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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001452 De 16 de Octubre de 2019

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articuio 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 INICIO Y TRASLADO: 2019012254

PROCESQOC SANCIONATORIO: 201605168

EN CONTRA DE: LA DIANA DE COLOMBIA LTDA

FECHA DE EXPEDICION: 03 DE OCTUBRE DE 2019

FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA - Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

Contra el Auto No. 2019012254 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA 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 ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

Direccién de Responsabili Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) foflos a doble cara copia integra del Auto N°
2019012254, proferido dentro del proceso santionatorio N° 201605168,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectt y digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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AUTO No. 2019012254 DE 3 de Octubre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605168

La Directora de Responsabilidad Sanitaria (k) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente
las delegadas por la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
en contra de fa sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA con Nit 807.002.522-1, teniendo
en cuenta los siguientes:

1.

.
2

W

ANTECEDENTES

Mediante oficio 708-1338-16 radicado bajo el No. 16135951 del 19 de diciembre de 20186,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Oriente 1, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones productivas de la sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA
con Nit. 807.002.522-1 (folio 1).

Ei dia 12 de diciembre de 2016, funcionarios de! INVIMA realizaron visita de Inspeccidn
Sanitaria en las instalaciones productivas de la sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA
con Nit. 807.002.522-1, en ia ciudad de Cucuta (Norte de Santander) en donde se
observaron la comision de presuntas irregularidades gue contrariaron la normatividad
sanitaria y se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE (Folios 3 a 8 vito)

En la misma difligencia los funcionarios del Invima, diligenciaron el protocolo de evaluacion
de rotulado general de alimentos al producto “PASTAS ALIMENTICIAS MARCA DIANA
DE COLOMBIA, BOLSA DE POLIPROPILENO EN PRESENTACION DE 125G”, en el cual
pudieron verificar presuntos incumplimientos a la norma técnica de rotulado, tal y como se
relaciona a continuacién (folios 9 al 10 — Etiqueta del producto folio 11).

()

5.1.1 El empaque no deciara el verdadero nombre del alimento, tai como fue conferidc en e
registro sanitario. ‘

(..
5.3 Las unidades del contenido no se declaran acorde al sistema internacional. Declara qgrs

6. Ef empaque no declara el verdadero nombre del alimento, tal como fue conferido en el
registro sanitario.

5.4 El empaque no declara la razon social del fabricante precedido por el (sic) expresion
fabricado por.

(...)
5.5.1 El empaque no declara lote.

5.6 La fecha de vencimiento viene ya preimpresa en el empague. No indica condiciones de
conservacion.

5.7 El empaque no presenta instrucciones para el uso

5.2.3 No declara el nombre genérico de forma correcta ni el especifico del colorante.
(.
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AUTO No. 2019012254 DE 3 de Octubre de 2019

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201605168

4. Como consecuencia de la situacién sanitaria encontrada, los funcionarios del Invima
procedieron a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en "SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJC © SERVICIOS Y DESTRUCCION DE ARTICULOS O
PRODUCTOS", asi mismo se dejd consignado [0 siguiente: (folios 12 a 14):

()

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Las condiciones sanitarias del establecimiento en concordancia con los requisitos sanitarios
definidos en la normalividad sanitaria vigente, especialmente la resolucion 2674 de 2013 se
evaliian en el formato Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabricas de Alimentos con fecha 12 de
diclembre de 2016 en la que se emife concepto Desfavorabie por el incumplimiento de los
articulos y numeraies establecidos en la Resolucién en comento y que afectan de manera directa
la inocuidad del alimento, asi:

ITEM ASPECTO A VERIFICAR OBSERVACIONES

1.3 La edificacion estd disefiada y Se observan puertas y ventanas en /as
construida de manera que protege los diferentes greas de la planta carentes de
ambienfes de produccion y evila proteccion y que manlienen
enirada de polvo, lluvia e ingreso de permanentemente abiertas que no evita el
plagas y animales domeslicos u olros ingreso  de  polvo, plagas, animales
cotarninantes. {numerales 2.1 y 2.7 domeésticos y material contaminante.
del articulo 6, Resolucion 2674 de
2013)

1.6 Las dreas de Ja fabrica estan Se chservan dos areas dentro de las
lotalmente separadas de cualquier tipo instalaciones del establecimiento en las que
de vivienda y no son utilizadas como se observan elementos propics de una
dormitorio. (numeral 2.6 del articuio 6, | vivienda.

Resolucion 2674 de 2013)

2.2.2 El manejo de los residuos Iiquidos Cercana al drea donde se realiza el proceso
dentro de la planta no representa de mezclado y la elaboracion de la pasta
riesgo de contaminacion para  jos existe un area donde se ohserva
productos ni para las superficies en gstancamiento de agua y residuos de pasta
contactc con estos. (numeral 4.2 del que generan olores ofensivos.
articulc 6, Resolucion 2674 de 2013)

252 Se realiza inspeccidn, limpieza y Se observaron deficiencias de limpieza y
desinfeccion periodica de las diferentes desinfeccion en las diferentes déreas y
areas, equipcs, superficies, utensilios, equipos del procese productive. No se flevan
manipuladores y se flevan los registros. registros  de  inspeccidn, limpieza y
(humeral 1 del articulo 26, Resolucion desinfeccicn periodica de las diferentes
2674 de 2013) areas, equipos, superficies, ulensiios,

manipuladores.

26.3 La planta cuenta con lavamanos de No existen lavamancs de accionamignto
accionamiento no manual dolado con indirectc en areas de proceso o cercanas a
dispensador de jabon desinfectarite, esta.
implementos desechables o eguipos
automaticos para el secado de marnos,
en las areas de elaboracién o proximos
a éstas, exclusivos para este proposito.

(numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013)

3.1.4 Los  manipuladores se lavan y No existen lavamanos en las areas de
desinfectan las manos (hasta gi codo) proceso o cercanas a estas que permitan el
cada vez que sea necesario y cuando favado de manocs de los manipuladores
existe  riesgo  de  contaminacion cuando estos lo requieran
cruzada en ias diferenles efapas de!
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AUTO No. 2019012254 DE 3 de Octubre de 2019

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201605168

proceso. (numeral 4 Articulo 14 -
numeral 3 del articulo 18, Resolucion
2674 de 2013)

4.2.7

Los equipos en donde se realizan
operaciones criticas cuentan con
instrumentos v accesorios para
medicion y registro de variables del
proceso  (termémetros, termdgrafos,
pH-metros, etfc). (numeral 3 del

| articulo 10, Resolucidn 2674 de 2013)

Nc se realizan ni se dejan registros def
control de variables en las etapas criticas del
proceso productivo (tiempo y humedad)

522

Los materiales de envase y empaque
son inspeccionados antes de su uso,
estan limpics, en perfectas condiciones
y nc han sido utilizados previamente
para otro fin. {(numerales 2 y 4 del
articulo 17, Resolucion 2674 de 2013)

No existen registros que indiquen que se
realiza inspeccién al material de empaque.

531

El proceso de fabricacién del alimento
se realiza en dptimas condiciones
sanitarias que garantizan la proleccidn
y conservacion del aiimento. (numeral
1 del articulo 18, Resolucion 2674 de
2013)

La falta de proteccion de las dreas de
proceso, las deficiencias de crden y limpieza
de estas y de los equipos utilizados para su
elaboracion nc garantizan la proteccion y
conservacion del alimento,

532

Se realizan y registran los controles
requeridos en las etapas criticas del
proceso {tiempo, temperatura,

No se realizan ni se dejan registros del
control de variables en las etapas criticas del
proceso productivo {tiempo v humedad)

humedad, actividad acuosa (Aw), pH,
presion y velocidad de flujo) para
asegurar la inocuidad del producto.
fnumerales 1 y 2 del articulo 18
Resolucién 2674 de 2013

Se cuerifa con planes de muestreo.
(numeral 3 del articulc 22, Resolucion
2674 de 2013)

No cuentan con planes de muestrec.

Asi mismo, los funcionarios del Invima procedieron a efectuar la DESTRUCCION DE 33 5
KILOGRAMOS (20000 unidades) DE BOLSA DE POLIPROPILENO PARA PASTAS
ALIMENTICIAS, MARCA DIANA DE COLOMBIA, EN PRESENTACION COMERCIAL DE
125 Grs, CON FECHA DE VENCIMIENTO DICIEMBRE DE 2019 Y REGISTRO
SANITARIO RSAS0100389 (folios 15 al vto).

Posteriormente, mediante oficio 709-0126-17 radicadc bajo el No. 17016290 del 14 de
febrero de 2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Oriente 1, remitié a la
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, fas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto, en las instalaciones productivas de la sociedad LA DIANA DE
COLOMBIA LTDA con Nit. 807.002.522-1, {folio 17).

El dia 7 de febrero de 2017, funcionarios da! INVIMA realizaron visita de control sanitario
en las instalaciones productivas de la sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA con Nit.
807.002.522-1, en ia cual se emitid concepto sanitaric FAVORABLE CON
OBSERVACIONES (Folios 18 a 36).

En la misma diligencia los funcicnarios del Invima difigenciaron el protocolo de evaluacion
de rotuiado generai de alimentos al producto PASTAS ALIMENTICIAS MARCA DIANA DE
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AUTO No. 2019012254 DE 3 de Octubre de 2018
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
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COLOMBIA POR 250 G, en el cuail nc se establecieron incumplimientos a fa normatividad
sanitaria (folios 37 a 39).

9. Conforme con lo anterior, los funcionarics del INVIMA procedieron a efectuar el
levantamiento de la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL
DE TRABAJOS O SERVICIOS, impuesta el dia 12 de diciembre de 2016 (Folio 40).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion det INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a fas normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelaniar las investigaciones a que haya lugar y aplicar as medidas sanitarias
y las sanciones gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1879 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 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013 y la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y
a las demas disposicicnes sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

(.)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las

infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a o
dispuesto en ei articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codige Contencioso Administrativo.

(.)

Asi mismc mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementé el rediserio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articuio 24 se establecieron sus
funciones, entre ias cuales, encontramos las siguientes:

()

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

1. Adefantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procescs sancionatorios
que se deriven de las diferenies actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el

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

Pagina 4

Sffcien Pore ol

' T "o
Borbar e by e s it : P,
Abe e i oy | L} i ? gfmﬁ Eg;m‘jh



AUTO No. 2019012254 DE 3 de Octubre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605168

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 y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resuliado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelanitadas para el controf a la ilegalidad.

{..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos adrministratives, las sanciones de ley &
quienes infrinjan ias normas de calfidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

(.)

La Resoiucion 2674 de 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones. Dispone:

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales /0 juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion 3%
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para |a
nolificacion, permiso o registro sanitaric de los alimentos, segiin el riesgo en salud piblica, con
el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que protefa los ambientes de
produccion e impida la entrada de poivo, fluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como def
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda
¥ no pueden ser utilizadas como dormitorio.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las dreas destinadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamienta y expendio.

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LiQUIDOS

4.2. £l manegjo de residuos liquidos dentrc del establecimiento debe realizarse de manera que
impida la contaminacién del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

63 Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamientc no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechabies o equipos automaticcs para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o préximos a estas para la higiene dei personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas
practicas. Estas éreas deben ser de uso exclusivo para este Propasito.

{.)

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION Las
areas de elaboracicn de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los
siguientes requisitos de disefio y construccion:
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()
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

()

4 2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evife el ingreso de plagas y olros contaminanies, y estar provistas con mailla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

()

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilics requeriran de las siguientes condiciones de insfalacion y funcionamiento.

{..)

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

()

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

4. Lavarse fas manos ccn agua y jabon desinfectanie, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objelo que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando !os riesgos asociados con la etapa del proceso asi o
justifiquen.

{..)

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes ulilizados para manipular
las maferias primas o los productos ferminados deber reunir ios siguientes requisitos.

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

()

4, 1.0s envases y embalajes gue estén en contacto direcfo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, iimpios y, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

(...}

ARTICULO 18. FABRICACION Las ocperaciones de fabricacion deben cumplir con ios
siguientes requisitos:

1. Todc el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo fas operaciones de envasado y
almacenamients, deben reaiizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y
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conservacion y con los controjes necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y
evitar la contaminacion de! alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar
factores, tales como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y
velocidad de flujo. Adicionalmente, se debe vigitar las operaciones de fabricacion, tales coma
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico. acidificacion y refrigeracion, asegurando que
los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la
alteracion o contaminacion del alimento.

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

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

{.)

3. Los pianes de muestrec, los procedimientos de taboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables Yy representalivos del lote
analizado.

()

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccidn deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimienio debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes ¥ sustancias ulilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto ¥ los eguipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

()

ARTICULO 37 OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por ef articulc 1 de la Resolucion 3168 de
2015 El nuevo texto es el siguiente> Todo alimento que se expenda directamente al
consumidor deberd obtener, de acuerdo con el riesgo en saiud publica y a los requisitos
establecidos en la presente resolucicn, la correspondiente Notificacion Sanitaria {NSA), Permiso
Sanitario (PSA) o Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) quien asignara 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 no sean sometidos a ningin proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.
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2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a ningtin proceso de transformacion.

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

4. Los alimentos proditcides o importades al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamentc deberan cumplir con las dispasiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los lramites 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 exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con
revisicn posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para diches tramites, el Invima definira los procedimienios correspondientes.

Por su parte la Resolucién 5109 de 2005, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado gue deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consume humano. Establece:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefialan los reguisitos que deben cumplir 10§ rotulos o etiquetas de Jos
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacados, asi comao l6s
de las malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion
sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y
gue permita efectuar una eleccion informada.

(...)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimenioc que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o stiqueta
de fos alimentos envasados 0 empacados deberd aparecer ia siguiente informacion.

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberd indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico

a) Cuando se hayan establecido uno o vanos nombres para un alimento en ia legisiacion sanitana,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b} Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una dencminacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como térming descriptivo apropiado, .sin que induzca a error ¢ &
engafio al consumidor;

5.2. Lista de ingredientes

5‘2.3‘ En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con o
previsto en el numeral 5 1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

(...)
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d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general
pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genericcs, junto

con el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el numero de identificacion
internacicnal:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidufante (4cido).

3. Agente aglutinante.

4. Antiaglutinante.

5. Anticompactante.

6. Antiespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

8. Blangueador.

10. Colorante natural o ariificial

11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial.

13. Emuisionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15. Espesante. '
16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador

18. Gasificante.

18, Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22. Incrementador del volumen o leudante.
23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
25. Sal emulsionante o sal emulsificante.
26. Sustancia conservadora o conservante.
Z27. Sustancia de retencion del color.

28. Sustancia para el tratamiento de ias harinas.
28. Sustancia para el giaseado.

30. Secuestrante;

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razon sccial y la direccion del fabricante, envasadcr o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADC POR",

5.5. Identificacion del lote
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5.5.1 Cada envase deberd Hevar grabada o marcada de cualguier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble. una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion ¢ de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productara y el lote.

(..
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.2 No se permite ila declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, mediante
el uso de un adhesiva o sticker.

5.7 Instrucciones para el uso

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

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la ley 1437 del 2011 establece:

“Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiaies o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicarén tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones adminisirativas de nafuraieza sancionateria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la
gutoridad establezca gue existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere def caso, formulara
cargos mediante acto admunistrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los hechos gue lo
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y fas sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo debera ser nottficado personalmente a fos investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

l.os investigados podran, dentro de los quince {15) dias siguientes a la notificacién de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o apcrtar ias pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las Inconducentes, las impertinentes y fas
superflias y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. t .as actuaciones administrativas confractuales sancionatorias, incluyendo 103 recurscs,
se regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la maleria.”

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra prokbada la responsabilidad de
la investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, pedra ser sujeto de las siguientes
sanciones:

Ley 9° de 1979:

‘Articulo 577° - Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacidn de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la enftidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de fas siguientes sanciones.

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasfa por una suma equivalente a 10 000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dicfarse la respectiva resolucion;

c} Decomiso de productos;

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

g) Cierre temporal ¢ definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”
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Debe tenerse en cuenta, que la sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA, con Nit.
807.002.522-1, desarrolla una actividad relacionada con |Ia elaboracion de macarrones, fideos,
alcuzcuz y productos farinaceos similares, de tal modo que involucra un alimento de MEDIO
RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con ia clasificacion relacionada en |a
Resolucién 719 de 2015, Grupo 6 Categoria 6.4, numeral 6.4 1.

De igual forma y de conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que la sociedad LA DIANA DE
COLOMBIA LTDA, con Nit. 807.002.522-1, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias
de alimentos, al:

t. Elaborar, procesar y empacar productos alimenticios tales como macarrcnes, fideos,
alcuzcuz entre ofros productos farinaceos, sin garantizar en su totalidad las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, conforme io
establece la Resolucién 2674 del 2013, tras |a verificacién en la visita realizada el dia 12
de diciembre de 2016 especialmente porque;

1.

ficing Panginal; ' | P
Adbrvaiate ativa: . i i
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Las puertas y ventanas en ias diferentes areas de la planta carecen de proteccion y
permanecen abiertas, situacién que permite el ingreso de polvo, plagas, animales
domésticos y material contaminante. Contrariando lo dispuesto en el articulo 6,
numeral 2, sub numeral 2.1 y el Articulo 7 numeral 4 sub numeral 4.2 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se observan dos areas dentro de las instalaciones del establecimiento en las gue se
observan elementos propios de una vivienda. Contrariando lo dispuesto en el articulo
6 numeral 2, subnumeral 2.6 de la Resclucion 2674 de 2013,

Cerca al érea donde se realiza el proceso de mezciado y la elaboracién de la pasta,
existe un area donde se observa estancamiento de agua y residuos de pasta que
generan malos olores. Conirariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 4.
subnumeral 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observarcn deficiencias de limpieza y desinfeccién en las diferentes areas y
equipos del proceso productivo. No se llevan registros de inspeccion, limpieza y
desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios,
manipuladores. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 de! articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con lavamanos de accionamiento indirecto en areas de procesc o
cercanas a esta. Contrariando lo dispuestoc en el articuio 8, numeral 6, subnumeral
6.3 de la Resolucién 2674 de 2013

No cuenta con lavamanos en las areas de proceso o cercanas a estas que permitan
el lavado de manos de los manipuladores. Contrariando lo dispuesto en el articulo 6,
numeral 6, subnumeral 6.3 y el articulo 14 numeral 4 de la Resaoiucién 2674 de 2013.

No se realizan ni se dejan registres del control de variables en las etapas criticas del
proceso productivo (tiempo y humedad). Contrariando lo dispuesto en el articulo 10
numera! 3 de la Resolucion 2674 de 2013.
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8. No cuenta con registros que indiquen que se realiza inspeccion al material de
empaque. Contrariando lo dispuesto en el articulo 17 numerales 2 y 4 de la
Resolucién 2674 de 2013

9 Se cbserva falta de proteccién de las areas de proceso, deficiencias de orden vy
limpieza de estas y de eguipcs utilizados para elaboracién. No se garantizan la
proteccion y conservacion del alimente. Contrariande lo dispuesto en el articulo 18
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. No se realizan ni se llevan registros del control de variables en las etapas criticas del
proceso productivo. Contrariando lo dispuestc en los numerales 1 y 2 del articulo 18
de la Resolucidon 2674 de 2013,

11. No cuentan con planes de muestreo. Contrariando lo dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la Resclucion 2674 de 2013.

Il Etiquetar y rotular el producto “PASTAS ALIMENTICIAS MARCA DIANA DE COLOMBIA,
BOLSA DE POLIPROPILENO EN PRESENTACION DE 125 G", sin cumplir con las
disposiciones alusivas al rotulado general de alimento, por cuanto:

1. No declara el verdadero nombre del alimento, tal como fue otorgado en el Registro
Sanitario. Contrariando lo dispueste en el articulo 5 numerai 5.1, sub numeral 5.1.1
iiterales a y b de !a Resolucion 5109 de 2005 en concordancia con el articule 37 de
la Resolucidn 2674 de 2013

Z. Las unidades del contenido no se declaran acorde al sistema internacional. Declara
grs. Contrariande fo dispuesto en el articuio 5, numeral 5.3, subnumeral 5.3.1 de la
Resolucién 5109 de 2005.

3. El empague no declara la razén social del fabricante precedido por el (sic) expresion
fabricado por. Contrariando lo dispuestc en el articulo 5, numeral 5.4, subnumeral
54.1. de la Resolucién 5102 de 2005.

4. El empaque no declara lote. Contrariando lo dispuesto en el articulo 5, numeral 5.5,
subnumeral 5.5.1 de la Resoiucion 5109 de 2005.

5. La fecha de vencimiento viene ya preimpresa en el empague. Contrariando lo

dispuesto en el articulo 5, numeral 5.6, subnumeral 5.6.2. de la Resolucidn 5109 de
2005,

6. El empaque no presenta instrucciones para el uso. Contrariando o dispuesto en el
articulo 5 numeral 5.7 de la Resolucién 5109 de 2005.

7. No declara el nombre genérico de forma ccrrecta ni el especifico del colerante.
Contrariando fo dispuesto en el articulo 5, numeral 5.2, subnumeral 5.2.3, literal d de
la Resolucidn 5109 de 2005,
NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013

Anticulo 6. Numeral 2, subnumerales 21, 26, 2.7; Numeral 4 sub numeral 4.2 Numeral 6, sub
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numerai 6.3.; Articulo 7 numeral 4 sub numeral 4.2; Articulo 10 numeral 3: Articulo 14 numeral 4
Articuio 17 numerales 2, 4: Articulo 18 numerales 1, 2; Articulo 22 numeral 3- Articulo 26 numeral
1 Articulo 37 '

Resolucion 5109 de 2005

Articuio 5, numeral 5.1, subnumera! 5.1 1 literales a) b); numeral 5.2, subnumeral 5.2.3 literal d),
numeral 5.3, subnumeral 5.3.1, numeral 5.4, subnumeral 5.4.1, numerai 5.5, subnumeral 5.5.1,
Numeral 5.6, subnumeral 5.6.2, numeral 5.7.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad LA DIANA DE
COLOMBIA LTDA, con Nit. 807.002.522-1, de acuerdo a ia parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra de la sociedad LA DIANA DE COLOMBIA
LTDA, con Nit. 807.002.522-1, por presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de
alimentos, al:

I. Elaborar, procesar y empacar productos alimenticios tales como macarrones, fideos,
alcuzcuz entre otros productos farinaceos, sin garantizar en su totalidad las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, conforme
lo establece la Resolucion 2674 del 2013, tras la verificacion en la visita realizada el
dia 12 de diciembre de 2016 especialmente porque:

1. Las puertas y ventanas en las diferentes areas de la planta carecen de proteccion y
permanecen abiertas, situacién gue permite el ingreso de polvo, plagas, animales
domesticos y material contaminante. Contrarianda lo dispuesto en el articulo 8, numeral
2, sub numeral 2.1 y el Articulo 7 numeral 4 sub numerai 4.2 de la Resolucién 2674 de
2013.

2. Se observan dos areas dentro de las instalaciones del establecimiento en las que se
observan elementos propics de una vivienda. Contrariando lo dispuesto en el articulo
6 numeral 2, sub numeral 2.6 de la Resolucidon 2674 de 2013,

3. Cerca al area donde se realiza el proceso de mezclado y la elaboracion de la pasta,
existe un area donde se observa estancamiento de agua vy residuos de pasta gue
generan malos olores. Contrariando lo dispuesto en e! articulo 6 numeral 4. sub
numeral 4.2 de |a Resolucion 2674 de 2013,

4. Se observaron deficiencias de limpieza y desinfeccién en las diferentes areas y
equipos del proceso productivo. No se llevan registros de inspeccion, limpieza y
desinfeccién periédica de fas diferentes areas, equipos, superficies, utensilios,
manipuladores. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucidén 2674 de 2013,

5. No cuenta con lavamanos de accionamiento indirecto en areas de proceso o
cercanas a esta. Contrariando lo dispuesto en el articulo 6, numeral 6, sub numeral
6.3 de la Resolucion 2674 de 2013
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6. No cuenta con lavamanos en las areas de procesc o cercanas a estas gue permitan
el lavado de manos de los manipuladores. Centrariando lo dispuesto en el articulo 6,
numeral 6, sub numeral 6.3 y el articulo 14 numeral 4 de la Resoluciéon 2674 de
2013,

7. No se realizan ni se dejan registros del controf de variables en las etapas criticas del
proceso productivo (tiempo y humedad). Contrariando lo dispuestc en el articulo 10
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No cuenta con registros que indiquen que se realiza inspeccidn al material de
empague. Contrariando lo dispuesto en el articulo 17 numerales 2 y 4 de la
Resolucion 2674 de 2013.

9. Se observa falta de proteccion de las areas de proceso, deficiencias de orden y
iimpieza de estas y de equipos utilizados para elaboracién. No se garantizan la
proteccién y conservacion del alimento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 18
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

10. No se realizan ri se llevan registros del contro! de variables en las etapas criticas de!
procesc productivo. Contrariande o dispuesto en los numerales 1 y 2 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

11. No cuenian con planes de muestreo. Contrariando Ic dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucidon 2674 de 2013,

H. ktiquetar y rotular el producto "PASTAS ALIMENTICIAS MARCA DIANA DE COLOMBIA,
BOLSA DE POLIPROPILENO EN PRESENTACION DE 125 G", sin cumplir con las
disposiciones alusivas al rotulado general de alimento, por cuanto:

1. No declara el verdaderc nombre del alimento, tal como fue otorgado en el Registro
Sanitario. Contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numerai 5.1, sub numera! 5.1.1
literales a y b de la Resolucidn 5109 de 2005 en concordancia con el articulo 37 de
la Resolucion 2674 de 2013.

2. Las unidades del contenido no se declaran acorde al sistema intermacional. Declara
grs. Contrariando lo dispuesto en el articulo 5, numeral 5.3, sub numeral 5.3.1 de la
Resolucion 5109 de 2005,

3. El empaque no declara la razon social del fabricante precedido por el {sic) expresion
“fabricado por”. Contrariando Io dispuesto en el articulo 5, numeral 5.4, sub numera}
5.4.1. de la Resolucion 5109 de 2005.

4. El empaque no declara lote. Contrariando o dispuesto en el articulo 5, numeral 5.5,
sub numeral 5.5.1 de la Resclucion 5109 de 2005,

5. La fecha de vencimientc viene ya pre impresa en el empague. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 5, numeral 5.6, sub numeral 5.6.2. de la Resolucion 51098 de
2005.

8. El empague no presenta instrucciones para ef uso. Contrariando o dispuesto en el
articulo 5 numeral 5.7 de la Resclucion 5109 de 2005.
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/. No declara el nombre generico de forma correcta ni e especifico del colorante.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 5, numeral 5.2, sub numeral 523, literal d
de fa Resoiucion 5109 de 2005,

ARTICULO TERCERO: Netificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
sociedad LA DIANA DE COLOMBIA LTDA, con Nit. 807.002.522-1, 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 notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince {15) dias habiles gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de Ia 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 acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede recurso algunc segun io dispuesto

en el Articulo 75 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrative.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

~Alrer RPOoe
LILIANA ROCIO ARIZAARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectc: Diego Andres Rojas Molano
Reviso: Marig Camila Escobar O.
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