NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001520 De 30 de Octubre de 2019

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en apiicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cdédigo 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: 2019012630

PROCESO SANCIONATORIO: 201605254

EN CONTRA DE: DORIS CONSUELO GARZON MORALES - FABRICA
DE BOCADILLOS VELENOS

FECHA DE EXPEDICION: 16 DE OCTUBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2019012630 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR D , en la pagina web www.invima.gov.cc 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 acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (22) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2019012630, proferido dentro del proceso sancionatorio N°® 201605254,

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

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

Proyectd y digitd: Marn
Grupo: Ajimentos
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AUTO No. 2019012630
(16 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605254

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA- en gjercicio de las facuitades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 de! 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de Ia sefiora
DORIS CONSUELO GARZON MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265,
en calidad de propietaria del establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS, teniendo
en cuenta |os siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 27 de Diciembre del 2016, mediante oficio N° 709-1375-16 radicado con el numero
16139277, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitidé a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento propiedad de la sefiora DORIS CONSUELO GARZON
MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265, en calidad de propietaria del
establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS. (Foiio 1

2. Funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos
el 20 de Diciembre de 2016, en las instalaciones del establecimiento FABRICA DE
BOCADILLOS VELENOS, donde una vez verificadas las condiciones higiénico — sanitarias del
establecimiento, procedieron a  emitir concepto  sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, al no encontrar afectada la inocuidad del Alimento. (Folios 3 al 9)

3. En la misma visita y mediante acta se realizo Protocolo de Evaluacién de Rotulado General
de Alimentos Envasados al producto: Min VELENQS, MARCA FABRICA BOCADILLOS
VELENGCS, CAJA DE CARTON EN PRESENTACION DE 125 G POR 8 UNIDADES, donde se
evidenciaron los siguientes incumplimientos a la Resolucién 5109 de 2005:

“(..)
Articulo/ REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
Numeral
4.2 No describir ifustraciones o | 0 Ef tamafio de la porcion , las porciones por
representaciongs graficas que envase declarados en la tabla de
hagan alusiones a informacion nutricional no corresponden al
-propiedades medicinales, contenido neto declarado en ef empaque y
preventivas o curativas que la Informacion nulricional no corresponde
den Jlugar a apreciaciones a vaiores promedios obtenidos de andlisis
falsas sobre la verdadera de muestras que sean representativos de/
naturaleza, origen, producto o (omadcs de la Table de
composicion o calidad def Composicion de Alimenfos Colombianos
alimento. del ICBF 0 de publicaciones
internacionales o de otras fuentes de
informacidn tales como, especificaciones
del contenido nutricional de ingredientes
utiizados en la formuiacion del producto.
Conltraviniendo lo dispuesto en ef numeral
8.4.1 y 8.4.2 respectivamente de! Articulo
8 de la Resolucion 333 de 2011.
551 IDENTIFICACION DEL LOTE:
Cada envase deberd fevar
grabada © marcada de . £l empaque noc declars el nombre del
cualguier modo y de forma alimento acorde a lo establecido en la
visible, legible e indeleble, una | 0 Resofucion 3929 de 20713,
indicacion en clave o lenguaje
claro (numérico, alfanumérico,
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AUTO No. 2019012630

(16 de Octubre de 2018)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605254”

ranurado, etc.)

6 El nombre del producto y el £{ empagque no declara el nombre de!
contenido neto aparecen en fa aiimenlo acorde a lo establecido en la
cara principal de exhibicién. E! Resolucion 3929 de 2013 y el contenido
tamadfioc de las letras y neto no se declara en ia cara principal de
numercs del contenido nefo exfibicion.
cumple la Resolucion 5109 de
2005.

54 Nombre o razén social y | O El empague no declara fa razon social del
direccion del fabricante, verdadero fabricante, precedido por la
envasador o reempacador expresion fabricado por
precedido por la  expresion
“fabricado o envasado por”. En
productos importados  debe
precisarse, nombre 0 raion
social y  direccion  del
importador.

5.4.4 Los  alimentos  fabricados, Ei empaque declare gue el producto es
envasados o rempacados por fabricado y empacado por las FLORES
terceros, debe aparecer la para BOCADILLOS VELENOS.

siginente leyenda. “fabricado,
envasado o reempacade” por | 0
(fabricante, envasador O
reempacdor) para (persons
natural o juridica autorizada

informacion que no es cierta.

para comercializar almentos.

58 NUMERG DE REGISTRC
SAMITARIO, PERMISC O
NOTIFICACION  SANITARIA:
De acuerdo a lo establecidoen | 0

Declara el Registro Sanitario RSO 12IA806
el cual no corresponde a la esfructura de
ningan registro otorgadao por el INVIMA

el articulo 37 de la resolucion
2674 de 2013 o las normes
que lo modifiguen, sustiluyan o
a adicionen.

Cumple las normas e incluye
fas leyendas segtn requisitcs
especificos por producto: agua | 0
pofable  tratada, derivados
lacteos, alimenfos

£l empaque no declara el nombre del
alimento acorde a lo establecido en ia
Resolucion 3929 de 2013.

ennquectdos,  fdrmula  para
lactantes, leche

4. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 20 de Diciembre de 2016, en el establecimiento propiedad de la sefora
DORIS CONSUELO GARZON MORALES, consistente en: DESTRUCCION DE ARTICULOS
O PRODUCTOS. (Folios 13 al 14 - Anexo de Destruccién Folio 15).

5. El dia 15 de Agosto del 2017, mediante oficio N°709-0917-17 radicado con el numero
17086206 el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS propiedad de la
sefiora DORIS CONSUELO GARZON MORALES. (Folio 19).

6. Funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de inspeccién, vigilancia y control el 9 de
Agosto de 2017, en las instalaciones del establecimiento de comercio FABRICA DE
BOCADILLOS VELENOS, donde se evidencio un presunte incumplimiento de las normas

Pagina 2

. ' . ! ‘
i
SHicing Prirgpni . 1 A S S
Admoistrntiva i t Ei 1 ” I ig
i 2! ] ]
i L : .




sanitarias, que como consecuencia de lo anterior

AUTO No. 2019012630
(16 de Octubre de 2019)

Proceso No. 201605254"

se emitid concepto

DESFAVORABLE. En virtud de los siguientes incumplimientos:

No de
Orden

EXIGENCIA

CONDICION ENCONTRADA

1.3

La edificacidn esta disefada y construida de manera que protege los
ambientes de produccién y evita entrada de polvo, fuvia e ingreso de
plagas y  animales  domésticos u  otros contaminantes.
OBSERVACIONES: Se observa un acceso de forma directa desde el
exterior al drea de empaque carente de doble puerta o excfusiva de
manera que proleja &l ambiente de esta érea y efimine fa postbilidad de
ingreso de pelvo, plagas y animales domeésticos u otros contaminantes.

No Cumnple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

1.4

La edificacion estd construida en proceso secuencial (recepcién
insumos hasta almacenamiento de producto terminado) y existe una
gdecuada separacion fisica de aqueifas &reas donde se realizan
operacionas de produccitn susceplibles de ser contaminadas, evila la
contaminacion cruzada y se encuentran claramente sefializadas,
OBSERVACIONES: la edificacion no esté construida para un procesc
secuencial para el ingresc de materias primas y flujo de personal,
deben alravesar al drea de caldera para acceder a los vistieres y
servicios sanitarios.

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterior

15

La edificacion y sus instalaciones estan consitruidas de manera qgue
facilite las operaciones de limpieza, desinfeccion v control de plagas.
OBSERVACIONES: los lerminados de algunas superficies (pisos y
techos) asi como ef tamario del drea de corte Y empaque v la presencia
ds algunas esiructuras en madera no facilitan las aperacionss e
limpieza y desinfeccion.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

2.1.1

Existe programa, procedimienios, andlisis (fisicoquimicos  y
microbiolégicos) sobre manejo y calidad del agua. Se ejecutan
conforme a lo previsto y se llevan los registros.

OBSERVACIONES: No existe programa, procedimient6as, andlisis
{fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre manejo v calidad del agua. No
realzan anélisis de laboratoric af agua.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

El agua utilizada en la planta es potable, existe control diarie de cloro
residual y se llevan registros. OBSERVACIONES: Ef agua ulifizada en
la planta es suministrada por el acueducto veredal, no cuenta con
resultados de andlisis de laboratorio del agua utilizada en |a planta que
permitan concepluar sobre su potabilidad, no se realiza cloro residual

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en fa visita anterior

2.14

El agua no potable usada para aclividades indirectas {vapor,
refrigeracion  indirecta, u otras) se transporta  por  iuberias
independientes e identificadas por colores. OBSERVACIONES: Las
tuberlas no se encuentran identificadas por colores.

Ne Cumple. Persisie Condicién
evidenciada en la visita anterior

Cuenta con lanque de almacenamiento de agua, construide con
maleriales resistentes, identificado estd protegido, es de capacidad
suficiente para un dia de trabajo, se limpia y desinfecta periédicamente
y se llevan registros. OBSERVACIGNES: No cuenta can tanque de
almacenamiento de agua que garantice el suministro de agua de
marnera permanentea,

No Cumple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita anterior

23.1

Existen programas y procedimientos sobre manejo y disposicion de los
residuos solidos, se ejecutan conforme & io previsto y ilevan registros.
OBSERVACIONES: No exisle programa, procedimientos sobre manejo
¥ disposicion de los residuos séfidos.

No Cumpie. Persiste Concdlicion
evidenciada en la visita anterior

234

Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito
temporal de los residuos sdfidos (cuarfo refrigerado de requerirse)
adecuadamente uvbicado, identificada, protegido (contra ia luvia v el
libre acceso de plagas, animales domésticos y personal nc autorizado y
en perfecto estado de mantenimiento. OBSERVACIONES: No existe
focal o instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal
de los residucs solidos.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

235

De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con mecanismos
requeridos para manejo y disposicion. OBSERVACIONES: No se ha
realizade la identificacion y caracterizacion de los residuos peligrosos
en el establecimiento,

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterfor

2.4.7

Existen programa y procedimientos especificos para el establecimiento,
para el control infegrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan
conformen & Jo previsto y se llevan los registros. OBSERVACIONES:
No existe programa y procedimientos especificos para el
establecimiento, para el control inlegrado de plagas con enfoque
preventivo,

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

251

Existe programa y procedimienfos especlificos para el establecimiento,

No Cumple: Persiste Condicidn

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

Proceso No. 201605254"

para limpieza y desinfeccion de las diferentes dreas de la plante,
equipos, superficies, manipufadores. OBSERVACIONES: No existe
programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos,
superficies, manipuladores.

evidenciada en la visita anterior

2.52

Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las
diferentes areas, equipcs, superficies, utensifios, maniputadores y se
Hevan Ios registros. CBSERVACIONES  No se llevan registros de
inspeccion, limpieza y desinfeccidn pericdice de las diferentes dreas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores

No Cumpie: Persiste Condicion
evidenciada en Ia visita anterior

2.53

Se tienen claramente definidos los productes utihzados: fichas tecnicas,
concenlraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion.
OBSERVACIONES: Se uliizan productos de uso domeéstico. No
disponen de las fichas fécnicas de fos productos utitizados. No se tiene
definido la conceniraciones, empleo y periodicidad de la fimpieza y
desinfeccion.

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterior

2.6.1

La planta cuenta con servicios sanitarics bien ubicados, en cantidad
suficiente, separados por género, en buen estado, en funcionamiento
{lavamanos, inodoro), dofados con efementos para la higiene personal
(jabdn desinfectante, toallas, desechables o secador eféctrico, papel
higiénico, caneca con tapa, efc) y se encuentran limpios.
OBSERVACIONES: Ei acceso se realiza por un drea sucia (area de
caldera) cuando ingresan a la fébrica y estando deniro de ella deben
afravesar el drea de almacenamiento de guayaba.

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterior

La pianfa cuenta con lavamanos de accionamiento manual detado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechabies o
equipos automaticos para el secado de manos en ias dreas de
elaboracion o préximos a estos exclusivos para este proposito.
OBSERVACIONES: Los lavamanos no son de accionamienio no
manual y no estan dotados con dispensador de jahdn desinfectante,
implementos desechables o equipos para el secado de manos.

No Cumple: Persiste Condicidn
gvidenciada en la visita antericr

De ser requerido fa planta cuenta con filiro sanitario (lava bota,
pedilyvio, estacion de limpeza, y desinfeccién de calzado, elc) a la
enirada de la sala de proceso, bien ubicados, dotados y con la
concenlracion de desinfectante requenda. QBSERVACIONES: No
dispone de filtro Senitario al ingreso de las dreas de proceso con la
lotalidad de elemenfos descritos en el numeral 5 del Articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

2.6.5

Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las
manos después de ir al bafio o de cualguier cambio de actividad y a
practicas higiénicas. OBSERVACIONES. No existen avisos alusivos a
fa necesidad de lavarse fas manos despueés de ir al bafo o de cualguier
cambio de actividad y a practicas higiénicas.

Na Cumple; Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

3.1.1

Se reaiiza control y reconccimiento médicc a manipuladores v
operarios (certificado médico de aptitud para manpular alimentos) por
fo menos 1 vez al afo y cuando se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas. OBSERVACIONES: No se realiza control v
rgconocimientc médico a manipwadoras y operarios { Certificado de
medico de aptitud para manipular alimentos)

No Cumple: Persiste Condicion

evidenciada en la visila arterior,

Los manipuladores se lavan y desinfectan las meanos (hasla el codo}
cada vez que sea necesario y cuandc existe riesgo de contaminacion
cruzada en Jas diferentes etapas del proceso. OBSERVACIONES: E1
disefio de los lavamanos ubicados en el servicio sanitario y en ai area
de empague no permile realizar esla operacion de forma adecuada
fhasta el codo) No estén dotados con dispensador de jabon
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de las manos.

No Cumple. Persiste Condicién
evidenciada en la visita anterior.

317

Los guantes estan en perfecto estado, limpios y desinfectaos y se
tbican en un lugar donde se previene Su  contaminacion.
OBSERVACIONES: No cuenta con sitio adecuada para la disposicion
de los guantes usadeos en sf érea de clasificacion, lavado y despulpado
de guayaba y en coccion.

No Cumpie: Persiste Condicién
evidenciada en Ia visita anterior.

Los empieados que eslan en contacto diecto con el producto, no
presentan afecciones en ia piel o enfermedades infeclocontagiosa.
OBSERVACIONES: No se realiza control y reconocimiento médice a
manipuladores y operarios’ que permitan verificar que carecen de
enfermedades | Los visitantes cumplen con ltodas las normas de
higiene y proteccion: uniforme, gorro, pracficas de higiene, elc,
infectocontagiosas

No Cumple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita anlericr.

3.1.10

Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene y proteccion:

No Cumple: Persiste Condicion
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

uniforme, gorro, précticas de higiene, elc. OBSERVACIONES: La
dotacién suministrada a los visitantes no incluye calzado o proteccion
para el mismo.

evidenciada en la visita anten’orT

321

Existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion
de alimentcs que contengan al menos: metodologia, duracién,
croncgrama y temas especificos acorde con la empresa, el proceso
tecnoldgico y al desempedo de los operarios eltc, para el personal
nuevo y antiguo se ejecuta conforme a lo previsto y se flevan registros.
OBSERVACIONES: No existe un plan de capacitacion continuo ¥
permanente en manipulacién de alimenios, que confengan al mencs:
metodologia, duracion, cronograma ¥ temas especificos acorde con Ia
empresa, el proceso tecnoldgico y af desempefic de los operarios, elc,
para el personal nueve y antiguo.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en ia visita anterior

322

Existen aviscs alusivos a Ia obligatariedad y necesidad del
cumplimienio de las practicas higiénicas y su observancia
durante la manipulacion de alimentos. OBSERVACIONES: No
existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas y su observancia
durante la manipulacién de alimentcs en todas las areas de
proceso.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en Ia visita anterior

323

Conocen y cumplen los manipuladcres las practicas higiénicas.
OBSERVACIONES: Se observd debilidad en of conocimiento y
aplicacion de précticas higiénicas por parte de algunos
operarios (lavado de manos, consumo de alimentas en areas
de proceso usa inadecuado de tapabocas)

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

Las uniones entre las paredes y enire estas y los pisos son
redondeadas y estan disefiadas de tal manera gue evifan la
acumulacion de polvo y suciedad. OBSERVACIONES. Las
uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son
redondeadas en las diferentes dreas del procesc

No Cumpie: Persiste Condicicn
evidenciada en Iz visita anterior

Las ventanas puertas y cortinas, Yy se encuentran limpias, en
buen estado libres de corrosién o moho ¥y bien ubicadas.
OBSERVACIONES: se observan puertas y venitadas en
algunas é&reas de procesc {empague, corte de galleta) que al
abrirse comunican estas éreas con ef exterior. Las puertfas que
comunican las diferentes dreas con el exlerior Las puertas que
comunican las diferentes dreas cuentan con cortinas de
plasticas las cuales se mantienen recogidas y no garantizan la
separacion fisica enire estas.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en fa visita anterior

4.19

Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de
mallas anti- insecto y los vidrios que estan ubicados en dreas
de proceso cuentan con la proteccién en caso de ruptura.
OBSERVACIONES: La malla de proteccion  ubicada de
insectos. Se observa una venfana en el area de coccion Yy
claraboyas en las diferentes dreas Cuy0Qs vidrios proceso
cuentan con la proteccion en case de ruptura,

No Cumple: Persiste Condicicn
evidenciada en la visita anterior

4.2.1

Los equipos, superficies de contacto con afimentos (mesas,
bandas transportadoras) y utensilios estin fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, libre de defectos
y grietas, lisas, no absorbenles no recubiertas con pintura o
materiales desprendibles, facilmente accesibles 0
desmontables, faciles de limpiar y desinfectar, garantizanda ia
inocuidad de los alimentos. OBSERVACIONES: Se observa
superficies de cortadoras recubiertas con pintura ¥ sacos de
segundo uso para disponer la galleta,

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterior

4.2.2

Todas las superficies de contacto con el alimento cumple con
las resoluciones 683,4142 y 4143 de 2012. OBSERVACIONES:
No cuenta con certificacicnes expedidas por el fabricante de Ios
equipas y superficies de contacto con el alimenta, en la que se
indique la inclusién de las sustancias y materias utilizadas en
Su fabricacion, dentro de las listas de sustancias y malenales
autorizados que se presentan expresamente en Ja
reglamentacion colombiana o dentro de las listas positivas de
los referentes internacionales referidos en elfa, de acuerdo a
las Resoluciones 683,4142 y 4143 de 2012,

No Cumple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita anterior

4.2.6

Los equipos estan ubicados segun la secuencia ldgica del

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior
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proceso tecniologico, evitan la contaminacién cruzada y las
areas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento,
limpieza y desinfeccion. OBSERVACION: La disposicicn de los
diferenfes equipos ufilizados en el procesc productivo no
permite la secuencia légica en fodas las operacicnes de
manera que se evile la contaminacion cruzada.

4.2.7

Los equipos deonde se realizan operaciones criticas cuenfan
con instrumentos y accesornos para medicién y registro de
variabies del proceso (termdmetros, termdgrafas, pH- metros,
etc). OBSERVACIONES: No se dejan registros del control de
variahles en las etapas criticas del proceso productivo {Tiempo
y Temperatura). No se realiza determinacion de solidos
solubles por lectura refracto métrica (Grados Brix) que permitan
establecer el cumplimienio de lo establecido en el numeral
6.12.2 de Anticulo 8 de la Resolucion 3929 de 2013,

No Cumple: Persiste Condicidn
evidenciada en la visita anterior

511

Existen procedimientos y registros escritos para confrol de
calidad de materias primas & insumos, donde se sefalen
especificaciones de calidad (condicicnes de conservacion
rechazos). OBSERVACION: No existen procedimientos
escritos para control de calidad de malerias primas & insumos
donde se sefialen especificaciones de calidad (condicién de
conservacion, rechazos). Para el caso de la guayaba no se ha
considerado incluir dentro de los criterios de aceptacion o
rechazo de los limites maximos de residuos de plaguicidas
establecidos en la Resolucidén 2906 de 2007 acorde a lo
definide en el Articulo 8 de la Resclucion 3929 de 2013 No se
flevan registros.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anlerior

Las materias primas e insumos estan rotulados de conformidad
con la normatividad saniftaria vigente, estan dentro de su vida
util y las condiciones de recepcion evifan la confaminacion y
proliferacion microbiana. OBSERVACIONES: Se observan
materias primas como la mora dispuesia en recipienites
carentes de identificacion. La gallefa no cuenta con informacion
de rotulado acorde a la normatividad sanitaria vigente.

No Cumple; Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

Previo al wuso las materas primas e insumos son
inspeccfonados y somelidos a los coniroles de calidad
establecidos: OBSERVACION: Neo se levan registros de la
inspeccion de maieria prima e insumos

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

515

Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones
sanitarias adecuadas en areas independientes y debidamente
marcadas o etiquetadas. OBSERVACIONES: Se observd
almacenamiento de materias primas bajo la escalera de acceso
al drea de enfriamiento en la gue una de sus paredes se
encuentra con deficiente mantenimiento v presencia de
humedad. Se observd almacenamiento de mora en recipientes
ubicadas en el area de enfriamiento.

No Cumple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita antenior

52.1

Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales
que garanticen la inocuidad del alimento, de acuerdo a las
resciucion 683, 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 2013
OBSERVACIONES: No hay certificaciones de /os envases que
indiquen que las malerias primas declaran la inclusion en las
listas positivas, ni declaracion de las sustancias de fabricacion
n el no uso de las sustancias y malenales prohibidos, no
inciuye el cumplimientc de limites denigracidn global vy
especifica incluyendo metales pesaos de acuerdo con o
establecido en fa Resolucidn 683 de 2012

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en fa visita anterior

522

Los materiales de envase y empaque son inspeccionados
antes de su uso, estan limpios, en perfectas condiciones y no
han utilizados previamente para otro fin. OBSERVACIONES:
No existen registros de inspeccion de material de empague

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita antenor

531

El proceso de fabricacion del alimento se realiza en optimas
condiciones sanitarias que garantizan la proteccién y
conservacion del alimento. OBSERVACION: Las debilidades
de profeccion del érea de empaque y de conocimiento y

No Cumple: Persiste Condicion
svidenciada en la visila antarior
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aplicacion de hébitos higiénicos por parte de los manipuladores
no son garantia de proteccion del alimento.

532

Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas
criticas del proceso [tiempo, temperatura, humedad, actividad
acuosa (Aw) Ph, presion y velocidad de flujo para asegurar la
inacuidad del producto. OBSERVACION: No se dejan registros
del control de variables en las etapas criticas del proceso
productivo (tiempo y temperatura). No se realiza determinacion
de solidos solubles por lectura refracto métrica (Grados Brix})
que permiten establecer el cumplimiento de fo establecido en ei
numeral 6.12.2 del Articulo 6 de la Resolucion 3929 de 20613,

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

533

Las operaciones de fabricacion  se realizan en forma
secuencial y continua de manera que no se producen retrasos
indebidos que permitan la proliferacion de microorganismos o
la contaminacién  del producto. Son suficientes ¥ estan

validadas para las  condiciones del  proceso.
OBSERVACIONES: El drea de enfriamiento no cuenta con Ja
proteccion adecuada para eliminar la posibilidad de

profiferacion microbiana en ef alimento durante el tiempo que
requiera esta operacion.

No Cumple: Persiste Condicicn
evidenciada en la visila anterior

534

Los procedimientos mecdnicos de manufaclura {favar, pelar,
corfar, clasificar, balir, secar, entre ctros) se realizan de
rmanera que se protege el alimento de la contaminacion.
OBSEVRACIONES: No existe adecuada separacion enfre las
operaciones de despulpade y coccion que elimine la posibifidad
de contaminacion.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

537

Cuenta Ja planta con las diferentes areas ¥ secciones
requerndas para el proceso y se toman las medidas para evitar
la contaminacién cruzada. OBSERVACION: E! establecimiento
no ha tomado las medidas de proteccion necesarias para
eliminar el riesgo de contaminacidn al ingresar desde el drea
de servicios industriales al area de proceso ni durante las
operaciones de lavado despulpado y concentracion {coccion)
realizadas fodas en las mismas areas.

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en fa visita anterior

5.4.1

. contaminacion del alimento. Esta drea no es exclusiva para

El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que
eliminan la posibilidad de contarninacion del alimento y el drea
es exclusiva para este fin. OBSERVACIONES: Se observa un
acceso de forma directa desde el exterior al 4rea de empague
carenfe de doble puerla o exclusa de manera que proteja el
ambiente de esta drea y elimine s posibilidad de

este propdsito, en ella también se dispore @ producto
terrninado, ef material de empaque y se realiza la operacién de
corte.

No Cumple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita anterior

La planta garantiza la trazabifidad de los productos y materias
primas en todas las etapas del proceso, cuenta con registros y
se conservan en el tiempo necesario. OBSERVACIONES: La
planta no garantiza fa trazabilidad de los productos y maferias
primas en todas las etapas de procese.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

5.5.3

El almacenamientc de producto terminado se realiza en un sitic
que reune requisitos sanitarios, exclusivamente destinado para
este proposito. OBSERVACION: Se observd almacenamiento
de producto terminado dentro de las mismas éreas de corte y
empaque.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

554

El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente,
en estibas o pilas sobre pales apropiados con adecuada
separacion de las paredes y del piso. OBSERVACION: Se
observa disposicion de producto terminado sin adecuada
separacion de las paredes.

No Cumple: Persiste Condicicn
evidenciada en la visita anterior

555

Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y
por defeclos de fabricacién se almacenan en un &rea
identificada correctamente ubicada y exclusiva para este fin y

se Hevan registro de lote, cantidad de producto, fecha de

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior
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vencimienfo, causa de devolucion y desting final
OBSERVACIONES: No cuenta con procedimientc para el
manejo de las devoluciones ni se lfevan registros de esfos
producios.

5.6.1

l.as condicicnes de ftransporte exciuve la posibilidad de
contaminacion y/o proliferacién microblana y  asegura la
conservacion requerida por el producto  (refrigeracion,
congelacion, efc., y se lfevan los respectivos registros de
control. Los productos no se disponen directamente sobre el
piso. OBSERVACIONES: No existen registros que indiguen
quie se verfican las condiciones de fransporte del producto.

No Curnple: Persiste Condicién
evidenciada en la visita anlerior

5.6.2

Los vehiculos se encueniran en adecuadas condiciones
sanifarias de aseo, mantenimiento y operacién para el trasponte
de fos productos, son ulilizados exclusivamente para el
trasporte de alimentos y llevan el aviso "Trasporte de
Alimentos”. OBSERVACIONES: No existen registros que
indiquen que se verifican las condiciones sanitarias, de aseoc,
manteniendoc y operacion para el trasporte de los productos y
que estos son ulilizades exclusivamente para el trasporie de
alimentos y llevan el aviso "Trasporte de Alimentos”.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas
sohre equipos y procedimientos requeridos para elaborar los
productos. OBSERVACIONES: MNo existen manuales
catadloges, guias o instrucciones escrilas sobre equipos y
pracedimientos requeridos para elaborar los producfos. Estos
documentos deben cublir todos los factores que puedan afectar
la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, e! control de calidad, almacenamiento,
distribucion

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visite anlerior

612

Se llevan fichas técnicas de fas materias primas e insumos
(procedencia, volumen, rotacién, condiciones de conservacion,
elc.) y produclo terminado. Se tienen crilerios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos. OBSERVACIONES: No
se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos.
Limites méximos de Residuos Plaguicidas (LMR) en alimentos
para consumo humano y limites maximos contaminantes,
acorde a lo establecido en la normatividad vigente (Decreto 616
de 2006, Resolucién 2906 de 2007, Resolucién 3928 de 2013).

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

Se cuenta con planes de muestreo. OBSERVACIONES: No se
ha dado inicio a la ejecucion del plan de muestreo.

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

6.1.4

Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo
responsabilidad de profesionales o técnicos idéneos, durante el
tiempo requerido para el proceso. QOBSERVACIONES: Los
procesos de produccion y conlrol de calidad no estan bajo
responsabilidad de profesionales o técnicos iddénecs, durante el
tiempo requerido para el proceso.

No Cumple. Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

Existen manuales de procedimiento para servicio y
marntenimiento (preventivo y correctivo) de equipos, se ejecuta
conforme a lo previsto y se MHevan  registros.
OBSERVACIONES: No existen manuales de procedimiento
para servicio y mantenimiento. (Preventivo y corrective) de
Bquipes.

No Cumpie: Persiste Condicicn
evidenciada en la visita anterior

Se fiene programa y procedimientos escritos de calibracion de
equipos e instrumentos de medicién, se gjecula conforme a lo
previsto y se flevan registros. OBSERVACIONES: No se tiene
programa ¥y pfocedimientos escrfos de colaboracién de
equipos e instrumentos de medicién.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

622

La planta tiene laboratorio propia (SI O NO). OBSERVACION:
La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un
faboratorio.

No Cumple: Persiste Condicion
evidenciada en la visita anterior

7. En la misma visita y mediante acta de se realizd Protocolo de Evaluacion de Rotulado
General de Alimentos Envasados al producto: MiNi VELEROS POR 120 G MARCA FABRICA DE
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BOCADILLOS VELENOS CON TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL SIMPLIFICADA, donde se
evidenciaron los siguientes incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005:

l:(' . l)
Articulo/ REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
Numeral
4.2 No describir ilustraciones o 0 La tabla de informacién nutricional no
represenlaciones graficas que cumple con la Resolucion 333 de 2011.

hagan alusiones a
propiedades medicinales,
preventivas o curativas que
den Jugar a apreciaciones
falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen,
compaosicion o calidad del
alimanto.

551 IDENTIFICACION DEL LOTE:
Cada envase deberd llevar
grebada o marcada de No declara el nombre del alimento como
cualquier modo y de forma se establecio en la notificacion sanitaria.
visible, legible e indelebie, una 0
indicacion en clave o lenguaje
claro (numérico, alfanumeérico,
ranurado, etc.)

6 El nombre del producto vy ef 0 £l nombre def producto no se declara
contenido neto aparecen en la como se establecio en la Notificacion
cara principal de exhibicion, £/ Sanitaria, el pesc nelo no aparece en ia
tamafio de las fetras y cara principat

numeros del contenido neto
cumple la Resolucion 5109
de20085,

8. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto apticaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 08 de Agosto de 2017, en el establecimiento propiedad de |a sefiora
DORIS CONSUELO GARZON MORALES, consistente en: SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS O SERVICIOS. (Folios 33 al 36, Anexo de Destruccion Folios 37 al 38, Etiquetas
Folios 39 al 40).

9. El dia 11 de Diciembre del 2017, mediante oficioc N° 709-1643-17 radicado con el nimero
17131980, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territoriai Centro Oriente 1, remitid a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento propiedad de la sefiora DORIS CONSUELO CARZON
MORALES, identificada con cédula de ciudadania N°63435265, en calidad de propietaria del
establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENQOS.(Folio 41).

10. Funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de inspeccion, vigilancia y control el 6 de
Diciembre de 2017, en [as instalaciones del establecimiento de FABRICA DE BOCADILLOS
VELENQS, donde se evidencid cumplimiento de las normas sanitarias, que como
consecuencia de o anterior se emiti6 concepto sanitaric FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, y en su defecto se procedid con el Levantamiento de la Medida
Sanitaria de seguridad consistente en “Suspension Total de trabajaos o servicios”, tal Yy CcOmo
se evidencia mediante acta visible a folios 43 al 55.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
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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 C9 de 1979, Decreto 2078 de 2012,
Resoluciones 2674 de 2013, 779 de 20086, 333 de!l 2011, 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
estabiecimientos 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 disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se solicité que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

De acuerdo con lo evidenciado en las visitas de inspeccion, vigilancia y control en las
instalaciones en la FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS, propiedad de la sefiora DORIS
CONSUELO GARZON MORALES, identificada con cédula de ciudadania N°63435265, se
concluye gue los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta
vulneracion a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la Resolucién
5109 de 2005:

()
TITULO |
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
tecnico a traveés del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiguetas de ios
envases 0 empaques de alimentcs para consiumo humano envasados o empacados, asli como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o
confusion y que permita efectuar una eleccién informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en el ferritorio nacional, cuyas partidas
arancelarias serédn fas correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8 9, 10, 11, 12, 15, 16,
17,18, 18, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las madificaciones efectuadas al mismo.

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

CONTENIDO TECNICO.

CAPITULO 1

DEFINICIONES.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se adopta medianite la
presente resolucion, deberan tenerse en cuenta las siguientes definiciones:
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ADITIVO ALIMENTARIO: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento
por sf mismo, ni se usa como ingrediente basico del alimento, tenga o no valor nutritivo, cuya
adicion intencional al alimento en la fabricacion, elaboracion, tratamiento, envasado o
empaquetado, transporte o almacenamiento provoque, 0 pueda esperarse que provoque directa
o indirectamente, el que ella misma 0 sus subproductos lleguen a ser un complemento dei
afimento o afecten sus caracteristicas. Esta definicién no incluye los “contaminantes” ni las
sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

ALIMENTO!: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
los nutrientes y la energia neces aria para el desarrolio de los procesos bioldgicos. Quedan
incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas ¥ aquellas sustancias con que se
sazonan algunos comestibles y que se conocen con el nombre genérico de ‘especia”. No incluye
cosmeticos, ef tabaco ni las sustancias que se ulilizan como medicamentos.

ALIMENTO ENVASADO: Todo alimento envuelto, empaguetado o embalado previamente, listo
para ofrecerlc al consumidor o para fines de hosteleria.

ALIMENTO FRACCIONADO: Es todo alimentc que dadas sus caracteristicas de presentacién y
empaque o envase, puede ser sometido a procesos de corte y/c 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 ¢ reenvasado
en presentaciones diferentes, cuyos parametros microbiologicos, fisicoquimiccs, organciépticos y
en general, de composicion son idénticos a los del alimento del cual proceden.

ALIMENTO PARA FINES DE HOSTELERIA: Aquellos alimentos destinados a utilizarse en
restaurantes, cantinas, escuelas, hospitales e instituciones similaras donde se preparan comidas
para consumo inmediato.

ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARIOS GOBTENIDOS POR MEDIO DE
TECNOLOGIAS DE MODIFICACION GENETICA O INGENIERIA GENETICA: Se definen como
aquellos que son o que contienen crganismos modificados genéticamente obtenidos como
resultado de la aplicacion de la tecnologia de manipulacion de los genes. Esta definicion aplica
también a los productos obtenidos a partir de organismos modificados genéticamente, pero que
no los contienen,

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Se define como:

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

b) La fusion de celuias mas allg de la familia taxondmica, que superan las barreras fisioldgicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la
reproduccion y seleccién natural.

CARA PRINCIPAL DE EXHIBICION: Parte del envase con mayor posibilidad de ser exhibida,
mostrada o examinada en condiciones normales y acostumbradas para la exhibicién en fa venta
al por menor,

COADYUVANTE DE ELABORACION: Toda sustancia o materia prima, que no Se consume como
ingrediente alimenticio por si mismo y que se empliea intencionalmente en la elaboracion de

materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr una finalidad tecnologica durante el
fratamiento o la elaboracion.

CONSUMIDOR: Cualquier persona que compra o recibe alimento con el fin de satisfacer sus
necesidades.
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CONTENIDO NETO: Cantidad de productc sin considerar la masa (tara) o volumen del empague,
el cual deberd cumplir con las caracteristicas descritas en el anexo que hace parte infegral de la
presente resoiucion.

DECLARACION DE PROPIEDADES: Cualquier representacion que afirme, sugiera o implique
que un alimento tiene cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza,
elaboracion, composicion u otra cualidad cualguiera.

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

FECHA DE DURACION MINIMA: "Consumir preferentemente antes de”, es la fecha fijada por el
fabricante, medianie la cual bajo determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo
durante el cual el producto es totalmente comercializable y mantiene las cualidades especificas
alribuidas tacita o explicitamente, no obstante, después de esta fecha, ‘el alimento puede ser
todavia satisfactorio, perc no se considerara comercializable.

FECHA DE ENVASADO: La fecha en que se coloca el alimentc en el envase, en el cual se
vendera.

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

FECHA LIMITE DE UTILIZACION: "Fecha de vencimiento” - “Fecha limite de consumo
recomendada” - “Fecha de caducidad”, es la fecha filada por el fabricante, en que termina el
pericdo después del cual ef producto, almacenado en las condiciones indicadas, no tendra

probablemente los atributos de calidad que normalmente esperan los consumidores. Después de
esta fecha, no se consideraré comercializable el alimenio.

INGREDIENTE: Sustancia (s) que se emplean en la fabricacion o preparacién de un alimento
presente en e producto final, aunque posiblemente en forma modificada, incluidos los aditivos
alimentarios.

LOTE: Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas
0 producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo
o clave de produccion.

PESO ESCURRIDO: Cantidad de producto sdlido una vez se ha retirado el liquido de cobertura.
MATERIA PRIMA. Sustancia natural o artificial, elaborada o no, empleada por la industria de
alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para consumo
humano.

ORGANISMO VIVO MODIFICADO: Cualquier arganismo viva que posea una combinacion nueva
de material genético gue se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

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

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

3. Induccidn de poliploidia.

4. Mutagénesis.

5. Fusion celutar (incluyendo la fusion del protoplasto) o técnicas de hibridacion donde las céluias
/protoplastos del donante se incluyen en la misma familia taxonémica.
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ROTULADO O ETIQUETADO: Material escrito, impresc o grafico que contiene el rotulo o

etiqueta, y que acompafa el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que liene por
objeto fomentar su venta o colocacion.

ROTULO O ETIQUETA: Marbete, marca, imagen u otra materia descriptiva o grafica, que se

haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en huecograbado o adherido al
envase de un alimento.

CAPITULO i,
ROTULADO O ETIQUETADO DE ALIMENTOS.

ARTICULO 4o. REQUISITOS GENERALES. Los rotulos o etiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos
generales:

(..)

2. Los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con un rétulo o rotulado en los
que se empleen palabras, flustraciones u ofras representaciones graficas que hagan alusién a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas
sobre la verdadera naturaleza origen, composicion o calidad del alimento. Si en el rotulo o
etiquela se describe informacicn de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que para
tal efecto establezca el Ministerio de la Proteccion Social

{(.)

ARTICULO 0. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rétulo o etiqueta
de los alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

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

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacion
sanitaria, se deberé utilizar por los menos uno de esos nocmbres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debers utilizarse una dencminacién comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafio al consumidor;

c) Se podra emplear un nombre “acufiado”, de “fantasia’ o “de fabrica ", 0 "una marca registrada”,

siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literajes a) y b) del
presente nurmeral, en la cara principal de exhibicicn.

()

5.4. Nombre y direccicn

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén sccial vy la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR”.
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5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener més de una sede de fabricacion o envasado, se aceptard la indicacion de la direccion
corporativa (oficina central o sede principal).

5.4.3 En los preductos importados debera precisarse ademas de lo anterior €l nombre o razon
social y la direccion del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rétuio ¢
eliqueta debersd aparecer la siguiente leyenda: "FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL C
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)”.

{.)

5 8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con o establecido en el articulc 41 del
Decretc 3075 de 1997 o las normas que lo madifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el namero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competents.

6. Reqguisitos Obligatorios Adicionales

6.1 Eliquetado cuantitativo de los ingredientes.

6.1.1 Cuando el etiquetado de un alimento destaque la presencia de unc o mas ingredientes
valiosos y/o caracterizantes, 0 cuandc la descripcién del alimento produzea el mismo efecto, se
debera declarar el porcentaje inicial del ingrediente (m/m) en el momento de la fabricacion. Para
este efecto, no se consideran ingredientes valiosos v/o caraclerizantes fas sustancias afiadidas al

alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

6.1.2 Asf mismo, cuando en la etiqueta de un alimento se destaque el bajo contenido de uno o
mas ingredientes, debera declararse ef porcentaje del ingrediente {m/m) en el productc final.

6.1.3 La referencia en el nombre de! alimento a un determinado ingrediente no implicara, por si
solo, que se fe conceda un relieve especial. La referencia, en la etiqueta del alimento, a un
ingrediente utilizado en pequefia cantidad y/o solamente como aromatizante, no implicara por si
sola, que se le conceda un relieve especial,

PARAGRAFOQ. Teniende en cuenta que los siguientes alimentos e ingredientes causan
hipersensibilidad, estos deben declararse siempre con su nombre especifico, asi:

1. Cereales que contienen gluten (frigo, centeno, avena, cebada, espelta o sus cepas hibridas, y
productos de estas; entre otros).

2. Crustaceos y sus productos.
3. Huevos y subproductos.
4. Pescado y productos pesqueros.
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5. Mani, soya y sus productos.

6. Leche y productos lacteos (lactcsa incluida).

7. Nueces de arboles y sus productos derivados.
8. Sulfito en concentraciones de 10 mgrkg o mas.

El Ministerio de fa Proteccion Social podré modificar esta lista, de acuerdo con las investigacicnes
y desarrollos tecnolégicos o las normas o directrices del Codex Alimentarius.”

En cuanto a la Resolucion 2674 de 2013:

wfieing Principab
Admmistrative:

WSROV O

()

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios gue
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, sequn el riesgo en salud piblica, con ef fin de proteger la vida
v la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposicicnes contenidas en la presente resclucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a lodas o alguna de las siguientes
actividades. fabricacion, procesamientc, preparacién, envase, almacenamiento, transporie,
distribucion, importacién, exportacién y comercializacién de alimentos.

b) Al personal manipuiador de alimentos.

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucién, importacion, exportacion y comercializacion de
alimentos para ef consumo humano y malterias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que fos modifiquen, adicionen o sustituya.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

(...)

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado 0 no, que ingerido aporta al crganismo
humano fos nutrientes y la energlfa necesaria para e desarrclio de los procesos bioiégicos. Se
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entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan alguncs 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 manipulacién, preparacién, efaboracion, envasado, almacenamiento, transporie y
distribucion de alimentos para consumo humane, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condicicnes sanitarias adecuadas,
de modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

{...)

INOCUIDAD DE LLOS ALIMENTOS. Es la garantia de gue los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerde con el uso al que se destina.

(..

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

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la
indusiria de alimentos para su utilizacién directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para
consume humane.

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

(.)
CAPITULO !

EDIFICACION E iNSTALACIONES.

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

()
2 DISENO Y CONSTRUGCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingresc y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2, La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquelfas areas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por olras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacidon deben tener el tamafo adecuado para la
instalacion, operacién y mantenimienfo de los equipos, asi como para la circuiacion del perscnal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segin la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de fal manera que se eviten retrasos indebidos ¥ la confaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
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necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

2.4. La edificacidn y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion v control de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento.

(..

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

(.
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..)

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

(...)

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando fa potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanftanas vigentes
y debera cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y tepas deben estar consiruidos con materiales que nc genersn
sustancias o contaminantes 0xicos, deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no
absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfeccién.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpisza y desinfeccion peritdica segun lo establecido en ef
plan de saneariento.

3.5.3. Debe garantizar proteccién total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas lluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.
4. DISPOSICION DE RESIDUQOS LIQUIDOS

4.1. Dispondran de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamiento y la
disposicién de aguas residuales, aprobadas por la autoridad competente.

4.2. El manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida la contaminacion del alimentc o de las superficies de potencial contacto con este.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
(..}
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5.3. E! establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4, Cuando se gensren residuos orgdnicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion pericdica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion finaf,

55 Aquelios establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacién sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manua! dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para ef
secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas praclicas.
Estas areas deben ser de uso exciusivo para este proposito.

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

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas

de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con s siguientes
requisitos de disefio y construccion:

()
2 PAREDES

()

2.2. Las uniones entre las paredes y enire estas y los piscs, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.

(...

4. VENTANAS Y OGTRAS ABERTURAS

(..}

4.2 Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefladas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y ofros contaminantes, y estar provistas con malla
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 procesc deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

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

{..)
7 ILUMINACION

(..

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

(...)

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios ulilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilics empleados en ef manejo de alimsntos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccion.

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con fas resoluciones 683,
4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiguen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con ef alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente y eslar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de jos
alimentos. Podran emplearse otras superficies cuandc exista una justificacion tecnologica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacién expedida por el Ministerio de Saiud y
Proteccion Social,

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

5. Los angulos internos de las superficies de contacic con el aiimento deben poseer una
curvalura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

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

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

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

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

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

11. Los recipientes usados para materiales ric comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
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desinfeccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden ufilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empieadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontabies para su limpieza y desinfeccion.
Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectardn mediante la recirculacion de las sustancias
previstas para este fin.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instafacion y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segin la secuencia légica del proceso
tecnolégico, desde la recepcion de ias materias primas y demds ingredientes, hasta el envasado
y embalaje del producto terminado.

2 lLa distancia entre los equipos y las paredes perimelrales, columnas u ofros elementos de la
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento,
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
las variables de! proceso. Asi mismo, deben poseer disposifivos para permitir fa toma de
muestras del alimento y materias primas.

(...}
CAPITULO I,

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

ARTICULO 11. ESTADC DE SALUD. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal

manipulador de alimentos se le practigue un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
ano.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez gue se considere necesario por razohes
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo mativada por ung
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las prugbas
de laboratoric clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de safud dei perscnai manipulador.

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

4. [ a empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
meédico. Una vez finalizado el iratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste
la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

5 La empresa es responsable de fomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los aiimentos directa o indirecfamente por Una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptibie de fransmitirse por 10s alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, ¢ que presente heridas infectadas, Irritaciones cutaneas
infectadas o diarrea. Todo manipuiador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicario a la empresa.
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ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei plan de capacitacion debe contener. al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma ¥ temas especificos a
impartir. £1 enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través de! desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocarén en sitios

estrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos. '

PARAGRAFQ 20. EI manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender v manejar el
conlrol de fos puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigitancia o monitoreo, ademaés, debe conocer los limites del puntc del proceso y las 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 proteccién que a continuacicn se
establecen:

{.)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro gue permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/0 broches en lugar de botones u
otros accesorios que puedan caer en el alimento; sin boisillos ubicados por encima de la cintura;
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacidn del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una
dotacién de vestimenta de trabajo en nomerc suficiente para el personal manipulador, con al
propcsito de facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente con el tipo de frabajo que
desarrolla. En ningun caso se podran aceptar colores grises o aqueilos que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacién de los manipuiadores de alimentos.

3. El manipulador de alimentos no podré salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

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

()

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

10. De ser necesario el uso de guantes, estos deben mantenerse limpios, sin roturas o
desperfectos y ser tratados con el mismo cuidado higiénico de las manos sin proteccidn. El
material de los guantes, debe ser apropiado para la operacion realizada y debe evitarse la
acumulacion de humedad y contaminacion en su interior para prevenir posibles afecciones
cutaneas de los operarios. El uso de guantes no exime al operario de la obligacion de lavarse las
manos, segtin o contempla el numeral 4 del presente articulo.

(..

12. El personal que presente afecciones de la piel 0 enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de toda actividad directa de manipulacion de alimentos.

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

()

ARTICULT 16, MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase vy almacenamiento de alimentos
deben cumplir 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 5108 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen ¢ sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012 segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

(.-)

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garanfizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insuUmMos.

(..)

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

7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocupardn espacios independientes,
salvo en aguellos casos en que a juicio de fa autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

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

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdc a fo establecidc en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

(...}

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, inciuyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la

contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales -

como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
esperd, las fiuctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracién o
contaminacion del alimento,

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolcgicos y organoléplicos en los puntos critices del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o deltectar cualquier contaminacion, falia de saneamienio, incumplimiento de
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especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

(..)

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma Secuencial y continua para que no
se produzcan retrascs indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando Se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,

deben emplearse temperaturas altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C segtin sea af
caso.

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de ia contaminacion.

(...)

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

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacicn def
alimento o malerias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y el iote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave oen
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, aifanumeérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimienio), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidacd
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados asi como de fas materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta infarmacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un reqistro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservardn durante un periodo que exceda el de la vida til del producto, salvo en
case de necesidad especifica, nc se conservaran mas de dos afos.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con Ic establecido en 1a reglamentacion
sanitaria vigente.

()

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

()

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual ¥
foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, efc.),
debidamente dotados y provisics de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacién de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los productos.

CAPITULO V.
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.,

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INQCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitablies y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles lales que nc representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y fas necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud def consumidor.

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

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se
lomaran medidas eficaces para evitar la confaminacion de los alimentos por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en 1as fases iniciales del proceso.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gufas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
proceses y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodas vy
procedimientos de laboratorio.

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

)

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
enivasen alimentos deben tener acceso a un faboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo.
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resoiucion 16078 de 1985, o la norma
que la modifique, adicione o suslituya.

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

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

CAPITULO VI
SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o Juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
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materias primas debe impiantar v desarrollar 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 autoridad 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 desinfeccion deben satisfacer jas
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar fas operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos %
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medioc ambiente.

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

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

(...

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

(.)

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

4. &I almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizara
ordenadamente en pifas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacién,
sies el caso.

{..)

6. £l almacenamiento de fos alimentos y materias primas devueltos a la empresa o gue se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se levars un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y fa cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de ia
autoridad sanitaria competente.

Pagina 25

Ctiging Pringipal; o \ ; E ‘ 2 LY AP
Admyinistrative: - L i § rwi : % ‘ l ;
r

WO I OG0



Por su

SECig Prive.pai

Pt

AUTO No. 2019012630
(16 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201605254”

()

ARTICULO 29. TRANSPORTE. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizarg
cumpliendc con las sigufentes condiciones:

1. £n condiciones que impidan fa contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracion asi como ios dafios en ef envase o embalaje sequn sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimiento de las condiciones de refrigeracion o congelacién hasta su destino final, que
podra verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante el
fransporte del alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar
con un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas
para la conservacion de los alimenfos o sus materias primas, confando con indicadores y
sistemas de registro,

4. Revisar los medics de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar gque se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

(...)

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente scbre el piso de fos medios de transporte.
Para este fin se ulilizaran los recipientes, canastillas, o implementos de matenal adecuado, de
manera quie aislen ef producto de toda posibilidad de contaminacion.

(..)

8. Los vehicuios transportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda: Transporte de Alimentos.”

parte la Resolucion 333 DE 2011, indica:

ARTICULO 8o. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En Ia
tabla de informacion nutricional tnicamente se permite la declaracion de los nutrientes
obligatorios y opcionales que se indican en el presente articulo. La declaracién del contenido de
nutrientes debe hacerse en forma numérica.

(..)

8.4.1 La declaracion de los nutrientes debe hacerse por porcion del alimento, tal como se
presenta en el envase de venta, o por envase si este contiene una sola porcion y, opcionalmente
se podra declarar por 100 g o por 100 m! de! alimento. Se puede incluir en forma adicional, ia
declaracion de nutrientes por porcion del alimento preparado o listo para el consumo, cuando
para su consumo deba prepararse con la adicion de leche, agua u otro liquido adecuado.

8.4.2 Los valores de Jos nutrientes gue figuren en la ltabla de informacion nutricional deben ser
valores promedios obtenidos de anélisis de muestras que sean representativas del producto que
ha de ser rotulado, o tomados de la Tabla de Composicion de Alimentos Colombianos del ICBF, ©
de publicaciones internacionales, o de olras fuentes de informacidn, tales como especificaciones
del contenido nutricional de ingredientes utilizados en la formulacion del producte. Sin embargo,
los valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nufricionales o de
salud deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es
responsable de la veracidad de los valores declarados.

(..}
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Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se

impondra a la investigada, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979, articulo
577, el cual sefala:

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

a) Amonestacion;

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

¢} Decomiso de productos;

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

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

La Resolucion 2674 de 2013, por su parte sefala:

{.)

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con Jo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, 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 regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
Se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
Se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran Iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultadc de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi Io
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precisicn y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas gue serian procedentes Este
aclo administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decision
na procede recurso.

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

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

(.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora DORIS CONSUELO GARZON
MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265, en calidad de propietaria del
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lecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS, presuntamente infringid Ias

disposiciones sanitarias vigentes de alimentes, al:

1. Fabricar, empacar y etiquetar el producto: “MINI VELENOS, MARCA FABRICA
BOCADILLCS VELENOS, CAJA DE CARTON EN PRESENTACION DE 125 G POR 8
UNIDADES” sin contar con registro sanitario, ya que el declaradoc RSD12IA806, es
inexistente, considerandose alimento fraudulento. Contrariando lo establecido en el articulo

3

7 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Etiquetar el producto: MINI VELENOS, MARCA FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS,
CAJA DE CARTON EN PRESENTACION DE 125 G POR 8 UNIDADES, sin cumplir con los

requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, al:

1.

El tamafo de la porcion, las porciones por envase declarados en {a tabla de informacion
nutricional no corresponden al contenido neto declarado en el empague y la informacion
nutricional no corresponde a valores promedios obtenidos de analisis de muestras gue
sean representatives del producto o tomados de la Tabla de Composicidn de Alimentos
Colombianos del ICBF o de pubtlicaciones internacionales o de otras fuentes de
informacion tales comeo, especificaciones del contenido nutricional de ingredientes
utilizados en la formulacion del producto. Contraviniendo lo dispuesto en el numeral
8.4.1 y 8.4 2 respectivamente del Articulo 8 de la Resolucion 333 de 2011.

El empaque no declara el nombre del alimento, ya que no declara “Bocadillo”,
Incumpliendo el numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucidn 5109 del
2005,

k|l contenido neto del producto no se declara en la cara principal de exhibicion.
Incumpliendo el numeral 4 del articulo 6 de la Resolucién 5109 dei 2005,

El empaque no declara la razén social del verdadero fabricante, precedido por la
expresion "fabricado por”. Incumpliendo el numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 del 2005.

El empague dectara que el producto es fabricado y empacado por las FLORES para
BOCADILLOS VELENQS, informacion que no es cierta. Incumpliendo el numeral 5.4
subnumeral 5.4.4 del articulo 5 de la Resolucidn 58109 del 2005.

3. Fabricar Bocadilios de Guayaba en Diferentes Variedades, sin garantizar las Buenas
Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente

po

1.

i
Ak’

r

Se observa un acceso de forma directa desde el exterior al area de empagque carente de
doble puerta o exclusiva de manera que proteja el ambiente de esta area y elimine la
posibilidad de ingreso de polvo, plagas y animales domésticos u otros contaminantes.
Incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La edificacidon no esta construida para un proceso secuencial para el ingreso de materias
primas y flujo de personal, deben atravesar al area de caldera para acceder a los
vistieres y servicios sanitarios. Incumpliendo los numerales 2.2 y 2.3 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los terminados de algunas superficies {pisos y techos) asi como el tamarfio del area de
corte y empaque y la presencia de algunas estructuras en madera no facilitan las
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operaciones de limpieza y desinfeccion. Incumpliendo el numeral 2.4 del Articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre
manejo y calidad del agua. No realzan analisis de laboratorio al agua. Incumpliendo el
numeral 4 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013 :

El agua utilizada en la planta es suministrada por el acueducto veredal, no cuenta con
resultados de analisis de laboratorio del agua utilizada en la planta que permitan
conceptuar sobre su potabilidad, no se realiza cloro residual. Incumpliendo el numeral
3.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las tuberias no se encuentran identificadas por colores. Incumpliendo el numerat 3.3 del
Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con tanque de aimacenamiento de agua que garantice el suministro de agua
de manera permanente. Incumpliendo el numeral 3.5 del Articulo 6 de |a Resolucion
2674 de 2013,

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicidn de los residuos solidos.
Incumpliendo el numeral 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos sdélidos. Incumpliendo los numeraies 5.3, 5.4 del Articulo 6 y numeral 2 del
Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se ha realizado la identificacion y caracterizacion de los residuos peligrosos en el
establecimiento. Incumpliendo el numeral 5.5 del Articuio 6 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 26
de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se llevan registros de inspeccién, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes
areas, equipos, superficies, utensilios, mantpuladores. Incumpliendo el numeral 1 del
Articuio 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se utilizan productos de uso doméstico. No disponen de las fichas técnicas de los
productos utilizados. No se tiene definido la concentraciones, empleo vy periodicidad de
la limpieza y desinfeccion. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién
2674 de 2013,

El acceso se realiza por un area sucia (area de caldera) cuando ingresan a ia fabrica y
estando dentro de ella deben atravesar el drea de almacenamiento de guayaba.
Incumpliendo el numerales 6.1 y 6.2 del Articuio 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los lavamanos no son de accionamiento no manual y no estan dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos para el secado de manos.
Incumpliendo el numeral 6.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No dispone de filtro sanitario al ingreso de las areas de proceso con la totalidad de
elementos descritos en el numeral 6 del Articule 20 de la Resolucién 2674 de 2013,
Incumpliendo el numeral 6 del Articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No existen avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafic o

19.

20.

21.

22.

de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo el numeral 6.4
del Articulo 6 de la Resolucien 2674 de 2013,

No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios (Certificado
de médico de aptitud para manipular alimentos). Incumpliendo el Articulo 11 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El disefio de los lavamanos ubicados en el servicio sanitario y en el area de empague no
permite realizar esta operacion de forma adecuada (hasta el codo). No estan dotados
con dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de las manos. Incumpliendo ef numeral 4 del Articulo 14 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con sitio adecuada para la disposicion de los guantes usados en el area de
clasificacion, lavado y despulpado de guayaba y en coccion. Incumpliendo el numeral 10
del Articule 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios que permitan
verificar que carecen de enfermedades i Los visitantes cumplen con tedas las normas de
higiene y proteccion: uniferme, gorro, practicas de higiene, etc, Infectocontagiosas.
Incumpliendo el numeral 12 del Articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013

23. La dotacion suministrada a los visitantes no incluye calzado o protecciéon para el mismo.

Incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

24, No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién de alimentos,

que contengan al menos: metodologia, duracidn, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, etc,
para el personal nuevo y antiguo. Incumpliendo el Articulo 1 del Articulo 13 de la
Resolucién 2674 de 2013.

25 No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las

practicas higiénicas y su observancia durante la manipuiacion de alimentos en todas las
areas de proceso. Incumpliendo Paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucién 2674 de
2013.

26. Se observo debilidad en el conocimiento y aplicacidén de practicas higiénicas por parte

de algunos operarios (iavado de manos, consumo de alimentos en areas de proceso uso
inadecuado de tapabocas). Incumpliendo el Articulo 13 de ta Resolucion 2674 de 2013,

27.Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas en las

diferentes areas del proceso. Incumpliendo numerales 2.2 del Articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

28.Se observan puertas y ventadas en algunas areas de proceso {empaque, corte de

ricin

galleta) que al abrirse comunican estas areas con el exterior. Las puertas que
comunican las diferentes areas con el exterior. Las puertas que comunican las
diferentes areas cuentan con cortinas de plasticas las cuales se mantienen recogidas y
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no garantizan la separacion fisica entre estas. Incumpliendo numerales 4.2 v 5.1 del
Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

29.La malla de proteccién ubicada de insectos. Se observa una ventana en el area de
coccion y claraboyas en las diferentes areas Cuyos vidrios proceso cuentan con la

proteccion en caso de ruptura. Incumpliendo numeral 4.2 del Articulo 7 de Ia Resolucién
2674 de 2013.

30. Se observa superficies de cortadoras recubiertas con pintura y sacos de segundo uso
para disponer la galleta. Incumpliendo Articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013,

31. No cuenta con certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies de
contacto con el alimento, en la que se indique la inclusion de las sustancias y materias
utilizadas en su fabricacion, dentro de fas listas de sustancias y materiales autorizados
que se presentan expresamente en la reglamentacién colombiana o dentro de las listas
positivas de los referentes internacionales referidos en ella, de acuerdo a las
Resoluciones 683,4142 y 4143 de 2012. Incumpliendo numerales 2 del Articulo 9 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

32. La disposicion de los diferentes equipos utilizados en el proceso productivo no permite |a
secuencia logica en todas las operaciones de manera que se evite la contaminacion
cruzada. Incumpliendo numerales 1y 2 del Articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

33.No se dejan registros del control de variables en las etapas criticas del proceso
productivo (Tiempo y Temperatura). No se realiza determinacion de solidos solubles por
lectura refracto métrica (Grados Brix) que permitan establecer el cumplimiento de lo
establecido en el numeral 6.12.2 de Articulo 6 de la Resolucién 3929 de 2013.
Incumpliendo numeral 3 del Articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

34.No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos donde se sefalen especificaciones de calidad (condicion de conservacion,
rechazos). Para el caso de la guayaba no se ha considerado incluir dentro de os
criterios de aceptacion o rechazo de los limites maximos de residuos de plaguicidas
establecidos en la Resolucion 2906 de 2007 acorde a lo definido en el Articulo & de |a
Resolucion 3929 de 2013. No se llevan registros. Incumpliendo el Articule 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

35.Se observan materias primas como la mora dispuesta en recipientes carentes de
identificacion. La galleta no cuenta con informacion de rotulado acorde a la normatividad
sanitaria vigente. Incumpliendo numerai 1 del Articuio 18 de la Resolucién 2674 de
2013,

36.No se llevan registros de la inspeccidn de materia prima e insumos. Incumpliendo
numeral 3 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013,

37. Se observo almacenamiento de materias primas bajo la escalera de acceso al drea de
enfriamiento en la que una de sus paredes se encuentra con deficiente mantenimiento y
presencia de humedad. Se observd almacenamiento de mora en recipientes ubicadas
en el area de enfriamiento. Incumpliendo numerales 6 y 7 del Articulo 16 y numerales 3
y 4 del articulo 28 de |la Resolucion 2674 de 2013,

38. No hay certificaciones de los envases que indiquen gue las materias primas deciaran la
inclusion en las listas positivas, ni declaracién de las sustancias de fabricacion n el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimientoe de limites
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denigracion global y especifica incluyendo metales pesaos de acuerdo con lo
establecido en la Resolucién 683 de 2012. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de inspeccion de material de empague. Incumpliendo numerailes 2 y
4 del Articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013,

las debilidades de proteccion del area de empaque y de conocimiento y aplicacion de
habitos higiénicos por parte de los manipuladores no son garantia de proteccion del
alimento. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se dejan registros del control de variables en las etapas criticas del proceso
productivo (tiempo y temperatura). No se realiza determinacion de solidos solubles por
lectura refracto métrica (Grados Brix) que permiten establecer el cumplimiento de io
establecido en el numeral 6.12.2 del Articulo 6 de la Resolucién 3929 de 2013
Incumpliendo numerales 1y 2 del Articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

El area de enfriamiento no cuenta con la proteccion adecuada para eliminar la
posibilidad de proliferacion micrebiana en el alimento durante el tiempo que requiera
esta operacion. Incumpliendo numerales 4 y 5 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existe adecuada separacion entre las operaciones de despulpado y coccion que
elimine la posibilidad de contaminacion. incumpliendo numeral 6 del Articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no ha tomado las medidas de proteccion necesarias para eliminar el
riesgo de contaminacién al ingresar desde el area de servicios industriales al area de
proceso ni durante las operaciones de lavado despulpade y concentracién (coccidn)
realizadas todas en las mismas areas. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se observa un acceso de forma directa desde el exterior al area de empaque carente de
doble puerta 0 exclusa de manera que proteja el ambiente de esta area y elimine la
posibilidad de contaminacién del alimento. Esta area no es exclusiva para este
proposito, en ella también se dispcne el producto terminado, el material de empaqgue y
se realiza la operacion de corte. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 19 de la
Resolucién 2674 de 2013.

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

Se observé aimacenamiento de producto terminado dentro de las mismas areas de corte
y empaqgue. Incumpliendo numeral 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa disposicion de producto terminado sin adecuada separacion de las paredes.
Incumpliendo numeral 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con procedimiento para el manejo de las devaoluciones ni se llevan registros
de estos productos. Incumpliendo numeral 6 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de
2013,
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50. No existen registros que indiquen que se verifican las condiciones de transporte del

producto. Incumpliendo numerales 1,2y 3 del Articuio 29 de la Resolucion 2674 de
2013.

51. No existen registros que indiquen gue se verifican las condiciones sanitarias, de aseo,
manteniendo y operacién para el trasporte de los preductos y que estos son utilizados
exclusivamente para el trasporte de alimentos y llevan el aviso “Trasporte de Alimentos”.
Incumpliendo numerales 3,4 |7 y 9 del Articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013,

52.No existen manuales catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar |a calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion. Incumpliendo
numerales 2 del Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013,

53. No se llevan fichas técnicas de materias primas ni de productos terminados que incluyan
los criterios de aceptacion, liberacion y rechazo en cuanto a requisitos fisicoquimicos,
microbiolégicos, limites maximos de Residuos Plaguicidas (LMR) en alimentos para
consumo humano y limites maximos de contaminantes, acorde a lo establecido en la
normatividad vigente (Decreto 616 de 2006, Resolucion 2906 de 2007, Resolucién 3929
de 2013). Incumpliendo numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22 de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

54.No se ha dado inicio a la ejecucion del plan de muestreo. Incumpliendo numeral 3 del
Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

55. Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso.
Incumpliendo el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

56. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento. (Preventivo vy
correctivo) de equipos. Incumpliendo numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de ia
Resolucion 2674 de 2013,

57.No se tienen programas ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion. Incumpliendo Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013

38. La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo el
Articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. Etiquetar el producto:_MiNi VELENOS POR 120 G MARCA FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS CON
TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL SIMPLIFICADA: sin cumplir con los requisitos de rotulado
o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005
asi:

1. La tabla de informacion nutricional no cumple con la Resolucién 333 de 2011
Incumpliendo el numeral 2 del articulo 4 de la Resolucién 5109 del 2005.

2. No declara el nombre del alimento como se autorizé en la notificacion sanitaria NSA-
002476-2017. Incumpliendo el numeral 5.1. subnumeral 5.1.1 del articulo 5 y numeral 4
del articulo 8 de la Resolucién 5109 del 2005 en concordancia con el articulo 37 de la
Resolucion 2674 del 2013,
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3. El peso neto del producto no aparecer en la cara principal de exhibicion. Incumpliendo el
numeral 4 del articulo 6 de {a Resolucién 5109 del 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 6 numeral 6 subnumerales 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.7, 3.1, 3.3,
3541,425354556.16.26.3,6.4; Atticulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2, numeral 4 sub
numera! 4.2, numeral 5 subnumeral 5.1, numeral 7 sub numeral 7.3; Articulo 9; Articulo 10
numerales 1,2 y3; ; Articulo 11; Articulo 13; Articulo 14 numerales 2,4,9,10,12,14; Articulo 16
numeral 1,3, 6 y7; Articulo 17 numeral 1; Articulo 18 numerales 1,2, 5y 6; Articulo 19 numerales
1,2,3,4; Articulo 20 numeral 6; Articulo 21; Articulo 22 numerales 1,2 y 3; Articulo 24; Articulo 25,
Articulo 26 numerales 1,2,3,4; Articulo 28 numeral 3 4,6; Articulo 29 numeral 1, 2, 3, 4, 7 vy 9;
Articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005: Articulo 4 numeral 2, Articulo 5 numerales 5.1 subnumerales 5.1.1;
numeral 5.4 subnumerales 5.4.1, 5.4.4 y Articulo 6 numeral 4.

En mérito 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

ARTICULC PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de ta sefiora DORIS
CONSUELO GARZON MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265, en
calidad de propietaria del establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENQS, de acuerdo
a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra de la seficra DORIS
CONSUELC GARZON MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265, en
calidad de propietaria del establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENQOS, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y etiquetar el producto: “MIN/ VELENQOS, MARCA FABRICA
BOCADILLOS VELENOS, CAJA DE CARTON EN PRESENTACION DE 125 G POR 8
UNIDADES” sin contar con registro sanitario, ya que el declarado RSD12IA806, es inexistente,
considerandose alimento fraudulento. Contrariande lo establecido en el articulo 37 de [a
Resolucion 2674 de 2013.

2. Etiquetar el producto: MINI VELENOS, MARCA FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS,
CAJA DE CARTON EN PRESENTACION DE 125 G POR 8 UNIDADES, sin cumplir con los
requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, al:

1. Eltamano de la porcion, las porciones por envase declarados en la tabla de informacion
nutricional no corresponden al contenido nete declarado en el empaque vy la infermacion
nutricionat no corresponde a valores promedios obtenidos de analisis de muestiras que
sean representativos del producto o tomados de la Tabla de Composicién de Alimentos
Colombianos del ICBF o de publicaciones internacionales o de otras fuentes de
informacién tales como, especificaciones del contenido nutricional de ingredientes
utilizados en la formulacion del producto. Contraviniendo lo dispuesto en el numeral
8.4.1 y 8.4.2 respectivamente del Articulo 8 de la Resclucion 333 de 2011,
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2. El empague no declara el nombre del alimento, ya que no declara "Bocadillo”

Incumpliendo el numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del
2005.

3. El contenido neto del producto no se declara en la cara principal de exhibicion.
Incumpliendo el numeral 4 del articulo 6 de la Resolucién 5109 del 2005,

4. El empaque no declara la razén social del verdadero fabricante, precedido por la
expresion “fabricado por”. Incumptiendo el numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 del articulo 5
de la Resolucién 5109 del 2005.

5. El empaque declara Que el producto es fabricado y empacado por las FLORES para
BOCADILLOS VELENOS, informacion que no es cierta. Incumpliendo ef numeral 5.4
subnumeral 5.4.4 del articulo 5 de la Resolucion 58109 del 2005

. Fabricar Bocadillos de Guayaba en Diferentes Variedades, sin garantizar las Buenas
Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente
por:

1. Se observa un acceso de forma directa desde el exterior al area de empaque carente de
doble puerta o exclusiva de manera que proteja el ambiente de esta area y elimine la
posibilidad de ingreso de polvo, plagas y animaies domésticos u otros contaminantes.
Incumpliendo los numerales 2.1y 2.7 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013

2. La edificacion no esta construida para un proceso secuencial para el ingreso de materias
primas y flujo de personal, deben atravesar al area de caldera para acceder a los
vistieres y servicios sanitarios. Incumpliendo los numerales 2.2 y 2.3 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3. Los terminados de algunas superficies (pisos y techos) asi como el tamafio det area de
corte y empaque y la presencia de algunas estructuras en madera no facilitan las
operaciones de limpieza y desinfeccion. Incumpliendo el numeral 2.4 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

4. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos v microbiclégicos) schbre
manejo y calidad def agua. No reailzan analisis de laboratorio al agua. Incumpliendo el
numeral 4 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

5. El agua utilizada en la planta es suministrada por el acueducto veredal, no cuenta con
resultados de andlisis de laboratorio del agua utilizada en la pianta que permitan
conceptuar sobre su potabilidad, no se realiza cloro residual. Incumpliendo el numeral
3.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. Las tuberias no se encuentran identificadas por colores. Incumpliendo el numeral 3.3 del
Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No cuenta con tanque de almacenamiento de agua que garantice el suministro de agua
de manera permanente. Incumpliendo el numeral 3.5 del Articulo 6 de la Resolucidn
2674 de 2013, :

8. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos.
Incumpliendo el numeral 2 del Articulo 26 de la Resoiucion 2674 de 2013.
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9. No existe local o instalacidon destinada exclusivamente para el depésito temporal de los
residuos sélidos. Incumpliendo los numerales 5.3, 5.4 del Articulo 6 y numerat 2 del
Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

10. No se ha realizado la identificacion y caracterizacion de los residuos peligrosos en el
establecimiento. [ncumpliendo el numeral 5.5 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

11. No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 26
de la Resclucion 2674 de 2013,

12. No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccién de las diferentes areas de la pianta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo el numerai 1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

13. No se llevan 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 de 2013.

14.Se utilizan productos de uso doméstico. No disponen de las fichas técnicas de los
productos utilizados. No se tiene definido la concentraciones, empleo y periodicidad de
fa limpieza y desinfeccion. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién
2674 de 2013,

15. El acceso se realiza por un area sucia (area de caldera) cuando ingresan a la fabrica y
estando dentro de ella deben atravesar el area de almacenamientoc de guayaba.
Incumpliendo ei numerales 6.1 y 6.2 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

16. Los lavamanos no son de accionamiento no manual y no estan dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos para el secado de manos.
incumpliendo el numeral 6.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

17.No dispone de filtro sanitario al ingreso de las areas de proceso con la totalidad de
elementos descritos en el numeral 6 del Articulo 20 de la Resoluciéon 2674 de 2013,
Incumpliendo ei numeral 6 del Articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No existen avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o
de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo el numeral 6.4
del Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios (Certificado
de medico de aptitud para manipular alimentos). Incumpliendo el Articulo 11 de la
Resolucidén 2674 de 2013,

20. El disero de los lavamanos ubicados en el servicio sanitario y en el area de empaque no
permite realizar esta operacién de forma adecuada (hasta el codo). No estan dotados
con dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de las manos. Incumpliendo el numeral 4 del Articulo 14 de
la Resolucion 2674 de 2013.

21. No cuenta con sitio adecuada para la disposicion de los guantes usados en el area de
clasificacion, lavado y despulpado de guayaba y en coccidn. Incumpliendo el numeral 10
del Articulo 14 de la Resclucion 2674 de 2013,
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No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios que permitan
verificar que carecen de enfermedades i Los visitantes cumplen con todas las normas de
higiene y proteccion: uniforme, gorro, practicas de higiene, etc, Infectocontagiosas.
Incumpliendo el numeral 12 del Articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013

La dotacién suministrada a los visitantes no incluye calzado o proteccion para el mismo.
Incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos,
gue contengan al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso tecnolégico y al desemperio de los operarios, etc,
para el personal nuevo y antiguo. Incumpliendo el Articulo 1 del Articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obtigatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante |a manipulacién de alimentos en todas Ias
areas de proceso. Incumpliendo Paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se observo debilidad en el conacimiento y aplicacion de practicas higiénicas por parte
de algunos operarios (lavado de manos, consumo de alimentos en areas de proceso uso
inadecuado de tapabocas). Incumpliendo el Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas en las
diferentes areas del proceso. Incumpliendo numerales 2.2 del Articulo 7 de la
Resolucién 2674 de 2013,

Se observan puertas y ventadas en algunas areas de proceso (empague, corte de
galleta) que al abrirse comunican estas areas con el exterior. Las puertas que
comunican las diferentes areas con el exterior. Las puertas que comunican las diferentes
areas cuentan con cortinas de plasticas las cuales se mantienen recogidas y no
garantizan la separacion fisica entre estas. Incumpliendo numerales 4.2 y 51 del
Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

La malla de proteccion ubicada de insectos. Se observa una ventana en et area de
coccidn y claraboyas en las diferentes areas Cuyos vidrios proceso cuentan con la
proteccion en caso de ruptura. Incumpliendo numeral 4.2 del Articulo 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se observa superficies de cortadoras recubiertas con pintura y sacos de segundo uso
para disponer la galleta. Incumpliendo Articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013

No cuenta con certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies de
contacto con el alimento, en la que se indique la inclusion de las sustancias y materias
utilizadas en su fabricacion, dentro de las listas de sustancias y materiales autorizados
que se presentan expresamente en la reglamentacion colombiana o dentro de las listas
positivas de los referentes internacionales referidos en ella, de acuerdo a las
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Resoluciones 683,4142 y 4143 de 2012. Incumpliendo numerales 2 del Articulo 9 de la
Resolucion 2674 de 2013,

La disposicion de los diferentes equipos utilizados en el proceso productivo no permite la
secuencia logica en todas las operaciones de manera que se evite la contaminacion
cruzada. Incumpliendo numerales 1y 2 del Articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se dejan registros del control de variables en las etapas criticas del proceso
productivo (Tiempo y Temperatura). No se realiza determinacion de solidos solubles por
lectura refracto métrica (Grados Brix) que permitan establecer el cumplimiento de lo
establecido en el numeral 6.12.2 de Articulo 6 de la Resolucion 3928 de 2013
Incumpliendo numeral 3 del Articulo 10 de ia Resolucién 2674 de 2013.

No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos donde se sefialen especificaciones de calidad (condicién de conservacion,
rechazos). Para el caso de la guayaba no se ha considerado incluir dentro de los
criterios de aceptacién o rechazo de los limites maximos de residuos de plaguicidas
establecidos en la Resolucidn 2906 de 2007 acorde a lo definido en el Articulo 8 de la
Resolucién 3929 de 2013. No se llevan registros. Incumpliendo el Articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se observan materias primas como la mora dispuesta en recipientes carentes de
identificacion. La galleta no cuenta con informacion de rotulado acorde a la normatividad
sanitaria vigente. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se llevan registros de la inspeccion de materia prima e insumos. Incumpliendo
numeral 3 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observd almacenamiento de materias primas bajo la escalera de acceso al area de
enfriamiento en la gue una de sus paredes se encuentra con deficiente mantenimiento y
presencia de humedad. Se observd almacenamiento de mora en recipientes ubicadas
en el area de enfriamiento. Incumpliendo numerales 6 y 7 del Articulo 16 y numerales 3
y 4 del articulo 28 de la Resclucion 2674 de 2013.

No hay certificaciones de los envases que indiguen que las materias primas declaran la
inclusion en las listas positivas, ni declaraciéon de las sustancias de fabricacion n el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites
denigracion global y especifica incluyendo metales pesaos de acuerdo con lo
establecido en la Resolucion 683 de 2012, Incumpliendo numeral 1 del Articulo 17 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de inspeccion de material de empague. Incumpliende numerales 2 y
4 del Articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013,
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Las debilidades de proteccién del area de empaque y de conocimiento y aplicacién de
habitos higiénicos por parte de los manipuladores no son garantia de protecciéon del
alimento. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se dejan registros del control de variables en las etapas criticas def proceso
productivo (tiempo vy temperatura). No se realiza determinacién de solidos solubles por
lectura refracto métrica (Grados Brix) que permiten establecer el cumplimiento de io
establecido en el numeral 6.12.2 del Articulo 6 de la Resolucién 3929 de 2013.
Incumpliendo numerales 1 y 2 de! Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

El drea de enfriamiento no cuenta con la proteccion adecuada para eliminar la
posibilidad de proliferacion microbiana en el alimento durante el tiempo que requiera
esta operacion. Incumpliendo numerales 4 y 5 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existe adecuada separacién entre las operaciones de despulpado y coccign que
elimine fa posibilidad de contaminacion. Incumpliendo numeral 6 del Articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013,

El establecimiento no ha tomado las medidas de proteccion necesarias para eliminar el
riesgo de contaminacion al ingresar desde el area de servicios industriales al area de
proceso ni durante las operaciones de javado despulpado y concentracisn (coccion)
realizadas todas en las mismas areas. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 20 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

Se observa un acceso de forma directa desde el exterior al drea de empaque carente de
doble puerta ¢ exclusa de manera que proteja el ambiente de esta area y elimine la
posibilidad de contaminacion del alimento. Esta area no es exclusiva para este
propdsito, en ella también se dispone el producto terminado, el material de empaque y
se realiza la operacién de corte. Incumpliendo numeral 1 del Articulo 19 de I3
Resolucién 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 Resolucion 2674
de 2013,

Se observé almacenamiento de producto terminado dentro de las mismas areas de corte
y empaque. Incumpliendo numeral 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa disposicion de producto terminado sin adecuada separacion de las paredes.
Incumpliendo numeral 4 del Articulo 28 de |a Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con procedimiento para el manejo de las devoluciones ni se llevan registros
de estos productos. Incumpliendo numeral 6 del Articulo 28 de la Resolucion 26874 de
2013.

Pagina 39

n Mo

R £5.9



AUTO No. 2019012630
{16 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605254"

50. No existen registros que indiguen que se verifican ias condiciones de transporte del
producto. Incumpliendo numerales 1, 2 y 3 del Articulo 29 de la Resolucion 2674 de
2013.

51. No existen registros que indiquen que se verifican las condiciones sanitarias, de aseo,
manteniendo y operacion para el trasporte de los productos y que estos son utilizados
exclusivamente para el trasporte de alimentos y lievan el aviso “Trasporte de Alimentos”.
Incumpliendo numerales 3,4 .7 y 9 del Articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013,

52 No existen manuales catalogos. guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para etaborar los productos. Estos documentos deben cubrir
todos Ios factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion. Incumpliendo
numerales 2 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

53 No se llevan fichas técnicas de materias primas ni de productos terminados que incluyan
los criterios de aceptacion, liberacién y rechazo en cuanto a requisitos fisicoquimicos,
microbiolégicos, limites maximos de Residuos Plaguicidas (LMR) en alimentos para
consumao humano y limites maximos de contaminantes, acorde a lo establecido en la
normatividad vigente {(Decreto 616 de 2006, Resolucion 2906 de 2007, Resolucion 3929
de 2013). Incumpliendo numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articule 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

54. No se ha dado inicio a la ejecucion del plan de muestreo. Incumpliendo numeral 3 del
Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

55. Los procesos de produccidon y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso.
Incumpliendo el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

56. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento. (Preventivo y
correctivo) de equipos. Incumpliendo numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

57 No se tienen programas ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicidon. Incumpliendo Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

58. La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo el
Articulo 23 de la Resolucidon 2674 de 2013,

4. Etiquetar el producto: mine VELENOS POR 120 G MARCA FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS CON
TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL SIMPLIFICADA; sin cumplir con los requisitos de rotulado

o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005
asi:
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1. La tabla de informacion nutricional no cumple con Ia Resolucion 333 de 2011,
Incumpliendo el numeral 2 del articulo 4 de la Resolucion 5109 del 2005

2. No declara el nombre del alimento como se autorizé en |g notificacion sanitaria NSA-
002476-2017. incumpliendo el numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 del articulo 5 y numeral 4

del articulo 6 de la Resolucion 5109 del 2005 en concordancia con el articulo 37 de.la
Resolucion 2674 del 2013,

3. El peso neto del producto no aparecer en la cara principal de exhibicién. Incumpliendo e!
numeral 4 del articulo 6 de la Resolucion 5109 del 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente a la sefiora DORIS CONSUELO GARZON
MORALES, identificada con cédula de ciudadania N° 63435265, en calidad de propietaria del
establecimiento FABRICA DE BOCADILLOS VELENOS, del presente auto de acuerdo con lo
estipulado en el articulo 47 de 1a Ley 1437 de 2011.

En ef evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, conforme a Io dispuesto en el
articulo 89 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 que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de Ia notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite ia

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 recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Naio ot

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Ana Fragoso o.

Revisd: Alexandra Bonilla Guarin. /"f\ﬁofp

Pagina 41

Sticing Pringigak; fw\\' (ﬂ,&‘i
Administrative ’ 5 A

Ee
| g
vt £

v goc o



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042

