NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001463 De 17 de Octubre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIQ Y TRASLADO: 2019012419
PROCESO SANCIONATORIO 201605130
EN CONTRA DE: WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ -~ EL GRAN SABOR
DE BARRANQUILLA
FECHA DE EXPEDICION: 08 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA - Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTE{W&&SE[ﬂQBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE ?_ . , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019012413 NO procede recurso alguno.

MANUEL ALEJANDRO RO NIETO

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2018012419 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605130

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

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

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisd: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas

Oficina Principat: TN ed . . . ﬂ\/. ¢
Administrativor -0 " & '! l\, " ! ‘O
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AUTO No. 2019012419
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 2016051307

La Directora de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, en gjercicio de las facultades legales y especialmente las
delegadas por la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de
2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del
sefior WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 8.778. 678,
en calidad de propietario del establecimiento denominade EL GRAN SABOR DE
BARRANQUILLA, teniende en cuenta los siguientes:.

ANTECEDENTES

1. El dia 07 de diciembre del 2016, mediante oficio N° 707-1372-18 radicado con el nimero
16131871, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria. las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA de propiedad del
sefior WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania N°
8.778.678. (Folio 1).

. Funcionarios de este Instituto, realizaron Acta ge Inspeccidn Sanitaria a fabrica de Alimentos,
el dia 6 de Diciembre de 2016, en las instalaciones del! establecimiento de COMErcio
denominado EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA, donde se evidencié un presunto
incumplimiento de las normas sanitarias, y como consecuencia se emitid concepto sanitario
DESFAVORABLE. (Folio 4 ai 14).

. En la misma visita y mediante acta, se realizo Protocolo de Evaluacion de Rotulado General
de Alimentos Envasados al producto: PAN OCANERO., MARCA EL BUEN SABOR, BOLSA
DE PP POR 75G, donde se evidenciaron presuntos incumplimientos a la Resolucion 5109 de
2005, asi: (Folio 15 al 17)

Articulo
/
Numera
{

551

REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

IDENTIFICACION DEL LOTE: 0
Cada debera
grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible

No se declara el Lote

envase flevar

e indeleble, una indicacion en
clave o fenguare claro
{numérico, affanumérico,
ranurado, etc.)

MARCADO DE LA FECHA E 0
INSTRUCIONES  PARA LA
CONSERVACION: Cada envase
debe lievar grabada de forma
visible, legible € indeleble, la
fecha de vencimiento ylo
duracion mirima en DIA, MES Y
ANO....

No se declara ia fecha de
vencimiento

56

5.7

INSTRUCCIONES PARA EL
USQO: Instrucciones necesarias
para modo de emplec.

No declara fas instrucciones
para ef Use

5.8

NUMERQ DE REGISTRO
SANITARIO, PERMISO O
NOTIFICACION SANITARIA: De
acuerdo a lo establecido en el

No tienen Registro Sanitario
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AUTO No. 2019012419
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605130"

anticulo 37 de la Resolucién
2674 de 2013, o las normas que
o modifiguen, suslituyan o
adicionen.

(.)"

En virtud de lo anterior, profesionales de este Institutc aplicaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 6 de Diciembre de 2016, en el establecimiento propiedad del sefior
WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ, 1dent|f|cado con cédula de ciudadania N° 8778878, en
calidad de propietario del establecimientoc denominado EL GRAN SABOR DE
BARRANQUILLA, consistente en: "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL", al evidenciar la
siguiente situacion sanitaria: (Folio 18 al 23)

)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

La visita es atendida por el sefior (a) WILSON ALIRIO BONILLA, Identificado con cc. N°
8.778.678 de Soledad (Atlantico), en caiidad de ADMINISTRADOR. A quien se le entrega el auto
admisorio _y se le explica el objetivo y alcance de la visita, Se realiza recortide por las
instalaciones. encontrandose las dreas mencionadas_anteriormente. los eguipos propios del
proceso y a sy vez se evidencian incumplimientos de los siguientes requisitos de la normatividad
Sanitaria vigente.

Incumplimiento de la Resolucion 2674 de 2013, evidenciade medianie la aplicacion del
FORMATO ACTA DE INSPECCION SANITARIA A FABRICA DE ALIMENTQOS (Version 06) en
SUs numerales:

1.7 No existe area social (numeral 2.8 del articulo 6, Resclucion 2674 de 2013,):2.1.1 No aporta
programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre manejo v calidad del
agua (numeral 4 del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013); 2.1.2 No aporian reqistros del control
diario del cloro residual del agua utilizada (numeral 3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013):
2.2.1 No cuenta con un sistema sanitario adecuado para la recoleceion, tratamiento v disposicién
de aguas, residuales (numeral 4.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013):2.2.3 No cuentan con
trampas de grasas (numeral 1.4 del articulo 7, Resolucién 2674 de 2013):2.3.1 No apocrtan
programa, procedimientos scbre manejo y disposicion de los residucs sélidos. No se llevan
registros de limpieza y desinfeccion (numeral 2 del articuio 26, Resciusion 2674 de 2013):2.3.5
La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para manejo v disposicion de los residuos
peligrosos (numeral 5.5 del 6 de la_Resolucion 2674 de 2013); 2.4.1 No aportan programa v
procedimientos especificos para el control inteqrado de plagas con enfoque preventive ( numeral
3 def articulo 26, Resolucion 2674 de 2013):2.4.3 No exjsten dispositivos para ef control integrado
de plagas (numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013); 2.5.1 No aporta programa vy
procedimientos especificos para limpieza v desinfeccion de ias diferentes areas de la planta.
equipos, superficies, . manipuladores (numeral 1 dei articuln 26 de la Resolucion 2674 de
2013):2.5.2 No aportan registros de Inspeccion. limpieza y desinfeccion periddica de las
diferentes dreas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores (Numeral 1 del articulo 26
Resolucion 2674 de 2013); 2.5.4 No tienen definido el drea para almacenar los productos para la
limpieza y desinfeccion ( Numeral 7 dei articulo 28, Resolucion 2674 de 2013); 2.5.5. No dispone
de sistema adecuado para Iz limpieza v desinfeccion de equipos vy utensilios (Numeral 6.5 del
articulo 6, Resclucidn 2674 de 2013). 2.6.3 La planfa no cuenta con lavamancs de accionamiento
no manual (numeral 6.3 del articulo 6. Resoiucion 2674 de 2013): 2.6 4 La planta NO cuenta con
filtro _sanitario {lava botas, pediluvio. estacion de limpieza y desinfeccion de calzado. etc.)
(Numera! 6 del articulo 20. Resolucion 2674 de 2013): 2.6.5 No se evidencian avisos alusives a la
necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio (numeral 6.4 del ariculo 6. Resclucion
2674 de 2013); 3.1.1 No aportan certificado médico de aptitud {Articulo 11, Resolucicn 2674 de
2013):3.1.4 La planta no cuerita con lavamanos cercano al drea de proceso { numeral 4 Articulo
14- Numeral 3 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013):3.1.9 la planta no aporta certificado
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medico de aptitud para manipular alimentos de los operarios (Numeral 12 del articulo 14,
Resolucion 2674 de 2013;:3.2.1 No aportan plan de capacitaciéon _continuo v permanente en
manipulacion de alimentos {Articulo 1- articulo 1 3, Resolucion 2674 de 2013): 3.2.2 No existen
avisos alusivos a la obligatoriedad v necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas
{Paragrafc 1 del articulo 13 Resolucicn 2674 de 2013);3.2.3 L.os operarios ric cuentan con
capacitaciones permarnentes (Articulo 13, Resclucion 2674 de 2013); 4.1.9 Se evidencian calados
sin_proteccién ( numeral 4.2 del articulo 7. Resolucion 2674 de 2013);4.1.11. Se evidencia las
lamparas de la planta sin la proteccion adecuada ( numeral 7.3 del Articulo 7. Resolucion 2674 de
2013); 4.2.2 No se evidencian estudios de migracion en superficies de contacto como equipos y
utensilios de acuerdo a lo contemplado en la Resolucion 683 de 201 2, Resolucion 4142 de 2012 {
humeral 2 del articulo 9, Resolucién 2674 de 2013): 4.2.7 Los equipos en donde se realizan
operaciones criticas No cuenta con_instrumentos y accesorics para_medicion y registro de
variables del proceso (Numeral 3 def articulo 10, Resolucion 2674 de 2013); 4.2.8 No cuenta con
equipos de refrigeracién _ para el almacenamientc de algunas materias primas (Queso)
(numerales 1.2 v 1.3 del articulo 7- numeral 3 del articuio 10, Resolucién 2674 de 2013): 5.1.1.
No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos donde se sefialan especificaciones de calidad farficulo 21,_Resclucion 2674 de 2013);
5.1.3 No aportan registros previo al uso de las materias primas (numeral 3 del articulo 16,
Resolucion 2674 de 2013).5.1.4 No cuenta con equipcs de refrigeracion para el aimacenamiento
de algunas materias primas (Queso) (numerales 1 v 5 del articulo 16- numeral 4 del articuio 28,
Resolucion 2674 de 2013);5.1.5 No cuenta con equipos de refrigeracion para el almacenamienic
de alqunas malerias primas (Quesc) (numerales 6 y 7 del articulo 16- numeral 3 v 4 del articulo
28 _Resoiucion 2674 de 2013)5.2.1 No se evidencian estudios de migracion _en superficies de
contacto de lgs envases y embalajes de acuerdo en lo contenido en la Resolucion 683 de 2012,
Resolucién 4143 de 2012 { numeral 1 dal articulo 17, Resolucién 2674 de 2013):5.2.2. No
apartan reqistros de inspeccion del malerial de envase y empague previo al uso { numerales 2 v 4
del articulo 17, Resclucion 2674 de 2013); 5.3.2 Ei drea ¢ zona de crecimiento no cuenta con
instrumento para la medicién de temperatura v humedad relativa ( numerales 1 y 2 del articulo
18, Resclucion 2674 de 2013);5.3.4 La planta no garantiza la potabilidad del aqua utilizada para
el procesc ( numeral 6 del articuio 18, Resclucion 2674 de 2013)'5.4.3 La planta NO garantiza la
trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de proceso (numerales 2 y 3
de!l articujo 18, Resolucidn 2674 de 2013):5.5.1 No aportan reqistros de control de entrada, salida
y_rotacién de los productes ( numeral 1 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)5.5.5 No
aportan procedimientos para productos devuellos a la planta por fecha de vencimiento v por
defectos de fabricacién ( numeral € del articulo 28, Resolucitén 2674 de 2013):5.6.1 No aportan
reqistros las condiciones de transportes excluyen la posibilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la conservacién requerida por el producto {refrigeracién, congelacion (
numerales 1.2 y 3 del articulo 29, Resolucion 2674 de 2013) 5.6.2 Durante la visita, los vehiculos
transportadores de Pan no llevan el aviso " Transporte de Alimentos” ( numerales 3.4.7 v & del
articulo 29, Resolucion 2674 de 2013); 6.1.2 No aporian fichas técnicas de las materias primas
no del productc terminado { numeral 2 del articulo 16- numeral 1 del articulo 22, Resclucion 2674
de 2013); 6.1.3. No cuenta con planes de muestrec {numeral 3 del articulo 22, Resolucion 2674
de 2013); 6.1.4. Los procesos de produccion y control de calidad NO estan bajo responsabilidad
de profesignales o técnicos idéneos (Articulo 24, Resolucién 2674 de 2013); 6.1.5. No aportan
manuales de procedimiento para servicic y mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos
{Articulo 22 numeral 2- Arficulo 25 Resolucion 2674 de 2013): 6.1.6 No aportan programa y
procedimienios escritos de calibracion de equipos e instrumentos de medicién (Articulo 25,
Resolucion 2674 de 2013); 6.2.2. La pianfa no cuenta con los servicios de laboratorio externo
(Articulo 23, Resolucién 2674 de 2013.

. Asi mismo y en la misma visita, es decir, 6 de Diciembre de 2016, profesionales de este
Instituto aplicaron la medida sanitaria de seguridad, en el establecimiento propiedad del
sefior WILSON ALIRIC BONILLA GOMEZ, consistente en: “"DESTRUCCION O
DESTANURALIZACION DE ARTICULOS O PRODUCTOS: 700 unidades de pan de bola
ocafiero por 35 G, 600 unidades de pan ocariero por 75 g, 500 unidades de Pan Mantequilla
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AUTO No. 2019012419
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605130"

por 35g, 200 unidades de Pan de mantequilla por 75g , marca el Buen sabor empacado en
bolsa de polietileno de baja densidad’, al evidenciar la siguiente situacion sanitaria; (Folio 24
al 26 y anexo acta de DESTRUCCION folic 27 al 29)

‘)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

La visita es atendida por el sefior WILSON ALIRIO BONILLA en calidad de Administrador a quien
se le entrega el auto comisorio y se le informa el objetivo v alcance de ia visita. Al ser requerido
gste permite realizar un recorrido por el establecimiento donde se evidencian operarios, equipcs y
utensifios propios para el procesc productivo. En el drea de almacenamiento de producito
terminado se observan los siguientes productos. 700 unidades de PAN DE BOLA OCANEROC
POR 35 g, 600 unidades de PAN CCARENO POR 75 . 500 unidades de PAN MANTEQUILLA
por 35 g 200 unidades de PAN MANTEQUELLA POR 75g. MARCA EL BUEN SABOR
CMPACADC EN BOLSA DE POLIETILENQ DE BAJA DENSIDAD. A su vez en el drea de
material de empaque se encontré una unidad DE MATERIAL DE EMPAQUE de cada una de las
referencias_mencionadas_anteriormente. Adicionalmente estos productos no presentan Registro
Sanitario de alimenfos. fecha de vencimiento y lote. Todo o anterior se constitiive en una
viclagion de fa normatividad sanitaria vigente, resolucion 2674 de! 2013 resolucién 5109 del
2006, resolucion 333 de 2011, resolucion 683 de 2012 resolucion 4142 de 2012 v 4143 de 2012,
por lo cual se procede a aplicar Medida Sanitaria de Sequridad consistente en DESTRUCCION
en DESTRUCCION QO DESTANTURALIZACION DE ARTICULOS O PRODUCTOS. Lo anterior
sequn lo dispuesto en la Ley 9 de 1879 v ef Decreto 3518 de 2006. SE ACLARA QUE BAJO
CAMARA DE COMERCIO APARECE COMO EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA.”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 62 del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articuic 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 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

Asi las cosas, el inicio del presente proceso sancionatorio se fundamenta en la existencia de
conductas con las que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, tal y como se
infiere de 10s documentos referidos como antecedentes.

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

{.)

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

PARAGRAFO. Las saniciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a o

dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira ellas procedersn los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.”

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidén Social, se
implementé el rediseno del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
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INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral

8, a ia Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encentramos las siguientes:

rr(.“)
Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcciér de
Responsabilidad Sanitaria, las siquientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principic de fegalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccicn, vigilancia y control, sjercidas por ol
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a ia 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 demas autoridades ¥ organismos
del Estado, los procescs sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccién, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

{...)
8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, jas sanciones de ley a guienes

infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia Ley 100 de
1983 y en las demés normas pertinentes.”

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha del 6 de
Diciembre de 2016 en las instalacicnes del establecimiento de propiedad del sefior WILSON
ALIRIO BONILLA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 8.778.678, en calidad de
propietario del establecimiento denominado EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA. se
concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta
vulneracién a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la Resolucion 2674
de 2013:

a)

b)
c)

d)

Chicing Principal:

Aalenininbostivg:

U IR H R AR

"0..)

ARTICULO 1. OBJETQ. La presente resolucion tiene por objelc establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte. distribucién v comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con ei fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion
se aplicaran en todo el territorio nacional a:

Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas 0 alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamientc, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos.

Al perscnal manipulador de alimentos.

A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, sxporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos.

A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
gferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,
distrtbucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos
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Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigilancia y Control de la Carne, Productocs Carnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, medificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4374 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen ¢ sustituya.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de ia presente resolucion addpiense las siguientes
definiciones:

(..}

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

()

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Son los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipuiacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte 1%
distribucion de alimentos para consumo humane, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

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

(..}

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, fransporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, efaboradas ¢ no, empleadas por ia
industria de alimentos para su utilizacién directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para
consumes humane, ’

A pesar que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnologicas, estas deben ser
consideradas como alimento para consumo humane.

{(..)

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

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

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

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

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

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

INSUMO. Comprendes los ingredientes, envases y embalajes de alimenios.
Pagina 6
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LIMPIEZA. Es el proceso o fa operacion de eliminacion de residucs de alimentos u ofras materias
extrafias ¢ indeseables.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un afimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo o clave
de preduccion,

MANIPULADOR DE ALIMENTQS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en aclividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias nalturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por ia
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento ¢ conversion en alimentos para
consumao humano.

A pesar de que las malerias primas pueden ¢ no sufrir transformaciones tecnoldgicas, estas deben ser
consideradas como alimento para consumo humans.

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, aeronave, vagon de ferrocarrnil o vehicuio de fransporte

por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remoiques y semirremolques cuando estan
incarporados a un tractor o a otro vehicula motor. ‘

NOTIFICACION SANITARIA. Namero consecutivo asignado por {a auforidad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural ¢ juridica para fabricar, procesar, envasar, importar
y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud publica con destino al consume humano.

CRGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADC (OGM). Cualquier organismc vive gque posea uha
combinacion nueva de material genglico, que se haya obtenido mediante la aplicacién de la tecnologia
de ADN Recombinante, sus desarroilos o avances; asi como sus partes, derivados o productos que
los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética. Se incluyen dentro
de este concepto los Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el Protocolo de Cartagena
sohre Seguridad en la Biotecnologia. '

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

PLAGA. Cualquier animal, incluyenda, perc no limitado, a aves, roedores, artrépodos o quirépteros
gue puedan ocasionar dafios ¢ contaminar los alimentos de manera directa o indirecta.

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

REGISTRO SANITARIO. Acic administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,

mediante ef cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar
y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud publica con destino al consumo humanao.

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

(..)
CAPITULC 1.

EDIFICACION E INSTALACIONES.
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ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales gue se establecen a continuacion:

()
2. DISENQ Y CONSTRUCCION

()

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

(...)
3. ABASTECIMIENTC DE AGUA

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

() ,
4. DISPCSICION DE RESIDUCS LIQUIDOS

4.1. Dispondrén de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, ef tratamiento y fa disposicion
de aguas residuales, aprobadas por la autoridad competente.

{...)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

{..)
5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con ia reglamentacion
sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

(...}

6.3 Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas 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 précticas. Estas dreas deben ser
de us0 exclusivo para este proposito,

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

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccidn de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de féacil limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 800C.

ARTICULO 70, CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las dreas de
efaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

(.
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1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
voltimenies maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

()
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

(...)

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal manera
que se evile el ingresc de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla antiinsecto de facil
limpisza y buena conservacion que sean resistentes a ia limpieza y Ia manipulacion. Los vidrios de las
ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion para evitar contaminacion en caso de
rupfura.

(..)

7.3. Las lamparas, accescrios y otros medios de iluminacion del establecimientc deben ser del tipo de
seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en general, contar con
una ifuminacion uniforme que no altere los colores naturales.

(...}

ARTICULO So. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con
las siguientes condiciones especificas:

(...}
2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumpiir con las resoluciones 683, 4142 y
4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

()
ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y ufensilios
requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento.

{..)

3. Los equipos que se ulilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dofados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion v registro de las variables
tlel procesa. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras del alimento y
materias primas.

()
CAPITULO i1,
PERSONAL MANIPULADCR DE ALIMENTOS.

ARTICULO 11, ESTADO DE SALUD. E! personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe lomar las medidas correspondientes para que al personal manipulador de
alimentos se le practique un reconocimientc médico, por lo menos una vez al afio.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez gue se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del lrabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el medico, se deben realizar las pruebas de
laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y preventivas
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tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda generarse por ef estado
de selud dei personal manipulador.

3. En todos los cascs, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimientc a los tratamientos ordenados por el
médico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste la
aptitud 0 no para la manipuiacion de alimentos.

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

{..)

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios bésicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos., lgualmente,
deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin de
que se encueniren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias para
evitar la contarninacicn o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuo y permanente para el personal
manipuiador de alimentos desde el momento de su confratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos v otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucion. Esta capacitacion estara
bajo la responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por esta, por personhas nalturales o
juridicas contratadas y por las aulondades sanitarias. Cuando el plan de capacifacion se realice a
traves de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben demostrar su idoneidad
técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las areas de higiene de los alimentos,
Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de aseguramientc de fa inocuidad.

ARTICULO 13 PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacidon debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologla, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El
enfogue, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnoiogico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demostrar a
través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria de! establecimiento ia efectividad e
impacto de ia capacitacion impartida.

PARAGRAFG 1o. Para reforzar el cumplimiento de las praciicas higiénicas, se colocaran en sitios
estralegicos avisos alusivos & la obiigatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

PARAGRAFQ 20. Ei manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender ¥ manejar ef
controf de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad Y la importancia de su vigilancia o
monitorec; ademas, debe conocer los limites del punto del procesc y fas acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

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

(..

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 objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar la desinfeccién de
fas manos cuando los riesqgos ascciados con fa etapa del proceso asi lo justifiguen,
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()
ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las

actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamientc de alimentos
deben cumpiir con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la Resolucion
2109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o susfituyan, y para el casc de ios insumos,
deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2611 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.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo af use, clasificados y sometidos a
analisis de laboratorio cuando as/f se requiera, para determinar si cumplen con las especificaciones de
calidad establecidas al efecto. Es responsabifidad de la persona natural o Juridica propistaria del
establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de jas materias primas e insumos,

()

5. Las materias primas conservadas por congelacién que requieren ser descongeladas previo al uso,
deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de microorganismos y no
podran ser recongeladas. Ademas, se manipulardn de manera que se minimice la contaminacion
proveniente de otras fuentes.

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

7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparén espacios independientes, salve
en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten peligros de
contaminacion para los alimentos.

(..
ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utifizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir las siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales lales que garanticen ia inocuidad
del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio de Safud y
Proteccién Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 8§34 y 835 de 2013 o ias
normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto. ‘

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

() .
4. Los envases y embalajes que estén en conlacte directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpics y, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

(...)

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

1. Todc el proceso de fabricacidén del alimento, inciuyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
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con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microcrganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar faciores, tales como tiempo,
temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de fiujo. Adicionaimente. 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 olros factores, no contribuyan a la aiteracion o contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microblolégicos y organciépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
preveriir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de especificaciones
0 cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el alimento, materiales de
envase y/o producto terminado.

(...)

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

(...}

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion de
la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro, de
forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha de
produccion, fecha de fabricacion. fecha de vencimiento), teniendc en cuenta lo establecido en la
resolucion 5108 de 2005 o la norma que fa modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha de
vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atrés de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacién. No se aceptaré el
uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracidn, procesamienic y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccién. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en caso
de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

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

()

6. Cuandc sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual ¥
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poive y contaminacion, etc.), debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y desinfeccion
de manos de los operarios al ingreso de ia sala de proceso ¢ de manipuiacion de los productos.

CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD F INOGUIDAD.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,
procesarniento, envase. embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion vy expendio de 10s
alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales
o inevitabies a niveles tales que no representen riesgo para ia salud. Estos controles variaran segun el
fipo de alimento y las necesidades del estabiecimiento y deben rechazar todo alimento gue represente
riesgo para la salud del consumidor,

ARTICULC 22 SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de conirol y aseguramiento de cahdad, ef cual debe ser esenciaimente preventiva v cubrir
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fodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

()

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

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos, procescs y
procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipc de procesamiento, &/
control de calidad, almacenamiento, distribucion, méiodos y procedimientos de faboratorio.

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

{..)

ARTICULC 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio ¢ externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985 o la norma gque ia
maodifigue, adicione o sustituya.

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

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

ARTICULO 25 GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona natural ¢
juridica propietaria de! establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad
de las mediciones que Se realizan para el contro! de puntos o variabies criticas del proceso, para lo
cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de
medicidn, que se encuentren refacionados con la inocuidad del producto procesado,

CAPITULO VI,
SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTOQ. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias
primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidcs v con
0§ procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. £ste plan
debe estar escrito v a disposicion de ia autoridad sanitaria competente; este debe incluir como minimo
los procedimientos, cronogramas, reqistros, listas de chequeo y responsables de los siguientes
programas:

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

2. Desechos solides. Debe contarse con la infraestructura, elementos, dreas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién. manejo,
almacenamiento internc, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidos, lo cual
tendrd que hacerse observandc las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipcs, vy el deterioro
del medio ambienle.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos ios establecimientos de que frala Ia presenle
resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claramente:
fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad del tangue de
almacenamientoc, distribucion; mantenimiento. limpieza y desinfeccion de redes y tanque de
almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de fos requisitos fisicoquimicos
y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los regisiros que soporten el
cumplimiento de los mismos.

()
ARTICULO 28 ALMACENAMIENTQ. Las operaciones de almacenamiento dehen cumplir con fas
siguientes condiciones.

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

()

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de manera
que se minimice su deterioro y se eviten aqueilas condiciones que puedan afectar la inocuidad,
funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y llevar registros
para conocer su usc, procedencia, calidad y fliempo de vida,

(..)

6. Ei almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se encueniren
dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un édrea o
depdsito exclusive para tal fin: este lugar debe identificarse claramente, se llevard un libro de registro
en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o fotales ¥ su destino
final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para elaboracion de alimentcs
para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas. detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades de
uso se encueniren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rotulo en que se
informe sobre su toxicidad y empieo. Estos productos deben almacenarse en dreas independientes
con separacion fisica y su manipulacion solo podré hacerla el personal idoneo, evitando la
contaminacion de ofros productos. Estas areas deben estar debidamente identificadas, organizadas.
sefalizadas y aireadas.

ARTICULO 29. TRANSPORTE. El iransporte de alimentos y sus malerias primas se realizard
cumpliendo con las siguientes condiciones:
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(...)
9. Los vehiculos iransportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente visible
la leyenda: Transporte de Alimentos.

(..)
TITULO it

VIGILANCIA Y CONTROL.
CAPITULO I,
REGISTRC SANITARIO, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015, £
nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debers
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) quien asignaré la nomenclatura de identificacion del producto. NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

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

1. Los alimentos naturales que nc sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los ctros productos apicolas.

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

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

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones que
establece la Ley 915 de 2004 o fa 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 razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusicnes de titulares, fabricanfes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con revision
posterior de la documentacion qgue soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segiin el caso.
Fara dichos tramites, el Invima definira los procedimientos correspondientes.(...)”

En cuanto a la Resolucion 5109 de 2005:

()
TITULO |
QOBJETO Y CAMPQO DE APLICACION.

ARTICULO 1o OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiguetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar ai consumidor una informacion sobre el
producto io suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y gue
permita efectuar una eleccion informada.
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ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para alimenios, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territoric nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o
empacados que correspondan a los Capituios 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las maodificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberén cumplir con lo estipulade en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de Ja
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particuiar o de sus materias primas.

TITULO .
CONTENIDO TECNICO.
CAPITULO |,

DEFINICIONES.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se adopta mediante Ia
presente resolucion, deberan tenerse en cuenta las siguientes definiciones.

ADITIVO ALIMENTARIO: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento por
si mismo, ni se usa como ingrediente basico del alimento, tenga o no valor nutritivo, cuya adicion
intencional al alimento en la fabricacién, elaboracion, tratamiento, envasado o empaquefado,
transporte o aimacenamiento provoque, 0 pueda esperarse que provoeque directa o indirectamente,
el que ella misrma o sus subproductos lieguen a ser un complemento del alimento o afecten sus
caracleristicas. Esta definicion no incluye los “contaminantes” ni las sustancias afadidas al
alimento para mantener 0 mejorar las cualidades nutricionales.

ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, efaborado o no, que ingerido aporta al organismo los
nutrientes y la energia neces aria para el desarrollo de los procesos biologicos. Quedan incluidas
en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con gue se sazonan
algunos comestibles y que se conocen con el nombre genéricc de ‘especia” No incluye
cosmeticos, el tabaco ni las sustancias que se utiizan come medicamenics.

ALIMENTO ENVASADO: Todo alimentc envueito, empagquetado o embalado previamente, lisic
para ofrecerlo al consumider o para fines de hosteleria.

ALIMENTO FRACCIONADQC: Es todo atimentc que dadas sus caracteristicas de presentacion y

empaque o envase, puede ser sometido a procesos de corte y/o tajado y/o molido y/o railado para
Su venta al consumidor.

ALIMENTO REEMPACADO O REENVASADQ: Es todo alimento que en lugares diferentes al sitio
de fabricacion, es retirado de su empaque o envase original para ser reempacado o reenvasado en
presentaciones diferentes, cuyos pardmetros microbiologicos, fisicoquimicos, organolépticos y en
general, de composicion son ideénticos a los del alimento del cual proceden.

ALIMENTO PARA FINES DE HOSTELERIA: Aqueilos alimentos destinados a utilizarse en

restaurantes, cantinas, escuelas, hospitales e instituciones similares donde se preparan comidas
para consumeo inmediato.

ALIMENTGOS E INGREDIENTES ALIMENTARIOS OBTENIDOS POR MEDIO DE TECNOLOGIAS
DE MODIFICACION GENETICA O INGENIERIA GENETICA: Se definen como aquellos que son o
que conlienen organismos modificades genéticamente obtenidos come resultado de 1a aplicacion
de la tecnologia de manipulacion de los genes. Esta definicion aplica también a los productos
obtenidos a partir de organismos modificados genéticamente, perc gue no los contienen,
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BIOTECNOLOGIA MODERNA: Se define como:

a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucieico (ADN) recombinante ¥
la inyeccion directa del écido nucleico en las células u organismos, o

b) La fusion de celulas méas alld de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiologicas
naturales de la reproduccién ¢ de la recombinacion y que no son técnicas ulilizadas en la
reproduccion y seleccién natural.

CARA FPRINCIPAL DE EXHIBICION: Parte del envase con mayor posibilidad de ser exhibida,
moslrada o0 examinada en condiciones normales y acostumbradas para la exhibicion en la venta al
por menor.

COADYUVANTE DE ELABORACION: Toda sustancia o maleria prima, que no se consume como
ingrediente alimenticio por si mismo y que se emplea intencionalmente en la elaboracién de
materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr una finalidad tecnoldgica durante el
tratamiento o la elaboracion.

CONSUMIDOR: Cualguier persona que compra 0 recibe alimento con el fin de satisfacer sus

necesidades.

CONTENIDO NETQ: Cantidad de producto sin considerar la masa (tara) o volumen dei empaque,
el cual deberd cumplir con las caracteristicas descritas en el anexo gue hace parte integral de Ia
presente resolucion.

DECLARACION DE PROPIEDADES: Cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que
un alimento Yene cualidades especiales por su origen, propiedades nulritivas, naturaleza,
glaboracion, composicion u ofra cualidad cuaiquiera.

ENVASE: Recipiente que contiene alimentos para su entrega come un producto tnico, que los
cubre total o parciaimente, y que incluye la tapa, los embalajes y envoituras. Un envase puede
contener varias unidades ¢ tipos de alimentos preenvasados cuando se ofrece al consumidor.

FECHA DE DURACION MINIMA: "Consumir preferenfemente antes de”, es la fecha fijada por el
fabricante, mediante la cual bajo determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo
durante el cual el producto es totalmente comercializable y mantiene las cualidades especificas
atribuidas tacita o explicitamente, no cbstante, despugs de esta fecha, el alimentc puede ser
todavia satisfactorio, pero no se considerara comercializable.

FECHA DE ENVASADQ: La fecha en que se coloca el alimento en el envase, en el cual se
vendera.

FECHA DE FABRICACION: La fecha en que el alimenfo se transforma en el producto descrito.

FECHA LIMITE DE UTILIZACION: "Fecha de vencimiento” - "Fecha limite de consumo
recomendada” - “Fecha de caducidad”, es la fecha fijada por el fabricante, en que termina el
pericdo después del cual el producto, almacenado en las condiciones indicadas, no tendra
probablemente los alributos de calidad que normaimente esperan los consumidores. Después de
esla fecha, no se considerara camercializable el alimento.

INGREDIENTE: Sustancia (s) que se emplean en la fabricacion o preparacion de un alimento
presente en el productc final, aunque posiblemente en forma modificada, incluides los aditivos
alimentarios.

LOTE: Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iquales que se identifican por tener el mismo cédigo o
clave de produccion.
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PESO ESCURRIDQ: Cantidad de producto solido una vez se ha retirado el liquido de cobertura.

MATERIA PRIMA: Sustancia natural o artificial, efaborada o no, empleada por la industria de
alimentcs para su ulilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para consumo
humano.

ORGANISMO VIVO MODIFICADQO: Cualquier organismo vivo que posea una combinacion nueva
de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de ia biotechologia moderna.

No se consideran organismos vivos modificados los gue se derivan de procesos tales como:
1. Fertilizacion in vitro.

2. Conjugacion, trasduccidn, transformacion, o cualguier otro proceso natural.

3. Induccicn de poliploidia.

4. Mutagénesis.

5. Fusion celular (incluyendo la fusion del protopiasto) o técnicas de hibridacion donde las céiulas
/protoplastos def donante se incluyen en la misma familia taxonomica.

ROTULADO O ETIQUETADO: Material escrito, impreso o gréfico que contiene el rétulo o etiqueta,
y que acompafia el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que tiene por objeto
fomentar su venla o colocacion.

ROTULO O ETIQUETA: Marbete, marca, imagen u otra materia descriptiva o gréfica, que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en huecograbado o adherido al envase
de un alimento.

(..)
ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o eliguseta de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

()

5.5 ldentificacion del iofe

5.5.1 Cada envase deberd lievar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones. efc.) que permita identificar fa fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible, legibie e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracion minima.

(...)
3.7 Instrucciones para el uso

La etiqueta deberéd contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asegurar una correcta utilizacion def alimento.

5.8 Registro Sanifario

Los alimentos que requieran registro sanitaric de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener
en el rotufo el namerc del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria compelente.”
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Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se

impondra al investigado, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979, articulo 577, el
cual senala:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad de! hecho ¥ mediante resolucion motivada, fa violacion

de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas cumplir con
alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

b} Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarics diarios minimos legales al

maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;
c) Decomiso de productos;
d) Suspension o cancelacion del registro o de Ja licencia, y
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

La Resolucion 2674 de 2013, por su parte sefala:

(.}

Articulo 52. Procedimienta Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con io establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo ef procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y ias normas que
‘o madifiquen, adicionen o sustituyan.”

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

1.)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se
sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soiicitud de cualguier persona. Cuando como resultade de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un prccedimiento sancionaltorio, asi io
comunicara al interesado. Concluidas ias averiguacicnes preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los hechos que 1o
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nctificacion de la
formulacion de cargos, presentar l0s descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentas, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, mcluyendo ios recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la maleria.

(.)"
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Debe tenerse en cuenta que el sefior WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ, identificado con
cédula de ciudadania N° 8.778.678, realiza una actividad relacionada con la elaboracion de
preductos de panaderia, lo cual involucra un alimento de BAJO RIESGQO PARA LA SALUD
PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 7
Categeria 7.1 Subcategorig 7.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ,
identificado con cédula de ciudadania N° 8778678, en calidad de propietaric del
establecimiento denominado EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA, presuntamente infringio
las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y rotular los productos: Pan de Bola Ocariero por 35 g, Pan Ocafero por
75 g, Pan Mantequilla por 35 g, Pan de Mantequilla por 75 g, Marca El Buen Sabor Empacado
En Bolsa De Polietileno de Baja Densidad, sin tener registro, permisc o notificacion sanitaria,
constituyendose en un producto fraudulento, Centrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

2. Fabricar, empacar y rotular productos de Panaderia, tales como: Pan Blanco y sus
Variedades: Pan Bola, Pan Mantequilla, Pan Ocafiero, Pan de Queso, Pan de Sal. Pan
Frances y Galletas, sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuiadas en la
normatividad sanitaria vigente, especialmente por:

1. Nc existe area social Incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.8 de! articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

2. No se aportan programas, procedimientos ni andlisis {fisicoquimicos y microbioldgicos)
sobre el manejo y calidad del agua. Incumpliendo el numeral 4 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3. No aportan registros del controtf diario del cloro residual del agua utilizada. Incumpliendo
el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. No cuenta con un sistema sanitario adecuado para la recoleccién, tratamiento y
disposicion de aguas, residuales. Incumpliendo el numerai 4 subnumeral 4.1 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013,

5. No cuentan con trampas de grasas. Incumpliendo el numeral 1 subnumeral 1.4 del
articulo 7 de ia Resolucion 2674 de 2013.

6. No aportan programas, procedimientos sobre el manejo y dispesicion de los residuos
sélidos. Incumpliendo el numera! 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No se llevan registros de limpieza y desinfeccion. Incumpliendo numeral 1 del articulo 26
de la Resolucion 2674 de 2013.

8. La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para manejo y disposicién de los
residuos peligrosos. Incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

9. No se aportan programas ni procedimientcs especificos para el contro! integrado de

plagas con enfoque preventivo. Incumpliendo el numeral 3 del articuio 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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No existen dispositivos para el control integrado de plagas. Incumpiiendo el numeral 3
del articulc 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se aportan programas ni procedimientos especificos para limpieza y desinfeccién de
las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Incumpliendo el
numeral 1 del articule 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se aportan registros de inspeccion, limpieza y desinfeccion periédica de las
diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Incumpliendo el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucioén 2674 del 201 3.

No tienen definido un area para el almacenamiento de productos para la limpieza y
desinfeccion. Incumpliendo el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

La planta no dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos
y utensilios. Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.5 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual. Incumpiienda el
numeral 6 subnumerat 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio estacion de limpieza vy
desinfeccion de calzado, etc.) Incumpliendo el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién
2674 de 2013.

No se evidencian avisos alusivos a a necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafio. Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.4 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de
2013,

No aportan certificado médico de aptitud para manipular alimentos. Incumpliendo ei
articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013,

La planta no cuenta con lavamanos cercano al area de proceso. Incumpliendo el
numeral 6 subnumerai 6.3 del articulo 6 y numeral 4 del Articulo 14 de la Resolucion
2674 de 2013.

No aportan plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
Incumpliendo el articulo 12 vy articulo 13 de la Resclucién 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas. Incumpliendo el Paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013.

Se evidencian calados sin proteccion. Incumpiiendc el numeral 4 subnumeral 4.2 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia las lamparas de la planta sin la proteccidon adecuada. Incumpliendo el
numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulo 7 de la Resclucion 2674 de 2013.

No se evidencian estudios de migracién en superficies de contactc como equipos y

utensilios de acuerdo a le contemplado en la Resolucion 683 de 2012 y Resolucidn 4142
de 2012, Incumplienda el numeral 2 del articuic 9 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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Los equipos en donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos vy
accesorios para medicion y registro de variables del proceso. Incumpliendo el numeral 3
del articuic 10 de la Resolucicn 2674 deg 2013,

No cuentan con equipos de refrigeracion para el almacenamiento de algunas materias
primas (Queso). Incumpliendo fos numerales 1 y 5 del articulo 16 y numeral 3 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos donde se sefalan especificaciones de calidad. Incumpliendo el
articulo 21 de la Resolucien 2874 de 2013,

No aportan registros previos al uso de las materias primas. Incumpiiendo el numeral 3
del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian estudios de migracion en superficies de contacto de los envases y
embalajes de acuerdo en lo contenido en la Resolucion 683 de 2012 y Resolucion 4143
de 2012, Incumpliendo el numeral 1 def articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

No aportan registrcs de inspeccion del material de envase y empague previo al uso.
Incumpliendo los numerales 2 y 4 del articuio 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

El area o zona de crecimiento no cuenta con instrumento para la medicién de
temperatura y humedad relativa. Incumpliendo numerales 1 y 2 del articulo 18 de la
Resolucién 2674 de 2013,

La planta no garantiza la potabilidad del agua utilizada para el proceso. Incumpliendo el
numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso. Incumpliendo numerales 2 y 3 del articule 19 de la Resciucidon 2674
de 2013.

No aportan registros de controi de entrada, salida y rotacién de los productos.
Incumpliendo el numeral 1 del articulo 28, Resolucién 2674 de 2013,

No aportan procedimientos para productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacién. Incumpliendo numeral 6 del articulo 28,
Resolucién 2674 de 2013,

Durante la visita, los vehiculos transportadores de Pan no llevan el aviso “Transporte de
alimentos”. Incumpliendo el numeral § del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan fichas técnicas de las materias primas ni del producto terminado.
Incumpliendo e! numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 de! articulo 22 de la Resolucién
2674 de 2013.

No cuenta con planes de muestreo. incumpliendo numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

lLos procesos de produccién y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos. Incumpliendo el paragrafo del articulo 24, de Ia
Resolucicn 2674 de 2013.
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40.No aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos. Incumpliendo el articulo 22 numeral 2 y el articulo 25 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

41.No aportan programas ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicidn. Incumpliendo el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013

42. La planta no cuenta con los servicics de laboratorio externo. Incumpliendo el articulo 23
de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Etiquetar los productos: PAN DE BOLA OCANERO POR 35 g. PAN OCANERQ POR 75 g.
PAN MANTEQUILLA POR 35 g. PAN DE MANTEQUILLA POR 75 q. MARCA EL BUEN
SABOR EMPACADQC EN BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, sin cumplir .con
los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener. de acuerdo a lo estipulado en la
Resolucién 5109 de 2005, at:

1. No declarar el Lote del producto. Incumpliendo el numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

2. No declarar la fecha de vencimiento del producto. Incumpliendo el numeral 586
subnumeral 5.6.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 del 2005.

3. No declarar las instrucciones para el uso del producto. Incumpliendo el numeral 5.7 del
articulo 5 de ia Resolucion 5109 del 2005. '

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013, Articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.8, numeral 3 subnumerales 3.1,
numeral 4 subnumerales 4.1, numeral 5 subnumerales 5.5, numeral 6 subnumerales 6.3, 6.4,
6.5, Articulo 7 numeral 1 subnumeral 1.4, numeral 4 subnunmeral 4.2, numeral 7 subnumeral
7.3; Articulo 9 numeral 2; Articulo 10 numeral 3, Articulo 11, Articulo 12, Articulo 13, Articulo 14
numerales 4; Articulo 16 numerales 1, 2, 3, 5; Articulo 17 numerales 1,2 y 4; Articulo 18
numerales 1 y 2, Articulo 19 numerales 2, 3; Articulo 20 numeral 6; Articulo 21 Articulo 22
numerales 1, 2, 3; Articulo 23; Articulo 24 paragrafo; Articulo 25; Articulo 26 numerales 1,2,3,4
Articulo 28 numerales 1,3,6,7; Articulo 29 numerat 9 y Articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005; Articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1, numeral 5.6, subnumerai
56.1, numeral 5.7 y numeral 5.8,

En merito 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 WILSON ALIRIO
BONILLA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 8.778.678, en calidad de
propietario del establecimiento denominado EL. GRAN SABOR DE BARRANQUILLA, de
acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra del sefior WILSON ALIRIO
BONILLA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 8.778.678, en calidad de
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propietario del establecimiento denominado EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y rotular los productos: Pan de Bola Ocarferc por 35 g, Pan Ocafiero por
75 g, Pan Mantequilla por 35 g, Pan de Mantequilla por 75 g, Marca El Buen Sabor Empacado
En Bolsa De Polietilenc de Baja Densidad, sin tener ni declarar registro, permiso o notificacién
sanitaria, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo
37 de la Resolucidén 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015),
en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 del 2005.

2. Fabricar, empacar y rotular productes de Panaderia, tales como; Pan Blanco y sus
Variedades: Pan Bola, Pan Mantequilla, Pan Ocafiero, Pan de Queso, Pan de Sal, Pan Francés
y Galletas, sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, especialmente por:

1. No existe area social. Incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

2. No se aportan programas, procedimientos ni analisis {fisicogquimicos y micrebioldgicos)
sobre el manejo y calidad del agua. Incumpliendo el numera! 4 del articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3. No apoertan registros del control diario del cloro residual del agua utilizada. Incumpliendo
el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No cuenta con un sistema sanitario adecuadc para la recoleccion, tratamiento v
disposicicn de aguas, residuales. Incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.1 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013,

5. No cuentan con trampas de grasas. Incumpliendo el numeral 1 subnumeral 1.4 del
articulo 7 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

6. No aportan programas, procedimientos sobre el manejo y disposicion de los residuos
solidos. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No se llevan registros de limpieza y desinfeccién. Incumpliendo numeral 1 del articulo 26
de la Resolucion 2674 de 2013,

8. La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para manejo y disposicién de los
residuos peligrosos. Incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5 del articulo 6 de la
Resoclucion 2674 de 2013,

9. No se aportan programas ni procedimientos especificos para el control integrado de
plagas con enfoque preventivo. Incumpliendo el numeral 3 del articulc 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

10. No existen dispositivos para e! control integrado de plagas. incumpliendo el numeral 3
del articulo 26 de !a Resolucion 2674 de 2013.

11.No se aportan programas ni procedimientos especificos para limpieza y desinfeccién de
las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Incumpliendo el
numeral 1 del articule 26 de la Resolucién 2674 de 2013,
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N.o se aperian registros de inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las
diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Incumpliendo el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 del 2013.

No tienen definido un area para el almacenamiento de productos para la limpieza vy
desinfeccion. Incumpliendo el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2043

La planta no dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos

y utensilios. Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.5 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual. Incumpliendo el
numeral 6 subnumeral 8.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con filtro sanitaric (lava botas, pediluvic, estacién de limpieza y
desinfeccion de calzado, etc.) Incumpliendo el numeral 8 del articulo 20 de la Resolucion
2674 de 2013

No se evidencian avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafo. Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.4 de! articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

No aportan certificado meédico de aptitud para manipular alimentos. Incumpliendo el
articulo 11 de la Resolucion 2674 de 201 3.

La planta no cuenta con lavamanos cercano al area de proceso. Incumpliendo el
numeral 6 subnumeral 6.3 del articule 6 y numeral 4 del Articulo 14 de la Resclucion
2674 de 2013,

No aportan plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
Incumpliendo el articulo 12 y articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen aviscs alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas. Incumpliendo el Paragrafo 1 del articule 13 de la Resolucion 2674
de 2013

Se evidencian caiados sin proteccion. Incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.2 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia las lamparas de la planta sin la proteccion adecuada. Incumpliendo el
numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian estudios de migracién en superficies de contacto como eguipos vy
utensilios de acuerdo a lo contemplado en ta Resolucion 683 de 2012 y Resolucion 4142
de 2012. Incumpiiendo el numerai 2 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los equipos en donde se realizan gperaciones criticas no cuentan con instrumentos y
accesorios para medicion y registro de variabies de! proceso. Incumpliendo el numeral 3
del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con equipos de refrigeracion para €l almacenamiento de algunas materias
primas (Queso). Incumpliendo los numerales 1 y 5 del articulo 16 y numeral 3 del
articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,
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No existen procedimientos y registros escritcs para control de calidad de materias
primas e insumos donde se sefalan especificaciones de calidad. Incumpliende e
articuio 21 de fa Resolucién 2674 de 2013.

No aportan registros prevics al uso de las materias primas. Incumpliendo el numeral 3
del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian estudios de migracion en superficies de contacto de los envases y
embalajes de acuerdo en lo contenido en la Resolucién 683 de 2012 y Resolucion 4143
de 2012, Incumpliendo el numeral 1 de! articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

No aportan registros de inspeccion del material de envase y empaque previo al uso.
Incumpliendo los numeraies 2 y 4 del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

El area o zona de crecimiento no cuenta con instrumento para la medicion de
temperatura y humedad relativa. Incumpliendo numerales 1 y 2 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la potabilidad del agua utilizada para el procesc. Incumpliendo el
numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso. Incumpliendo numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674
de 2013.

No aportan registros de control de entrada, salida y rotacion de los productos.
incumpliendo el numeral 1 de!l art/culo 28, Resolucion 2674 de 2013.

No aportan procedimientos para productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacion. Incumpliendo numeral 6 del articulo 28,
Resolucion 2674 de 2013,

Durante la visita, los vehiculos transportadores de Pan no llevan el aviso “Transporte de
alimentos”. Incumpliendo el numeral 9 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan fichas técnicas de ias materias primas ni del producto terminado.
Incumpliendo el numeral 2 del articuto 16 y numeral 1 del articulo 22 de !a Resoluciéon
2674 de 2013,

No cuenta con planes de muestreo. Incumpliendo numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los procesos de produccién y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneos. Incumpliendo el paragrafo del articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos. Incumpliendo el articulo 22 numeral 2 y el articulc 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

-No aportan programas ni procedimientos escritos de calibracién de equipcs e

instrumentos de medicion. Incumpliendo el articulo 25 de |a Resclucién 2674 de 2013
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42. La planta no cuenta con los servicios de laboratorio externc. Incumpliendo el articulo 23
de 'a Resolucion 2674 de 2013.

3. Etiguetar los productos: PAN DE BOLA OCANERQO POR 35 g, PAN OCANERO POR 75 g,
PAN MANTEQUILLA POR 35 g, PAN DE MANTEQUILLA POR 75 g. MARCA EL BUEN
SABOR EMPACADO EN BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, sin cumplir con los
requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el Lote del producto. Incumpliendo el numerat 5.5 subnumeral 5.5.1 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de! 2005.

2. No declarar la fecha de vencimiento de! producto. Incumpiiendo el numeral 5.6
subnumeral 5.6.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005

3. No declarar las instrucciones para el uso del producto. Incumpliendo el numeral 5.7 del
articulo 5 de la Resolucidén 5109 del 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personaimente al sefior WILSON ALIRIO BONILLA GOMEZ,
identificado con cédula de ciudadania N° 8.778.678, en calidad de propietario  del
establecimiento denominado EL GRAN SABOR DE BARRANQUILLA y/o a su apoderado, del
presente auto de acuerde con lo estipulado en el articulo 47 de |a Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante a{fiso, conforme a lo dispuesto en e!
articulo 69 det Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo yio lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora Responsabilidad Sanitaria (E)

Froyectd. Ana Fragoso o.
Rewvisd- Afexandra Bonifta Guarm.
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