 de 2013.

No existen procedimientos sobre manejo y caiidad del agua. Incumpliendo el numeral 4
del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

El agua empleada es suministrada por el Acueducto Local, perc no cuenta con
verificacién diaria del cloro residual conforme lo estipula la Resolucion 2115 de 2007,
Incumpliendo el Numeral 3 subnumera! 3.1 del articulo 6 y numeral 4 del articulo 286,
Resolucién 2674 de 2013.

No existen procedimientos sobre el control integrado de plagas ni registros, se observan
abejas y moscas en area de fabricacion. Incumpiiendo el numeral 3 del articulo 286,
Resolucién 2674 de 2013,

No existen procedimientos sobre limpieza y desinfeccion, ni registros, se observo aseo
deficiente en recipiente de mezclado de materias primas y laminadora Incumptiendo el
numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

El servicio sanitario esta ubicado con acceso directo a area de Hornos, aseo deficiente y
no existe area dispuesta para vestier, la ropa de caile de los operarios es dispuesta en
diferentes areas de la planta. Incumpliendo el numeral 6, submerales 6.1 y 6.2 del
articulo 6 Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabdn desinfectante en areas de elaboracion o préximos a estas. Incumpliendo el
Numeral 6, subnumeral 6.3 del articulo 8, y numeral 4 del articulo 14, Resoiucion 2674
de 2013.

. Los operarios que se encontraban en las diferentes areas de la planta no presentaban
uniforme de dotacién, se encontraban en ropa de calle, calzado abierto, todos contaban
con delantales de teta de color claro. Incumpliendo los Numerales 2 y 9 del articulo 14
Resclucion 2674 de 2013.

.No existe plan de capacitacion para el afic 2016. Incumpliendo e! Articulo 13, Resolucicn
2674 de 2013},

. El proceso de fabricacién no se realiza en éptimas condiciones sanitarias que garanticen
la proteccién y conservacion def alimento. Las areas presentan flujo cruzado, el area de
horneo cerca al bafio, operarios sin dotacién de uniforme. Incumpliendo el numeral 1 dei
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

.Las areas para almacenamiento de materias primas y proceso, empaque y despacho de
productos son compartidas. Incumpliendo el Numera! 1 del articulo 20 numerales 4 y 5
del articuio 18 Resolucién 2674 de 2013.

.El envasado y/o empague no se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacidn del alimento, el area de envasado es compartida con almacenamiento de
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producto terminado, [ncumpliendo el Numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de
2013

15. No rotulan conforme a lo estipula la normativa aplicable. Incumpliendo el numeral 4 del
articulo 19, Resclucion 2674 de 2013,

Il. Fabricar y empacar productos de panaderia sin contar con la respectiva notificacion sanitaria,
vulnerando lo previsto en el articulo 37 de la Resolucidn 2674 de 2013, modificado por el
articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior ELKIN DANIEL OSPINO NAVARRO,
identificado con cedula de ciudadania N° 1.052.942.931, en calidad de propietario del
establecimiento dedicado a la elaboracion de Productos de Panaderia, denominado PAN
DANIEL, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

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

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

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto nc procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M fradeigam\o P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyecto Ana Fragoso o O
Revisd. Diego Andres Rofas Molang ﬂ
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