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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001738 De 9 de Diciembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién 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:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014602

PROCESOQ SANCIONATORIO 201605336

EN CONTRA DE: HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE lu |||(: 20!? , 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 acompara copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019014602 NO procede recurso alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios copia a doble cara integra del Autc N°
2019014602 proferido dentro del proceso sancionatoric N° 201605336.

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

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

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafio Sénchez
Revisd: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605336"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por .
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede

a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefor

HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, en

calidad de propietario del establecimiento dedicado a la elaboracion de Arepa de Maiz Blanco y

Amarillo, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 08 de febrero del 2017, mediante oficio N° 705-0220-17 radicado con el nimero
17014055, el Cocrdinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1. remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento dedicado a la elaboracién de Arepas de Maiz Blanco y
Amarillo, propiedad del sefior HECTOR HORACIO ROLDAN MAZQO, identificado con cédula
de ciudadania N°3.662.722. (Folio 1).

2. Funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
Alimentos el 01 de Febrero de 2017, en las instalaciones del establecimiento dedicado a la
elaboracion de Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, propiedad del sefior HECTOR HORACIO
ROLDAN MAZO, identificado con cédula de ciudadania N°3.662.722, donde se evidencio
un presunto incumplimiento de las normas sanitarias, y COmMo consecuencia se emitio
concepto sanitario DESFAVORABLE. (Folios 4 al 15)

3. En la misma visita y mediante acta se realizé el formato Protocolo de Evaluacion de
Rotulado General de Alimentos Envasados al producto: AREPA DE MAIZ POR 500 G,
donde se evidenciaron los siguientes incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005: (Folio
16y 17)

Articulo/ REQUISITOS CALIFICACION OBSERVACIONES
Numeral GENERALES
53 CONTENIDO NETO Y DE
MASA ESCURRIDA: Se
debe deciarar en unidades El peso neto no se registra a la abreviatura del

del sistema métrico Sisterna Internacional.

(Sistema Intermacional)

551 IDENTIFICACION DEL
LOTE: Cada envase
debera llevar grabada o
marcada de cuaiquier
modo y de forma visible, 0 No declara Lote
legible e indeleble, una
indicacién en clave o
lenguaje claro (numérico,
alfanumérico, ranurado,
efc.)

4. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 01 de febrero de 2017, en el establecimiento propiedad del sefior
HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722,
dedicado a la elaboracién de Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, consistente en: CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL, al evidenciar |a siguiente situacién sanitaria; (Folio 19 al 21)

()

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)

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

10.

11.

12.

13.

14.

15,

16,

17.

18.

19.

20.

Proceso No. 201605336"

Se observa equipos, objetos en desuso en varias dreas de la Planta, Incumple arficulo 28
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2G13.

Se evidencia desprotaccion en ventana ubicada cerca a zona de nolicion de maiz, se observa
desproteccion en techo de esta misma zona que comunica con un drea de la vivienda
desproteccion del ducto en la zona de asado. Incumple numerales 2.1 y 2.7 de la Resolucion
2674 de 2013,

No cuenta con programa o procedimiento de manejo y calidad de agua, no se ileva control
sobre el agua utilizada en la planta ya que no se realizan andlisis de laboratorio
microbiolégico vy fisicoquimico ni se mide cloro residual diario. Incumple numeral 3.1 del
articulo 6, numeral 4 articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia agua de coccion del maiz dispuesto en baldes en érea de almacenamiento de
maiz seco, este residuc genera malos olores. Incumple numeral 4.2 def articulo 6 de fa
Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian adecuados ni suficientes recipientes para la recoleccién interna de residuos
sdlidos, estos no son dispuestos de manera correcta ya que se evidencian fibras de bultos de
maiz dispuestos en espacio entre techo y puerta del drea de coccidn. Incumple numerales
5.2, 5.3 articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con programa o procedimiento para el control integrado de plagas, no se llevan
registros de esta actividad. Incumple articulo 26 numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe programa de limpieza y desinfeccién, no hay procedimientos especificos donde se
declare cada equipo, drea, superficie y los productos utilizados con sus concentraciones no
se cuenta con registros de las actividades de limpieza y desinfeccion y verificacion de las
mismas. Incumple numeral 1 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013.

El servicio sanitario no cuenta con dotacion para el secado de manos ni caneca de
accionamiento no manual o indirecto. Incumple numeral 6.1, 6.2 de la Resolucidn 2674 de
2013

La planta no cuenta con vestier, ni casilleros. Incumple numeral 6.1 del articulo 6 de la
Resolucidn 2674 de 2013

La planta no cuenta con lavamanos diferente al de servicio sanitario, que este ubicado en el
area de procesc dotado con jabon desinfectante y secado de manos. Incumple numeral 6.3
del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con certificado del control y reconocimiento médico de aptitud para manipular
alimentos. incumple articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con capacidad continua y permanente en temas relacionados con manipulacion
en alimentos. Incumple articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Pared con deferioro y desprendimiento de pintura en area de coccion. Incumple el articulo 21,
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2613

Se evidencia desorden y falta de limpieza en general. Incumple articulo 18 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con proteccién contra ruptura en ninguna ldmpara o luminaria de ia planta.
Incumple numeral 7.3 del articulo 7 de la Resoiucién 2674 de 2013

Se evidencia mesa en madera en mal estado, utensilios en madera, muebles con mallas para
enfriamiento alguno en madera en general en todos con deterioro, el molino tiene soporte
deteriorado y disefic que no permite una facif limpieza. Incumple articulo 9 de la Resolucion
2674 de 2013.

No se tiene control en la recepcion del maiz y las demas materias primas. Incumple articulc
16 numerales 1, 2,3 de la Resolucion 2674 de 2013, ademas no se flevan registros.

Se observan bultos de maiz en zona no adecuada para tal fin no se cuenta con un area
adecuada y exclusiva para su almacenamiento. Incumple articulo 16 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El material de empaque esta almacenado en sitio no adecuado en &rea con objetos en
desuso. No se evidencia que se tenga un sitio adecuado para este fin

No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de fa contaminacion por materiales

extrafios o contaminantes fisicos. Incumple numeral 8 y 9 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013.
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605336”

21. No se tiene drea exclusiva y adecuada para empaque del producto. Incumple numeral 1 del
articufo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

22. No se cuenta con un sitio para almacenamiento del producto terminado. Incumple numeral 4
del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

23. No cuenta con plan de muestreo ni andlisis de laboratorio del producto. Incumple numeral 3
del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

(.0

5. El dia 04 de mayo del 2017, mediante oficio N° 705-0858-17 radicado con el numero
17047603, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior HECTOR HORACIO ROLDAN
MAZQO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722.

6. De los documentos remitidos mediante oficio N° 705-0858-17, se visuaiiza a folio 28 al 30,

Acta de Visita, Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control, en donde se evidencid la
siguiente situacion sanitaria:

[ (l i .)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Los profesionales universitarios que realizan la visita de inspeccion sanitaria presentan al sefior
HECTOR HORACIO ROLDAN MAZQ propietario del establecimiento el oficio comisorio y los
respectivos carnes. £l propietario del establecimiento permite el ingresa al mismao,

Durante el recorrido por el interior de las instalaciones se constata que se han adelantado
algunas adecuaciones locativas y separacionss fisicas entre varias. Se evidencian equipos y
superficies sucias debido a laborea de produccion que viene realizando el establecimiento.

Por informacion suministrada por las personas que atienden las visitas las labores de produccion
de arepas se Nlevan a cabo de las 2:00 am a 8:00 am

Al momento de fa visita no se evidencia la presencia de materia prima ni de producto terminado
puesto que este se comercializa en las primeras horas de la mafiana

Por las razones arribas mencionadas Se concluye que se estéd violando la medida sanitaria de
seguridad arriba mencionada.

Por fo tanto no se emite concepto sanitario y se mantiene la medida sanitaria en mencién.

(...)”

6. El dia 22 de mayo del 2017, mediante oficio N° 705-0981-17 radicado con el nimero
170545886, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitic a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior HECTOR HORACIO ROLDAN
MAZQ, identificado con cédula de ciudadania N°3.662.722. (Folio 31).

7. Eldia 10 de mayo del 2017, funcionarios del Invima realizaron Acta de Visita — Diligencia de

Inspeccion, Vigilancia y Control en las instalaciones de propiedad del investigado, en donde
se evidencio la siguiente situacion sanitaria: (Folio 35 al 37)

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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AUTO No. 2019014602
{28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No, 201605336”

Ubicados en el establecimiento somos atendidos por el sefior Héctor Roldan quien
manifiesta ser el propietario a quien se le hace entrega el oficic comisorio y se le informa el
objefo de la visita.

El seflor sector Roldan nos permite el ingreso al establecimiento donde se puede evidenciar
después de haber realizado el recorrido que:

No presenta plan de muestreo

No presenta andlisis de calidad fisicoquimicos y microbioldgicos del agua

No se chserva lavamanos en area de proceso y/o cercano a este.

Causales entre otras descrifas en la medida sanitara impuesta ef 01/02/2017 por el invima
consistente en clausura femporal total.

Por lo anteriormente descrito la medida sanitaria impuesta por el INVIMA ef 01/02/2017
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL SE MANTIENE.

No se emite un nuevo concepto sanitario.

Se le informa al sefior Héctor Roldan que no puede elaborar arepas y distribuirfas antes de
gue el INVIMA le realice el levantamiento de la medida sanitaria impuesta en su
establecimiento.

()

7. El dia 10 de Agosto del 2017, mediante oficio N° 705-1481-17 radicado con el numero
17084421, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitic a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior HECTOR HORACIO ROLDAN
MAZQ, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722. (Folio 38).

8. Afolios 42 al 55, funcionarios de este Instituto realizaron Acta de Control Sanitario de fecha
02 de agosto de 2017, en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior
HECTOR HORACIO ROLDAN MAZQ, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722,
donde se evidencio el cumplimiento de las exigencias requeridas en visita anterior y como
consecuencia se emitié concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

9. En virtud de lo anterior, funcionarios de este Instituto, mediante acta de fecha 02 de agosto
de 2017, levantaron ta Medida Sanitaria de seguridad impuesta en oportunidad. (Folio 56).

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 normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gque sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24

del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437
de 2011, '

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
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.
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201605336”

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

1)

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberén Sufetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
fey contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(-.)"

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

1)

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

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

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

(..}

8 Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las deméas normas pertinentes.

(..)"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha del 6 de
Diciembre de 2016, en las instalaciones del establecimiento dedicado a la elaboracion de
Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, propiedad del sefior HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO,
identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, se concluye que los aspectos sanitarios de
manera parcial o total representan una presunta vulneracién a ia normatividad sanitaria en

consideracién a lo consignado en [a Resolucién 2674 de 2013, asi:

“(...)

Articulo 1. Objeto, La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién 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 puablica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605336”

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se aplicaran
en fodo ef territoric nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos.

c) 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 efercicio de fas actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
fransporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacién de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos 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 20089, 39671 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituya,

Articula 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes definiciones:

{.)

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

(...)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y préacticas generales de
higiene en fa manipulacion, preparacién, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de alimentos para consumo humane, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
medo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

(...)

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

()

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

MATERIA PRIMA. Son las sustancias nalurales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversién en alimentos para
consume humane.

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

(...)
CAPITULO I,
EDIFICACION E INSTALACIONES.
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ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥y expendio de
alimentos deberan cumplir fas condiciones generales que se establecen a continuacicn:

()
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros confaminantes, asl como de!
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

(...)

2.7. No se permite Ia presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente resclucién,
espacificamente en las dreas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento y expendio.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..)
4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

()

4.2. El manejo de residuos lfquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que impida
la contaminacién del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
(..)

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de residuos
solidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual debe cumplir
con las normas sanitarias vigentes.

()
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 dreas de elaboracion. Para el
caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no més de 6 operarios), se
podra disponer de un bafic para el servicio de hombres y mujeres.

{..)

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de manos, en
las dreas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que participe en ia
manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas précticas. Estas dreas deben ser
de uso exclusivo para este propdésito.

(..
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ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las 4reas de
elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
téxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados libres
de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento sanitario.

1.2. El piso de las éreas humedas de elaboracién debe tener una pendiente minima de 2% vy al menos
un drenaje de 10 cm de didmefro por cada 40 m2 de drea servida; mientras que en las areas de baja
humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima serd del 1% hacia los drenajes, se
requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de &rea servida. Los piscs de las cavas o cuartos
frios de refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes ubicados preferiblemente
en su parte exterior,

1.3. Cuando el drenaje de las cavas o cuartos frios de refrigeracién o congelacién se encuentren en el
interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el sellamiento total del
drenaje, el cual puede ser removido para propésitos de limpieza y desinfeccion.

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejfillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o soélidos, deben estar
disefladas de forme que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes, colores
claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun el tipo de
proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado 1iso y sin grietas, pueden
recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitos antes indicados.

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

3 TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

3.2. En lo posible, no se debe permitir el uso de techos falsos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil limpieza y con accesibilidad a la
camara superior para realizar la limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

3.3. En el caso de los falsos techos, las léminas utilizadas, deben fijarse de tal manera que se evite su
facil remocion por accién de corrientes de aire u otro factor externo ajenc @ las labores de limpieza,
desinfeccion y desinfestacion.

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y ofras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal gue se evite la

entrada y acumulacion de poivo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas y facilitar fa limpieza y
desinfeccion.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal manera
que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla antiinsecto de
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facil fimpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la manipulacién. Los vidrios
de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion para evifar contaminacion en
caso de ruptura.

5 PUERTAS

5.1. Las puertas deben fener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendrén dispositivos de cierre automético ¥ ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y 108 pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal manera
que se evite el ingreso de plagas.

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a las &reas de elaboracién: cuando
sea necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio. Todas las puertas de las &reas de
elaboracion deben ser, en lo posible, autocerrables para mantener las condiciones atmosféricas
diferenciales deseadas.

6. ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (RAMPAS,
PLATAFORMAS)

6.1 Estas deben ubicarse y construirse de manera que no causen contaminacién al alimento o
dificulten el flujo reguiar del proceso y la limpieza de la planta.

6.2. Las estrucluras elevadas y los accesarios deben aislarse en donde sea requerido, estar
diseftadas y con un acabado para prevenir la acumulacién de suciedad, minimizar la condensacién, el
desarrollo de hongos y el desprendimiento superficial.

6.3. Las instalaciones eléctricas, mecénicas y de prevencién de incendios deben estar disefiadas ¥
con un acabado de manera que impidan la acumulacién de suciedades y el albergue de plagas.

7. ILUMINACION

7.1. Los establecimientos a que hace referencia el articulo 20 de la presente resolucién tendran una
adecuada y suficiente iluminacion natural o artificial, la cual se obtendré por medio de ventanas,
claraboyas, y lamparas convenientemente distribuidas.

7.2. La iluminacion debe ser de la calidad e intensidad adecuada para la ejecucién higiénica y efectiva
de fodas las actividades.

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

8. VENTILACION

8.1. Las areas de efaboracion poseerdn sistemas de ventilacion directa o indirecta, los cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la contaminacién de estas o a la incomodidad del
personal. La ventilacion debe ser adecuada para prevenir la condensacién del vapor, polvo y facilitar
la remocion del calor. Las aberturas para circulacién del aire estaran protegidas con mallas
antiinsectos de material no corrosivo y seran faciimente removibles para su limpieza y reparacion.

8.2 Los sistermas de ventilacion deben filtrar el aire y proyectarse y construirse de manera que ¢! aire
no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice limpieza y
mantenimiento periédico.

(.-)

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con
las siguientes condiciones especificas:
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1. Los equipos y ulensilios empleados en el manejc de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a fa corrosién, 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 las resoluciones 683, 4142 ¥
4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no poroso,
no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que puedan
atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inccuidad de los alimentos. Podran
emplearse ofras superficies cuando exista una justificacion tecnolégica y sanitaria especifica,
cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,

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

5. Los dngulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben posesr una curvatura
continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

6. En los espacios interiores en contacto con el alimento, 10s 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. £n lo posible los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el contacto
del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas ¥ construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccion y eviten la acumulacion de suciedades, microorganismos, plagas u
otros agentes contaminantes def 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
desinfeccion.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a 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 praductos
comestibles.

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

{.)
CAPRITULO 1.
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

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

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe lomar las medidas correspondigntes para que al personal manipuiador
de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al afio.
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2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacién de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas de
laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y preventivas
tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda generarse por el estado
de salud del personal manipulador.

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

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

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

(..

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. EI plan de capacitacién debe contener, al menas, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El
enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con ia empresa, el procesoc
tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demostrar a
través del desempeiio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacion impartida.

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

PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estén bajo su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
manitoreo; ademds, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

(..

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y 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 o 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 gue las modifiquen, adicionen o sustituyan.

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de ia autoridad
sanitaria competente cuando esta lo requiera.

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 fa persona natural o juridica propietaria del
establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e insumos.

{..)
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5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al uso,
deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarroiio de microorganismos y no
podran ser recongeladas. Ademas, se manipularan de manera que se minimice la contaminacion
proveniente de ofras fuentes.

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

(.

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

(..

8. Se deben tomar medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por metales u
otros maleriales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro
metodo apropiado.

9 Las areas y equipos usados en la fabricacion de alimentos para consumo humano no deben ser
utilizados para la elaboracién de alimentos o productos de consumo animal o destinados a otros fines.

(..

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado ¥y embalado de fos
alimentos o materias primas deben cumplir con 108 siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion de! alimento o
materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

()
CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operacionas de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacién 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 evitables y reducir los defectos naturales
o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos controles variarén segun el
tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente
riesgo para la salud del consumidor.

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

(...)

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

{.-)
CAPITULO VI

SANEAMIENTO.
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ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona naltural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene Yy expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroflar 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 disposicién de la autoridad sanitaria competents; este debe
incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de
los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particufares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe tener
por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y Sustancias utilizadas, asf como las
concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza ¥ desinfeccion.

()

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

4. Abastecimignto o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la presente
resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claramente.
fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefo y capacidad def tanque de
almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y tangue de
almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos fisicoquimicos
y microbiologicos 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:

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

(..

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas © productos terminades se realizarg
ordenadamente en pilas 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 inspeccién, limpieza y fumigacion, si es el
caso,

(.)"

En cuanto a la Resolucion 5109 de 2005:

()

RESUELVE:

TITULO .

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases o
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empaques de alimentos para consumeo humano envasados o empacados, asi como los de las materias
primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién scbre ef producto lo
suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafic o confusion y que permita efectuar una
eleccién informada.

ARTICULO 20. CAMPQ DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asf como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
seran fas correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o
empacados gue 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 ias demds que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberén
actualizarse conforme & las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberdn 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 L.

CONTENIDO TECNICO.
CAPITULC I
DEFINICIONES.

ARTICULC 30. DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que s& adopfa mediante la
presente resolucion, deberén tenerse en cuenta las siguientes definiciones:

ADITIVO ALIMENTARIO: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento por si
mismo, ni se usa como ingrediente basico del alimento, tenga o no valor nutritivo, cuya adicién
intencional al alimento en la fabricacién, elaboracion, tratamiento, envasado o empaquetado,
transporte o almacenamiento provoque, o pueda esperarse que provoque directa o indirectamente, ef
que efla misma o sus subproductos fleguen a ser un complemento del alimento o afecten sus
caracteristicas. Esta definicion 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 10s
nutrientes y la energla neces aria para el desarrollo de los procesos bioldgicos. Quedan incluidas en la
presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con que se sazonan algunos
comestibles y que se conocen con el nombre genérico de “especia”. No incluye cosméticos, el tabaco
ni las sustancias que se utilizan como medicamentos.

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

(...
CONSUMIDOR: Cualguier persona que compre ¢ recibe alimento con el fin de satisfacer sus
necesidades.

CONTENIDO NETO: Cantidad de producto sin considerar la masa (tara) o volumen del empaque, el
cual deberé cumplir con las caracteristicas descritas en el anexo que hace parte integral de la presente
resofucion.

DECLARACION DE PROPIEDADES: Cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que un

alimento tiene cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza, elaboracion,
composicién u otra cualidad cualquiera.
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ENVASE: Recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto tnico, que los cubre
total o parcialmente, y que incluye fa 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, mediante la cual bajo determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo
durante el cual el producto es fotalmente comercializable Y manfiene las cualidades especificas
atribuidas tacita o explicitamente, no obstante, después de esta fecha, el alimento puede ser todavia
satisfactorio, pero no se considerard comercializable.

FECHA DE ENVASADO: La fecha en que se coloca el alimento en el envase, en el cual se venders.
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 fijada por el fabricante, en que termina el periodo después del cual
el producto, almacenado en las condiciones indicadas, no tendrd probablemente los atributos de
calidad que normalmente esperan los consumidores. Después de esta fecha, no se considerara
comercializable el alimento.

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

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

PESQ ESCURRIDO: Cantidad de producto sélido una vez se ha retirado el liquido de cobertura.

MATERIA PRIMA: Sustancia natural o artificial, elaborada o no, empleada por fa industria de alimentos
para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversién en alimentos para consumo humano.

(...)

ROTULADO O ETIQUETADOQ: Material escrito, impreso o gréfico que contiene el rétulo o etiqueta, y
que acomparia el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que tiene por objeto fomentar
Su venta o colocacion.

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

{...)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rétulo o etigueta de los
alimentos envasados 0 empacados deberg aparecer ia siguiente informacion:

(...)
5.5, Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberé llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible, legible
e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumeérico, ranurados, barras,
perforaciones, etc) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

{..)
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 Ef contenido neto debera declararse en unidades de/ sistema métrico (Sistema Internacional).
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5.3.2 El contenido neto deberé declararse de la sigu iente forma:
a) En volumen, para los alimentos liguidos;

b) En peso, para los alimentos sdlidos;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisélidos o viscosos.

5.3.3 Ademas de la declaracién del contenido neto, en los alimentos envasados en un medio liquido,
debera indicarse en unidades del Sistema Internacional el peso escurrido del alimento. Para efectos de
este requisito, por medio liquido se entiende. Agua, soluciones acucsas de aztcar o sal, zumos (jugos)
de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva tinicamente o vinagre, solos 0 mezclados.

(..)

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577

modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece;

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad compstente iniciaré proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademés de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de fas medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formuladcs a nivel nacional y adaptados a nivel
terriforial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

c. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

La Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefala;

(...)

Articufo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 089 de 1979, siguiendo el procedimiento contermplado 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 Cédigo Disciplinario Unico
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se sujefaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuitado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatario, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (18} dias siguienfes a la notificacion de la
formulacion 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 atenderdn las practicadas ilegalmente.

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

(.)"

Debe tenerse en cuenta, que el sefior HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO. identificado con
cédula de ciudadania N° 3.662.722, desarrolla una actividad relacionada con la la elaboracién
de Arepa de Maiz Blanco y Amarillo, actividad que involucra un alimento de Riesgo Medio para
la salud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucién 719
de 2015 grupo 6 categoria 6.7, subcategoria 6.7.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior HECTOR HORACIO ROLDAN MAZO.
identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, en calidad de propietario del
establecimiento dedicado a la elaboracién de Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, presuntamente
infringié las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al;

1. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano, Arepa de Maiz Blanco y Amarillo, sin
garantizar las Buenas Préacticas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, especialmente por:

1. Se observan equipos y objetos en desuso en varias areas de la Planta. Incumple
articulo 28 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Se evidencia desproteccion en ventana ubicada cerca a zona de coccidn de maiz, se
observa desproteccion en techo de esta misma zona que comunica con un area de la
vivienda y desproteccion del ducto en la zona de asado. Incumple numeral 2
subnumeral 2.1 de la Resoclucién 2674 de 2013.

3. No cuenta con programa o procedimiento de manejo y calidad de agua, no se lleva
control sobre el agua utilizada en la planta, ya que no se realizan analisis de laboratorio
(microbioidgicos ni fisicoquimicos), ni se mide cloro residual diario. Incumple numeral 3
subnumeral 3.1 del articulo 6 y numeral 4 articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. Se evidencia agua de coccion del maiz dispuesto en baldes en a4rea de
almacenamiento de maiz seco, este residuo genera malos olores, Incumple numeral 4
subnumeral 4.2 del articulo 6 de |a Resolucion 2674 de 2013,
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No se evidencian adecuados ni suficientes recipientes para la recoleccion interna de
residuos solidos, estos no son dispuestos de manera correcta, ya que se evidencian
fibras de bultos de maiz dispuestos en espacio entre techo y puerta del area de
coccion.  Incumple numeral 5 subnumerales 5.2 y 5.3, articulo 6 de la Resclucion
2674 de 2013,

No se cuenta con programas o procedimientos para el control integrado de plagas, no
se llevan registros de esta actividad. Incumple articulo 26 numeral 3 de la Resolucion
2674 de 2013,

No existe programa de limpieza y desinfeccién, no hay procedimientos especificos
donde se declare cada equipo, area, superficie y los productos utilizados con sus
concentraciones, no se cuenta con registros de las actividades de limpieza vy
desinfeccion y verificacién de las mismas. Incumple numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El servicio sanitario no cuenta con dotacién para el secado de manos ni caneca de
accionamiento no manual o indirecto. Incumple numeral 6 subnumeral 6.1 y 6.2,
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con vestier, ni casilleros. Incumple numeral 6 subnumeral 6.1 del
articulo & de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos diferente al de servicio sanitario, que este ubicado
en el area de proceso dotado con jabdn desinfectante y secado de manos. Incumple
numeral 6 subnumeral 8.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con certificado de control y reconocimiento médico de aptitud para
manipular alimentos. Incumple articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con capacidad continua y permanente en temas relacionados con
manipulacién en alimentos. Incumple articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia pared con deterioro y desprendimiento de pintura en area de coccion.
Incumple el articulo 21 y articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia desorden y falta de limpieza en general. Incumple articulo 18 numeral 1
de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con proteccién contra ruptura en ninguna lampara o luminaria de la

planta. Incumple numeral 7 subnumeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de
2013,

Se evidencia mesa en madera en mal estado, utensilios en madera, muebles con
mallas para enfriamiento alguno en madera en general en todos con deterioro. el
molino tiene soporte deteriorado y disefio que no permite una facil limpieza. Incumple
articulo 9 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No se tiene control en la recepcién del maiz y las demas materias primas y no se llevan
registros. Incumple articulo 16 numerales 1, 2, 3 de la Resolucion 2674 de 2013.
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18. Se observan bultos de maiz en zona no adecuada para tal fin, no se cuenta con un
area adecuada y exclusiva para su almacenamiento. Incumple articulo 16 numeral 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

19. El material de empaque esta almacenado en sitio no adecuado en area con objetos en
desuso. No se evidencia que se tenga un sitio adecuado para este fin. Incumple
numeral 1 del articulo 19 de [a Resolucién 2674 del 2013.

20. No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de la contaminacion por
materiales extrafios o contaminantes fisicos. Incumple numerales 8 y 9 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

21. No se tiene area exclusiva y adecuada para empague del producto. Incumple numeral
1 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. No se cuenta con un sitio para almacenamiento del producto terminado. Incumple
numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

23. No cuenta con plan de muestreo ni andlisis de laboratorio del producto. incumple
numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. Etiquetar el producto: AREPA DE MAIZ POR 500 G, presuntamente sin cumplir con las
normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al;

1. No declarar el contenido neto del producto en unidades del sistema métrico
internacional. Incumpliendo el numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 del articulo 5 de Ia
Resolucién 5109 del 2005.

2. No declarar el lote del producto. Incumpliendo el numeral 5.5. subnumeral 5.5.1 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 del 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulos 6 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.7, numeral 3 subnumeral
3.1, numeral 4 subnumeral 4.2, numeral 5 subnumeral 5.3, numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.3;
Articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1 y numeral 7 subnumeral 7.3 ; Articulo 9; Articuio 11:
Articulo 13; Articulo 16 numerales 1, 2, 3, 6; Articulo 18 numerales 8 y 9; Articulo 19 numeral 1,
Articulo 21; Articulo 22 numeral 3; Articulo 26 numerales 1, 3 y 4; Articulo 28 numeral 1y 4.

Resolucién 5109 de 2005. Articulo 5 numerales 5.3, subnumeral 5.3.1, numeral 5.5
subnumeral 5.5.1.

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

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior HECTOR HORACIO
ROLDAN MAZO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, en calidad de propietario
del establecimiento dedicado a la elaboracion de Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, de acuerdo
a la parte motiva y considerativa del presente auto.
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ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra del sefior HECTOR HORACIO
ROLDAN MAZO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, en calidad de propietario
del establecimiento dedicado a la elaboracion de Arepas de Maiz Blanco y Amarillo, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano, Arepa de Maiz Blanco y Amaritlo, sin
garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, especialmente por:

1.

10.

1.

Se observan eguipos y objetos en desuso en varias areas de la Planta. Incumple
articulo 28 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia desproteccion en ventana ubicada cerca a zona de coccion de maiz, se
observa desproteccion en techo de esta misma zona que comunica con un drea de la
vivienda y desproteccién del ducto en la zona de asado. Incumple numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa o procedimiento de manejo y calidad de agua, no se lleva
control sobre el agua utilizada en la planta, ya que no se realizan andlisis de laboratorio
(microbiotogicos ni fisicoquimicos), ni se mide cioro residual diario. Incumple numeral 3
subnumeral 3.1 del articulo 6 y numeral 4 articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia agua de coccién del maiz dispuesto en baldes en area de
almacenamiento de maiz seco, este residuo genera malos olores. Incumple numeral 4
subnumeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian adecuados ni suficientes recipientes para la recoleccién interna de
residuos sdlidos, estos no son dispuestos de manera correcta, ya que se evidencian
fibras de bultos de maiz dispuestos en espacio entre techo y puerta del area de coccion.
Incumple numeral 5 subnumerales 5.2 y 5.3, articulo 6 de |2 Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con programas o procedimientos para el control integrado de plagas, no
se llevan registros de esta actividad. Incumple articulo 26 numeral 3 de la Resolucién
2674 de 2013.

No existe programa de limpieza y desinfeccion, no hay procedimientos especificos
donde se declare cada equipo, area, superficie y ios productos utilizados con sus
concentraciones, no se cuenta con registros de las actividades de limpieza vy
desinfeccién y verificacidon de las mismas. Incumple numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

El servicio sanitario no cuenta con dotacién para el secado de manos ni caneca de
accionamiento no manual o indirecto. Incumple numeral 6 subnumeral 6.1 y 6.2, articulo
6 de la Resolucién 2674 de 2013,

La planta no cuenta con vestier, ni casifleros. Incumple numeral 6 subnumeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos diferente al de servicio sanitario, gque este ubicado
en el area de proceso dotado con jabén desinfectante y secado de manos. Incumple
numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con certificado de control y reconocimiento médico de aptitud para
manipular alimentos. incumple articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.
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No se cuenta con capacidad continua y permanente en temas relacionados con
manipulacion en alimentos. Incumple articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia pared con deterioro y desprendimiento de pintura en area de coccion.
Incumple el articulo 21 y articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia desorden y falta de limpieza en general. Incumple articulo 18 numeral 1
de |la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con proteccion contra ruptura en ninguna lampara o luminaria de la

planta. Incumple numeral 7 subnumeral 7.3 de! articulo 7 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia mesa en madera en mal estado, utensilios en madera, muebles con
mallas para enfriamiento alguno en madera en general en todos con deterioro, el molino
tiene soporte deteriorado y disefio que no permite una facil limpieza. Incumple articuto 9
de fa Resoluciéon 2674 de 2013, '

No se tiene control en la recepcion del maiz y las demas materias primas y no se llevan
registros. Incumple articulo 16 numerales 1, 2, 3 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan bultos de maiz en zona no adecuada para tal fin, no se cuenta con un
area adecuada y exclusiva para su almacenamiento. Incumpte articulo 16 numeral 6 de
ta Resolucion 2674 de 2013,

El material de empaque esta almacenado en sitio no adecuado en area con objetos en
desuso. No se evidencia que se tenga un sitio adecuado para este fin. Incumple numeral
t del articulo 19 de la Resolucion 2674 del 2013.

No se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de la contaminacién por
materiales extrafios o contaminantes fisicos. incumple numerales 8 y 9 del articulo 18 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se tiene area exclusiva y adecuada para empaque del producto. Incumple numeral
1 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con un sitio para almacenamiento del producto terminado. Incumple
numeral 4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con plan de muestreo ni analisis de laboratorio del producto. Incumple
numeral 3 del articulo 22 de 1a Resolucion 2674 de 2013.

2. Etiquetar el producto:_AREPA DE MAIZ POR 500 G, presuntamente sin cumplir con las
normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos af:

1.

2.

- Offeina Primcipaty 7. 70 L5 B
- Adevinisteativos Cra 7T S

vl ma powco

No declarar el contenido netc del producte en unidades del sistema métrico
internacional. Incumpliendo el numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 del 2005.

No declarar el lote del producto. Incumpliendo el numeral 5.5. subnumeral 5.5.1 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.
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AUTO No. 2019014602
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201605336”

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior HECTOR HORACIO ROLDAN
MAZO, identificado con cédula de ciudadania N° 3.662.722, y/o a su apoderado, del presente
auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince {15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, €l presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica

de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(M MergaAo Taam o ©

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: Ana Fragoso o,
Rewvisd. Afexandra Bonilia Guarin.
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