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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001314 De 19 de Septiembre de 2019

El Coordinador de la Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente
acto administrativo:

AUTQ DE INICIO Y TRASLADO 2019010727

PROCESO SANCIONATORIO 201605308

EN CONTRA DE: YESID ARIAS CRUZ

FECHA DE EXPEDICION: 3 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

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

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

Contra el Auto No, 2019010727 NO procede recurso aiguno.

(Ll

M UEL ALEJANDRO ROJAS NJETO
oordingdor Grupo Sefretaria Tétnica
D on de Respo

ANEXO: Se adjunta a este aviso en f9) folio§7copia a doble cara integra del Auto N°
2019010727 proferido dentro del procesg sancicnatorio N° 201605308.

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

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

Proyecté: LDFM
Reviso:MRN

Grupo PBA
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AUTO No. 2019010727
{3 de Septiembre de 2019)

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

No. 201605308

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar cargos a tituio presuntivo en contra del sefior YESID ARIAS CRUZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 7.695.491 teniendo en cuenta los siguientes:

1.

CHicing Frirggeni:

Adyenintrative

LRSS IR e

ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 710-1908-16 radicado cor el numero 16122974 de fecha 47 de
noviembre de 2016, la Coordinadora GTTCO3, - Direccion de Operaciones Sanitarias
remitio a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria !as diligencias administrativas
adelantadas, en las instalaciones del establecimiento de propiedad del sefior YESID ARIAS
CRUZ, ubicado en el kildmetro 3 via Municipio EL PAUJIL A LA VEREDA LA CRISTALINA
{Folio 1)

A folios 4 al 20 obra acta de inspeccién sanitaria de fecha 10 de noviembre de 20186,
realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del establecimiento de
comercic de propiedad del sefior YESID ARIAS CRUZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 7.685.491, en la que emitieron concepto sanitario DESFAVORARBLE.

ASPECTOS VERIFICADOS QUE NO SE ESTABAN CUMPLIENDO AL MOMENTO DE LA

VISITA:

“1.- INSTALACIONES FiSICAS. .

1.3. La edificacion estd disefiada y construida de manera que protege los ambientes de
produccian y evita entrada de poivo, lluvia e ingreso de plagas ¥ animales domésticos v otros
contaminantes

1.4. La edificacion estd construida en proceso secuencial (recepcion insumos hasta
almacenamienio de producto terminado) y existe una adecuada separacion fisica de aquelias
areas donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de ser comtaminadas, evitan la
contaminacion cruzada y se encuentran claramente sefializadas

1.5. La edificacion y sus instalaciones estan construidas de manera que faciiite las operaciones
de limpieza, desinfeccion y control de plagas

1.7. Existe un sitio adecuado ¢ higiénico para el consuma de alimentos y descanso de jos
empleados (drea social).

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTC DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.

2.1.2 El agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se lievan
registros.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS {BASURAS)

2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos solidos, se
gjecutan conforme a o previsto y se llevan les registros.

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoleccion
interna de los residuos solidos o basuras y no presentan riesgo para la contaminacion del
alimento y del ambiente.

2.3.3 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para evitar generacion de olores.
maolestias sanitarias, proliferacion de plagas.

2.3.4 Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra la lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no
autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento
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AUTO No. 2019010727
{3 de Septiembre de 2019}

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se tras/adan caragos proceso

No. 201605308”

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPCODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros

2.4.2 No hay evidencia o huelias de la presencia o dafics de plagas.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de fa planta, equipos, superficies, manipuladores

2.5.2 Se realiza Inspeccion, limpieza y desinfeccion pericdica de las diferentes areas, equipos,
supericies, utensilios, manipuladores y se llevan Jos registros

2.5.3 Se lienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion.

2.5.4 ics productos uliizados se almacenan en un silic adecuado, ventilado, identificads,
protegido y bajo llave y se encuentran debidamenie rotulados, organizados y clasificados.

2.5.5 Se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por genero, en buen estado, en funcionamiento (lavamancs, inodoros), dotados con los
elementos para la higiene personal (jabon desinfectants, toallas desechables o secador eléctrico,
papel higiénico, caneca con tapa, efc ) y se encuentran limpios.

2.6.2 Existen vestieres en numerc suficiente, separados por género, ventilades, en buen estado,
alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventilados, en buen
estado, de tamano adecuado y destinados exclusivamente para su proposito.

2.6.3 La planta cuenla con lavamanos de accionamienio no manual dotado con dispensador de
fabon desinfectants, implementcs desechables ¢ equipos autométicos para el secadc de manos,
en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de
fimpieza y desinfeccion de calzado, efc) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectanté requerida.

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.

3. - PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afo y cuandeo se considere necesario
porrazones ciinicas y epidemiolcgicas.

3.1.3 Los manipuladorss y operarios no salen de la f&brica con el uniforme.

3.1.4 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
3.1.5 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir cabello, tapabocas %

profectores de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa
maquiliaje

3.1.10 Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan ia vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previstc y se llevan registros.

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higienicas y su observancia durante ia manipulacion de alimentos.

4.- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION.
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AUTO No. 2019010727
(3 de Septiembre de 2019)

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

No. 201605308”

4.1.4 Las unicnes entre las paredes y entre éstas y 108 pisos son redondeadas, y estan
disefiadas de tal manera que evitan la acumulacién de polvo y suciedad,

4.1.9 Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de malla anti-insecto y 108 vidrios
que estan ubicados en areas de procesc cuentan con la proteccion en caso de ruptura.

4.2.7 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumenios vy
accesorios para medicion y registro de variables del proceso (fermometros, termografos, pH-
metros, efc.),

4.2.8 Los cuartos frios o los equipos de refrigeracion estan construidos de materiales resistentes,
faciles de limpiar, impermeables, se encuentran en buen estado ¥y no presentan condensaciones
¥ equipados con termoémetro de precisién de facil lectura desde el extericr, con el sensor ubicado
de forma tal que indique la temperalura promedic del cuarto y se regisira dicha temperatura

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

§.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad {condicicnes de conservacién, rechazos).

5.2.2 Los materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de su uso, estén limpios,
en perfectas condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1 £l proceso de fabricacion del alimento se realiza en Optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccion y conservacion del alimento.

5.3.2 Se realizan y registran los coniroles requeridos en las etapas criticas del procesc (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fivjo) para asegurar la
inocuidad del producto.

5.3.3 Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial y continua de manera que
no se producen retrascs indebidos que permnitan la proliferacicn de microorganismaos o la
contaminacion del producto. Son suficientes y estén validadas para las condiciones del proceso.
5.3.4 Los procedimientos mecanicos de manufactura (lavar, pelar, cortar, clasificar, balir. secar,
entre otros) se realizan de manera que se protege el alimento de la contarminacion.

5.3.7 Cuenta /a planta con las diferentes areas y secciones requeridas para el proceso y se
toman las medidas para evitar la contaminacion cruzada.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el area es exciusiva para este fin.

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de ios productos y materias primas en todas las etapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.

5.5.1 Se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos.

552 EI almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas
(temperatura, humedad, circulacion de aire) y se llevan registros.

5.5.3 El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio que retne requisitos
sanitarios, exclusivamente destinado para este propdsito.

5.5.5 Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final.

5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1 Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida por el producto (refrigeracion, congelacion, etc.,
y se llevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre
el piso.
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AUTO No. 2018010727
(3 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan caragos proceso
No. 201605308

5.6.2 Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento
y operacion para el transporite de los producios, son utilizados exclusivamente para el transporte
de alimentos y llevan el aviso "Transporte de Alimentos”

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 Existen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos.

6.1.2 Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumacs (procedencia, volumen, rotacion,
condicicnes de conservacicn, efc.) y producte terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos.

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo.

6.1.4 Los procesos de preduccion y control de calidad estén bajo responsabifidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso.

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo y correctivo)
de equipcs, se gjecuta canforme a lo previsto y se llevan registros.

6.1.6 Se liene programa y procedimientos escritos de calibracion de egquipos e instrumentos de
medicion, se efecuta conforme a lo previsto y se llevan reqistros.

6.2 LABORATORIO
6.2.2 La pianta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio

3. ElI 10 de noviembre de 2016 (fls. 21 al 24), profesionales del INVIMA aplicaron medida
sanitaria, ccnsistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL del establecimiento vy
DESNATURALIZACION de 70C litros de leche en proceso de cuajado, debido a la situacion
sanitaria que a continuacion se relaciona:

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

"Al ilegar al establecimiento propiedad del sefior YESID ARIAS CRUZ los funcicharios
comisionados del INVIMA se reunen con el Sefior Roberto Mora Hincapié en calidad de Cperario
de la empresa a quien se le presento el Auto comisorio y se le explico el objetivo de la visita. £l
seftor Roberto Mora manifiesta a Jos funcionarios que en el momento el seflor Yesid Arias Cruz no
se encuentra en la planta, a lo que los funcionarios proceden a intentar establecer comunicacion
telefonica a los numeros 3125587269 y 3167439882 sin oblener respuesta los funcionarios
solicitan al seftor al Roberto auforizacion para ingresar al establecimiento quien muy amablemente
accede y posterior al realizar la reunién de apertura se procedié a realizar el recorrido por las
instalaciones de la planta, encontrandose la siguiente situacion:

1.- Se evidencia que el lavamanocs de uso exclusivo para los bafios nc cuenta con jabon y/o toalias
para el secado de manos incumpliendo fo establecido en el numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6
Resolucion 2674 de 2013, asi mismo no se dispone de favamanos en las areas de efaboracion o
proximas a estas, incumpliendo lo establecido en numeral 6.3 del articulc 6 Resolucion 2674 de
2013.

2.- Al solicitar los analisis fisicoquimicos y microbioldgices del agua asi como el registro del control
def cloro residual el programa de calidad def agua y el registro de la ejecucion de las actividades de
limpieza y desinfeccion de los tangues, guien atiende la visita manifiesta que el agua proviene de
un acueducto Veredal pero que a la fecha no dispone de esta informacion por lo cual no exisle
garantia de la potabilidad del agua utilizada en las diferentes actividades industriales de la planta
incumpitendo el numeral 4 del articulo 26 numeral 3.1 del articulo 6 v numeral 3.5 del articulc 6 de
la Resolucicn 2674 de 2013.

3.- Se evidencia durante el recorridc por las instalaciones que los accesos ubicados en la parte
superior de las paredes del drea donde se realizan simultaneamente el cuajado empagque lavado
de moldes no cuentan con proteccion para evitar el ingresc de plagas y los sifones ubicados en el
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AUTO No. 2018010727
(3 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan caragos proceso
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area de produccién donde se ejecutan simultaneamente ias actividades de cuajado lavado de
moldes prensado y almacenamiento de producto terminado no cuenta con rejifla adecuada para
impedir el ingreso de las plagas incumpliendo lo establecido en numerales 2. 1 Yy 2.7 del articulo 6, y
numeral 3 del articulo 26, de la Resolucién 2674 de 2013

4.- Se evidencia que en el area de empaque no es exciusiva para esta actividad va gue en ella se
gfecutan las actividades de cuajado corte prensado almacenamiento de producto terminado
almacenamientc de empaque, y empaque de producto terminado incumpliendo lo definido en el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013 y el articulo 87 literal b de la resolucion 2310
de 1986.

5.- Al solicitar los programas de: Control de plagas, Control y calidad del agua, Calibracion de
equipos, mantenimiento de equipos limpieza y desinfeccion, conirol de materias primas,
disposicion de residuos solidos, disposicion de residuos liguidos plan de capacitacién manuales
catdlogos guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos requeridos para elaborar
los productos y el certificado de fa autoridad ambiental competente quien atiende la visita no aporta
fos documentos que permitan evidenciar la gjecucion de dichas actividades incumpliendo o
establecido en: numeral 2 del articulo 22 Resolucién 2674 de 2013, numeral 4 del articuio 26
numeral 41 del articulo 6 numeral 2 del articuio 26 numeral 3 del articulo 26, numeral 1 dei articuto
26 Articulo 1 — ariiculc 13 articulc 21 numeral 2 del articuio 22, todos los anteriores de la
resolucion 2674 de 2013

6.- Al solicitar los registros de las actividades relacionadas con la gjecucion de las actividades de
control de plagas, limpieza y desinfeccion capacitacion de los manipuladores materias primas
trazabilidad, y plan de muestreo, quien atiende ia visita manifiesta que no dispone de dicha
informacion incumpliendo los numeral 3 del articuio 26 numeral 1 del articulo 26 Resolucion 2674
de 2013 Articulo 1 — articuic 13, numeral 1 del articulo 16 de la resolucion 2674 numerales 2y 3
de articulo 19 numeral 3 del articulo 22, todaos los anteriores de Ja resolucion 2674 de 2013

7.- Se evidencia durante la visita gue no se dispone de registros que permitan establecer que a ia
materia prima leche es sometida a las pruebas de plataforma incumpliendo el articuio 25 del
decreto 616 de 20086.

8.- Se evidencia durante la visita que no se ejecuta el proceso de tratamiento térmico de
pasteurizacion incumpliendo el paragrafo 1 del articuio 49 de la resolucion 2310 de 1986 asi mismo
se evidencia que el producto terminado es almacenado a temperatura ambiente incumpliendo o
establecidc en los articulos 119 y 120 de la resolucion 2310 de 1986 asi mismo no se llevan
registro de las condiciones de almacenamiento incumpliendo los numerales 23 y 4 del articulo 28
de la Resolucion 2674 de 2013. )

9.- Al solicitar el registro de los controles en las elapas criticas del proceso de elaboracion de
queso fresco los funcicnarios evidencian que no se disponen ni se realizan ni registran los
controles requeridos en dichas etapas para asegurar la inocuidad del productc incumpliendo los
numerales 1y 2 del articulo 18 Resolucicn 2674 de 2013 asi mismo se evidernicia el uso del cuchilio
oxidado para el corte del queso asi como el prensado del queso en moldes construidos en maders
y se evidencia el uso de sal para la alimentacion animal en el proceso de salado del queso por
tanto el proceso no se realiza en Optimas condiciones sanitarias incumpliendo ios numeraies 1 ye
del articulo 18 ef articulo 9 de la resolucion 2674 de 2013,

10.- Se evidencia que las malerias primas (material de empaque sin etiqueta) son almacenadas en
el area de preduccion sin proteccién y expuesto al medio ambiente Incumpliendo fos numerales 1y
5 del articulo 168 y el articulc 28 de ia resolucion 2674 de 2013

11.- Se evidencia durante el recorrido por las instalaciones que en el tanque de cuajadc ubicado en
el area de proceso, se encuentran 700 litros de leche con adicion de cuajo en proceso de
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glaboracion, v dado el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente citado en los numerales
anteriores y debidc a que el procesc no se realiza en Optimas condiciones sanitarias incumpliendo
los numerales 1 v 2 del articule 18 y el --articulo 9 de la resolucion 2674 de 2013 les funcionarios
proceden a realizar ¢l DECOMISO ¥ POSTERIOR DESNATURALIZACION de los 700 litros de
leche en proceso de cuaiado, mediante la adicion de azul de metlileno.

12.- No se evidencian registros que permitan establecer que los malteriales de envase y empaqgue
son inspeccionados antes de su uso lncumpliendo los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

13.- No se evidencia pian de muestreo’ Incumpliendo el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013"

4.- En el formato anexo de desnaturalizacién obrante a folic 26 se relacicna el producto LECHE
CON ADICION DE CUAJO EN PROCESO DE CUAJADO en cantidad 700 litros. (fl.26).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las ncrmas 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 ccnformidad con la Ley 9% de 1979 y demads normas
reglamentarias; en concerdancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de 2013 y la Ley
1437 de 2011,

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

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

“ARTICULO 18 Regimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias comelidas por parte de los producfores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de gque trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en ef Codigo Contenciosc Administrativo.”

Asi mismo, el Decreto 2078 de 2012 expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Sccial,
reestructuré el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su
articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9 a la Direccion
de Responsabllidad Sanitaria y en el articuio 24 se establecieron sus funciones, entre las
cuales, enconiramos las siguientes:

“Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanifana, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigitancia y control, ejercidas por el
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Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

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

()

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de Jos productos establecidos en el articulo 245 de Ia Ley
100 de 1983 y en las demés normas pertinentes.”

Resolucion 2674 de 2014:

OFlming Feimcsged

Ao dnteative:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objetc establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion.
procesamiento, preparacicn, 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, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida vy ia saiud
de fas personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el terriforio nacional a:

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

b) Al personal manipulador 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 gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamientio, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion v comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucicn el Sistema Oficial de inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados Céarnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrefo 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 los modifiquen, adicionen o sustituyan,

(...)

Articulo  6°. Condiciones generales. L0os establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥ expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

2.1. La edificacion debe eslar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
preduccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminanies, asi como del
ingraso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.7. No se permite /a presencia de animales en los establecimientos objeto de ia presente
resolucion, especificamente en las éreas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento y expendio,
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31. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
estahlecidas por el Ministeric de Salud y Proteccion Social.

3.5 Ef establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo. garantizando ia potabilidad de la misma. La construccion y e/
material de dicho tanque se realizarsg conforme a o establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con ios siguientes requisitos:

4.1, Dispondran de sislemas samtarios adecuados para la recoleccion, el tratamienlo y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas por la auloridad competente.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanifarias 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 gue tienen un reducido numero de operarios (nc mas
de 6 operarios), se podra disponer de un hafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.32. Se deben instalar iavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabdn desinfectante, impiementos desechables o equipos autfomaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que parficipe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas Estas areas
deben ser de uso exciusivo para este proposito.

Articulo 9° Condiciones especificas. Los equipos y utensiiios utilizadeos deben cumplir con 1as
sfguientes condiciones especificas:

1. Los eguipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
maleriales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la ulilizacién frecuente de los agentes de
limpleza y desinfeccion.

2. Todas las superficies de contacte con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 883, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que fas modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, noc absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios v olras irreqularidades gue
puedan alrapar particulas de alimenfos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse ofras supelficies cuando exista una justificacion tecnoidgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social

4. Todas las superficies de confacto con el alimento deben ser facilmente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccion e inspeccion,

5. Los angulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben poseer una curvatura
continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.
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6. En los espacios inferiores 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 disefados y construidos de manera que se evile el
contacto del alimento con el ambiente gue lo rodea.

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

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

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

12. Las tuberias empleadas para ia conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran mediante la recirculacion de ias sustancias previstas para
este fin,

Articulo 13. Plan de capacitacion. £/ plan de capacitacién debe coniener. al menos. los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
£l enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
procesc tecnoldgico y lipe de establecimiento de que se trale. En todo caso, la empresa debe
demostrar a lravés del desemperio de los opsrarics y la condicion sanitaria del estatlecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1° Para reforzar el cumplimiento de ias practicas higiénicas, se coiocaran en sitios

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

()

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que sviten su contaminacion,
afteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el casc de
fos insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segun
correspongda, ¢ ias normas que ias modifiquen, adicionen o sustituyan.

9. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de microorganismos
y no podran ser recongeladas. Ademas, se manipularan de manera que se minimice la
contaminacion proveniente de olras fuentes.
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Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productcs terminados deber reunir l0s siguientes requisitos:

2. El materiai del envase y embalaje debe ser adecuadc y conferir una proteccién apropiada contra
la contaminacion.

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aungue sea en forma temporal, deben permanecer en huen estado, limpios y, de acuerdo con el
riesgo en salud publfica, deben estar debidamente desinfectados.

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

1. Todo el procesc de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los conltroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evifar la
contaminacion del alimenio. Para cumplir con este requisito, se deben controlar faciores, tales
como liempo, lemperalura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y oiros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimenfo.

2. Se deben esiabiecer y registrar todos fos procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioidgicos y organolepticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con ef fin de
prevenr o delectar cualquier confaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
atimento, materiales de envase y/o producto terminado.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materas primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Ei envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o matenas primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2. fdentificacion de fotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica produciora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione ¢ sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atrds de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3 Registros de elaboracion, procesamiento y produccién. De cada Iote debe llevarse un regisiro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracicn, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producio, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

Articulo 21. Contro! de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, aimacenamiento, distribucion, comercializacién y expendic de
fos alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
ios defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el lipo de alimento y las necesidades del eslablecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para fa salud del consumidor,
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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 prevenlive y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos,

2. Documenlacién sobre planta, equipos y procesc. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detaiies gsenciaies de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar /a calidad, manejo de los alimentos, del equipo
de procesamiento, ef control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y procedimientos
de faboratario.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificacicnes y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables Y representativos del lote analizado.
Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o Jjuridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene ¥ expenda alimentos y sus matsrias primas
debe implantar y desarrcilar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir jos riesgos de contaminacion de los alimentos, Este plan
debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe inciuir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
sigufentes programas:

Limpieza y desinfeccion. Los procedimientcs de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
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 uliizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y pericdicidad de fimpieza y desinfeccion.

Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas. recurscs 1%
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicion final de los desechos solidos, Io
cual tendré que hacerse chservando las normas de higiene y salud ccupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, éreas, dependencias y equipos. y el
detericro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de contirol especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando & la aplicacién arménica de las diferentes
medidas de control conacidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de gue trata la
presente resclucion deben tener documentado el proceso de abastecimients de agua que incluye
claramente: fuente de capltacion o suministro, tratamientos realizados, manefo, disefio y capacidad
def tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como ios registros
que soporten ef cumplimiento de los mismos.

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

2. El almacenamiento de productcs que requieren refrigeracion o congelacion se realizara teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento,
materia prima ¢ insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones
higiénjcas, ademdés, se llevarga a cabo un controf de femperatura y humedad que asegure la
conservacion del producto. los dispositives de registro de la temperatura v humedad deben
inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperafura de
congelacion debe ser de -18°C ¢ menor,
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3. Ei almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera gque se minimice su deterioro y se eviten aqueiias condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademdas se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas ¢ productos ferminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 cenlimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse scbre palés o terimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por o menos 15 centimetros de manera que se permita a inspeccion, limpieza y fimigacion,
si es el caso.

DECRETO 616 DE 2006

ARTICULO 25. CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTO DE
LECHE. En las plantas para procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como
mecanismos de control interno, y criterics de aceptacion, liberacién y rechazo de la leche, desde el
punto de vista microbiclogicoe, fisico-quimico y organcléptico, 1as siguientes pruabas:

1 Enla plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.
1.3 Prusba de densidad.

1.4 Prueba de lactomefria o cricscopia

1 5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibidlicos

1.7 Recuento microbiano.

La informacién de los recuentos microbianos histéricos servird de base para el criterio de
aceptacion o rechazo por parte de la planta para la calificacion de calidad de la leche cruda de
proveedores.

2. En el tanque de aimacenamiento infcial de leche enfriada cruda.

2.1. Registro de temperatura.

A su vez ta Resolucion 2310 de 1986 sefala:

ARTICULO 48 De ias condiciones del queso. Los quesos deben tener las siguientes
caracferisticas: a. Eslar exenlo de sustancias tales como grasa de origen vegetal o animal
diferente a la lactea y demas sustancias no confempladas en el presente capitula (capitulo V1),
Estar practicamente exento de sustancias toxicas y residuos de drogas ¢ medicamentos. Para
residuos de plaguicidas deberan tener en cuenfa las Normas Oficiales de caracter nacional o, en
su defecto, las Normas Internacionales FAOIGMS existentes u otras adoptadas por el Ministerio de
Salud, las cuales se aplicaran en los casos de importacion.

PARAGRAFO 1. No se permite la elaboracion de queso fresco para consumeo humano a partir de
leche cruda, salvo en los casos en que por las condiciones especiales de ubicacion, dificuitades de
fransporte, sistema de produccion y un volumen de produccidn menor de 500 litros dia, la autorice
el Ministeric de Salud o su autoridad delegada.

ARTICULQ 87. De las areas ds las planias de produccion de derivados lacteos. Las plantas de
produccion de derivados lacteos. cuando los procescs o las necesidades lo requieran deberan

terier para su funcionamiento las siguientes areas o secciones separadas fisicamente entre si
destinadas a:
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b, Proceso y envase.

ARTICULO 119. De la conservacion de los derivados lacteos. Inmediatamente después de ser
envasados, los derivados lacteos que lo requieran, deben almacenarse en camara frigorifica.

ARTICULO 120. De las camaras frigorificas Denominase camara frigorifica el area destinada para
el almacenamiento de /05 derivados lacteos que necesiten conservacion a bajas temperaturas
Estas camaras deben construirse en material aisiante y requieren sistema de ventilacion que
permita la renovacién del aire, cuando fue re necesario y sistemas de control de temperatura que
registren estas condiciones La temperatura de almacenamiento en las cémaras frigorificas debe
ser inferior a 6'C para los derivados lécteos que o requieran y de - 23°C para los helados

Para efectos procedimentales, se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative)}, de
conformidad con articulo 52 de la Resolucidon 2674 de 2013, que sefiala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONA TORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
enla Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiguen, adicionen o sustituyan.”

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria, se
impondra a la investigada alguna de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979-articuio
577, el cual sefala:

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b.  Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 16.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en ef momento de dictarse fa respectiva resolucion;

Decomiso de productos;

Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

Qo

En tal sentido, el Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contenciosc Administrativo
establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancicnatorio no regulados por leyes especiales o por of Codigo
Disciplinaric Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este COdigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
sclicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca gue existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi io
comunicarg al interesado. Concluidas las averiguacicnes preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acte administrativo en el que sefalard, con precisién y claridad, los hechos que fo
originan, las personas nalurales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedenies Este acto
administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decision no
procede recurso.

Los investigados podrén, 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
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hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, fas impertinentes y las
superfluas v no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuacionss administrativas conlractuales 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 el sefior YESID ARIAS CRUZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 7.695.491, presuntamente infringi¢ las disposiciones sanitarias al:

1.

Fabricar, procesar y conservar productos lacteos tales como (QUESOS FRESCO
VARIEDADES: CUAJADA PRENSADA Y CUAJADA MOLIDA), sin cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, segun acta de inspeccion sanitaria de fecha 10 de
noviembre de 2016, contrariando lo establecido en la Resolucién 2674 de 2013 por
cuanto:

1.

Se evidencia que el lavamanos de uso exclusivo para los bafios no cuenta con jabon
y/o toallas para el secado de manos; incumptliendo lo establecido en los numerales
6.1y 6.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013, asi mismo no se dispone de
lavamanos en las areas de elaboracidon o préximas a estas, incumpliendo lo
establecido en numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con los analisis fisicoguimices y microbiologicos del agua, no se tiene
registro del control del cloro residual, el prcgrama de calidad del agua y el registro de
la ejecucidn de las actividades de limpieza y desinfeccion de los tanques, el agua
utitizada proviene de un acueductc Veredal, de lo anterior no existe garantia de ia
potabilidad del agua utilizada en las diferentes actividades industriales de la planta
incumpliendo el numeral 4 del articulo 26 numeral 3.1 del articule 6 y numeral 3.5 de!
articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013,

Se evidencia durante el recorride per las instalaciones que 10s accesos ubicados en
la parte superior de las paredes del area donde se realizan simultaneamente el
cuajade empaque lavado de moldes no cuentan con proteccion para evitar el ingreso
de plagas y los sifones ubicados en el area de produccion donde se gjecutan
simultaneamente las actividades de cuajado lavado de moldes prensado vy
almacenamientc de producto terminado no cuenta con rejilla adecuada para impedir
el ingreso de las plagas incumpliendo lo establecido en numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6, y numeral 3 del articulo 26, de la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia gue en el area de empaque no es exciusiva para esta actividad ya que
en ella se ejecutan las actividades de cuajado corte prensado almacenamiento de
producto terminado almacenamiento de empaque, y empaque de producto
terminado incumpliende lo definido en el numera!l 1 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013 y el articulo 87 literal b de la resolucién 2310 de 1986,

Nc cuenta con pregramas de: Control de plagas, Control y calidad del agua,
Calibracion de equipos, mantenimiento de equipos limpieza y desinfeccion, control
de materias primas, disposicion de residuos solidos, dispesicion de residuos liquidos
plan de capacitacidn manuales catdlogos guias o instruccicnes escritas scbre
equipos y procedimientos requeridos para elaborar los productos vy el certificado de
la autoridad ambiental competente; incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013, numeral 4 del articulo 26 numeral 1 del
articulo 6 numeral 2 del articulo 26 numeral 3 del articulo 26, numeral 1 del articulo

26, paragrafo 1 del articulo 13 articulo 21 numeral 2 del articuio 22, todos los
anteriores de la resolucion 2674 de 2013.
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Al solicitar los registros de las actividades relacionadas con la ejecucion de las
actividades de control de plagas, limpieza y desinfeccién capacitacion de los
manipuladores materias primas trazabilidad, y plan de muestreo, quien atiende la
visita manifiesta que no dispone de dicha infermacién; incumpliendo los numerales 3
y 1 del articulo 26, el paragrafo 1 del articuio 13, numerai 1 del articulo 16,
numerales 2 y 3 de articulo 19 numeral 3 del articulo 22 de la resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia durante la visita que no se dispone de registros gue permitan
establecer que a la materia prima leche es sometida a las pruebas de plataforma
incumpliendo el articulo 25 del decreto 616 de 2006

Se evidencia durante la visita que no se gjecuta el proceso de tratamiento térmico de
pasteurizacion incumpliendo el paragrafo 1 del aricuio 49 de |a resolucion 2310 de
1986 asi mismo se evidencia que el producto terminado es almacenado a
temperatura ambiente incumpliendo lo establecido en ios articulos 119 y 120 de la
resolucion 2310 de 19886 asi mismo no se llevan registro de las condiciones de
almacenamiento incumpliendo los numerales 23 y 4 del articulo 28 de ia Resolucién
2674 de 2013,

no se disponen ni se realizan ni registran los controles en las etapas criticas del
proceso de elaboracién de queso fresco requeridos en dichas etapas para asegurar
‘a inocuidad del producto incumpliendo los numerales 1 y 2 del articulo 18
Resolucion 2674 de 2013 asi mismo se evidencia el uso dei cuchillo oxidado para el
corte del queso asi como el prensado de! queso en moldes construidos en madera y
se evidencia el uso de sal para la alimentacion animal en el proceso de salado del
queso por tanto el proceso no se realiza en 6ptimas condiciones sanitarias
incumpliendo los numerales 1 y 2 del articulo 18 el articulo 9 de |a resolucidn 2674
de 2013.

Se evidencia que las materias primas (material de empaqgue sin etigueta) son
almacenadas en el area de produccién sin proteccion y expuesto al medic ambiente
incumpliendo los numerales 1 y 5 del articulo 16 y el articulo 28 de la resoiucion
2674 de 2013

Se evidencia durante el recorrido por las instalaciones gue en el tanque de cuajado
ubicado en el area de proceso, se encuentran 700 litros de leche con adicién de
cuajo en proceso de elaboracidon, y dado el incumplimiento a la normatividad
sanitaria vigente citado en los numerales anteriores y debido a que el proceso no se
realiza en optimas condicicnes sanitarias incumpliendo los numerales 1 y 2 del
articuic 18 y el --articulo 9 de la resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian registros que permitan establecer que los materiaies de envase y
empaque son inspeccionados antes de su uso Incumpliendo los numerales 2 y 4 del
articulo 17 de la Resoiucion 2674 de 2013,

No se evidencia plan de muestreo, incumpliendo el numera!l 3 del articuio 22 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013: articulo 6: numerales 2.1, 2.7, 3.1, 3.5, 4.1, 6.1 6.2, y 6.3 Articulo 9,
Articule 13. Articulo 16: numerales 1y 5. Articulo: numerales 2 y 4. Articulo 18: numeral 1 y 2
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articulo 19: numeral 1, 2 y 3. Articulo 21: Articulo 22 numerales: 2 y 3, articulo 26 numerales: 1,
2,3, 4 Articulo 28 numerales 2,3y 4

Decrete 616 de 2006; articule 25,

Resoiucion 2310 de 1986: Articulo 49 paragrafo 1. Articule 87 literal b) articules 119y 120.
En merito de lo anterior, este Despache,

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en centra del sefior YESID ARIAS CRUZ,
Identificado con cédula de ciudadania No. 7.685491 propietario del establecimiento de
comercio dedicado a la elaboracion de queso, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra del sefior YESID ARIAS CRUZ, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria al:

1.

Fabricar, procesar y conservar productos iacteos tales como (QUESOS FRESCO
VARIEDADES: CUAJADA PRENSADA Y CUAJADA MOLIDA), sin cumplir cen las
Buenas Practicas de Manufactura, segun acta de inspeccidn sanitaria de fecha 10 de
noviembre de 2016, contrariando lo establecido en la Resolucion 2674 de 2013 por
cuanto:

Se evidencia que el lavamanos de usc exclusivo para los banos no cuenta con jabén
y/o toallas para el secado de manos; incumpliendo lo establecido en los numerales
€.1y 6.2 def articulo 8 de la Resolucidn 2674 de 2013, asi mismo no se dispone de
lavamanos en las areas de elaboracion ¢ préximas a estas, incumpliendo o
establecidc en numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con les andlisis fisicoguimicos y microbiolégicos del agua, no se tiene
registro del control del cloro residual, el programa de calidad del agua vy el registro de
la ejecucicn de las actividades de limpieza y desinfeccidn de los tangues, el agua
utilizada proviene de un acueducto Veredal, de lo anterior no existe garantia de la
potabilidad del agua utilizada en las diferentes actividades industriales de la planta
incumpliendo el numeral 4 del articulo 26 numeral 3.1 del articulo 6 y numeral 3.5 del
articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013,

Se evidencia durante el recorrido por las instalaciones gue los accesos ubicados en
la parte superior de las paredes del area donde se realizan simultdneamente el
cuajado empaque lavadc de mcldes no cuentan con proteccion para evitar el ingreso
de plagas y los sifones ubicades en el drea de produccién donde se ejecutan
simultdneamente las actividades de cuajado lavade de moldes prensado vy
almacenamiento de producto terminado no cuenta con rejilla adecuada para impedir
el ingreso de las plagas incumpliendo lo establecido en numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 8, y numeral 3 del articule 26, de la Resolucion 2674 de 2013

Se evidencia que en el area de empague no es exclusiva para esta actividad ya que
en ella se ejecutan las actividades de cuajado corte prensado almacenamiento de
producto terminaco almacenamiento de empague, y empaque de producto
terminado incumpliendo lo definido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucién
2674 de 2013 y el articulo 87 literal b de la resclucion 2310 de 1986.
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No cuenta con programas de: Control de piagas, Ccnirol y calidad del agua,
Calibracion de equipos, mantenimiento de equipos limpieza y desinfeccién, contro!
de materias primas, disposicidn de residuos sdlidos, disposicion de residuos liquidos
plan de capacitacién manuales catdlogos guias o instrucciones escritas Sobre
equipos y procedimientos requeridos para elaborar los productos y el certificado de
la autoridad ambiental competente; incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013, numeral 4 del articuio 26 numeral 1 de!
articulo 6 numeral 2 del articulo 26 numeral 3 del articuls 28, numeral 1 del articulo
26, paragrafo 1 del articulo 13 articulo 21 numeral 2 del articulo 22, todos los
anteriores de la resolucion 2674 de 2013.

Al solicitar fos registros de fas actividades relacionadas con la gjecucion de las
actividades de control de plagas, limpieza y desinfeccion capacitacion de los
manipuiadores materias primas trazabilidad, y plan de muestrec, quien atiende la
visita manifiesta que no dispone de dicha informacion: incumpliendo los numerales 3
y 1 del articuio 26, el paragrafo 1 del articulo 13, numeral 1 del articulo 15,
numerales 2 y 3 de articulo 19 numeral 3 del articulo 22 de la resolucién 2674 de
2013

Se evidencia durante la visita que no se dispone de registros que permitan
establecer que a la materia prima leche es sometida a las pruebas de plataforma
incumpliendo el articulo 25 del decreto 616 de 2008,

Se evidencia durante la visita gue no se ejecuta el proceso de tratamiento térmico de
pasteurizacion incumpliendo el paragrafo 1 del articulo 45 de la resolucién 2310 de
1986 asi mismo se evidencia que el producto terminado es almacenadc a
temperatura ambiente incumpliendo lo estabiecido en los articulos 119 y 120 de fa
resolucién 2310 de 1986 asi mismo no se llevan registro de las ccndiciones de
almacenamiento incumpliendo los numerales 23 y 4 del articulo 28 de ia Resoclucién
2674 de 2013,

no se dispcnen ni se realizan ni registran los controles en las etapas criticas del
proceso de elaboracion de queso fresco reguerideos en dichas etapas para asegurar
la inocuidad del producto incumpiiendo los numerales 1 y 2 del articulo 18
Resoiucion 2674 de 2013 asi mismo se evidencia el uso de! cuchillo oxidado para e!
corte del queso asi como el prensado del queso en moldes construidos en madera y
se evidencia el uso de sal para la alimentacion animal en el proceso de salado del
queso por tanto el procesc no se realiza en dptimas conrdicicnes sanitarias
incumpliendo los numerales 1y 2 del articulo 18 el articulo 9 de ia resolucion 2674
de 20183.

Se evidencia que las materias primas (material de empague sin etigueta) son
almacenadas en el area de produccion sin proteccion y expuesto al medio ambiente
incumpliendo los numerales 1 y 5 del articulo 16 y el articulo 28 de la resolucion
2674 de 2013

Se evidencia durante el recorrido por las instalaciones que en el tanque de cuajadc
ubicado en el drea de proceso, se encuentran 700 litros de leche con adicidn de
cuajo en proceso de elaboracidn, y dado el incumplimiento a la normatividad
sanitaria vigente citado en los numerales anteriores y debido a que el Proceso no se
realiza en 6ptimas condiciones sanitarias incumpliendo los numeraies 1 y 2 del
articulo 18 y el --articulo 9 de la resolucion 2674 de 2013,
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11. No se evidencian registros que permitan establecer que los materiales de envase y
empaqgue son inspeccionados antes de su uso Incumpliendo los numerales 2 y 4 del
articulo 17 de Ia Resolucion 2674 de 2013.

12. No se evidencia plan de muestreo, incumpliendo el numeral 3 del articulo 22 de la
Resclucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO- Notificar perscnalmente al seficr YESID ARIAS CRUZ identificadc con
cédula de ciudadania No. 7.695.491, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en ef
articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de io Contenciosc 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 notificaciéon, para que directamente o por medic de
apoderado, el presunto infractor, oresente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 def Cédigo de
Prccedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Woa@ae Taamdl P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyecto Aracehs Rosa Mumve Rohenes
Rewsd Mana Lina Feda Coneo
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