La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000183 De 18 de Febrero de 2020

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020001141

PROCESO SANCIONATORIO 201605620

EN CONTRA DE: DUVAN PATINO PATINO — AREPAS DORADAS EL
REY

FECHA DE EXPEDICION:

07 DE FEBRERO DE 2020

FIRMADO POR:

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora

de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL F’RESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE FER 2070 | en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano 'y en Ias instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto_administrativo aqui relacionado, del cual se acompada copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2020001141 NO procede recurso alquno.

ANEXOQ: Se adjunta a este aviso en (7) foligs copia a doble cara integra del Auto N°
2020001141 proferido dentro del proceso sancichatorio N° 201605620.

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

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

Proyecto y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisd: Manue! Aiejandro Rojas Nieto
Grupo; Alimentos
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AUTO No. 2020001141
(7 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605620

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente [as delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar proceso Sancionatorio en contra del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la
cédula de ciudadania numero 10.252.871, en calidad de propietario del establecimiento
denominado AREPAS DORADAS EL REY, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 8 de abril de 2017, mediante oficio 712-0418-17 radicado con el nimero 17038432, 1a
coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitic a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS
DORADAS EL REY, de propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con Ia
cédula de ciudadania numero 10.252.871, tal y como se aprecia en el folio 1 del expediente.

2. A folios 3 al 9 del expediente se encuentra Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 28 de marzo de 2017, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL REY, de
propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la cedula de ciudadania
numero 10.252.871, dentro de la cual se procedio a emitir concepto DESFAVORABLE, por
cuanto se evidencié incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion
2674 de 2013.

3. Afolios 10 y 11 del expediente reposa acta de aplicacion de medida sanitaria de fecha 28
de marzo de 2017, realizada en las instalaciones productivas del establecimiento
denominado AREPAS DORADAS EL REY, de propiedad del sefior DUVAN PATINO
PATINQ, identificado con la cédula de ciudadanfa nimero 10.252.871, consistente en
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO; dejando consignado la
siguiente situacién sanitaria encontrada:

ll(..))
Al realizar el recorrido por las instalaciones y la revision de fa documentacién y respectivos
registros se evidencia lo siguiente:

1. La puerta que comunica con el exterior ¥ por donde ingresa el personal, sale producto
terminado, cuenta con una reja que permite ia entrada de polvo, lluvia, plagas, animales
domesticos u otros contaminantes. Aberturas en diferentes secciones del techo de la
planta. Incumple numerales 2.1 y 2.7 def artlculo 6, Resolucion 2674 de 2013,

2. No se cuentan con resultados de andlisis fisicoquimicos y microbiologicos que verifiquen
fa potabilidad del agua. incumple numeral 4 def articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

3. El agua proviene del acueducto municipal de Villamarfa, sin embargo, nc se llevan
controles de cloro libre residual ni registros.  Incumple numeral 3.1 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013.

4. Se observa acumulacion de estopas y residuos soélidos del proceso (granos de maiz
cocidos} en canastilla. Incumple numerales 5.2 y 5.3 del articulo 6, Resolucién 2674 de -
2013

5. Se observan algunas moscas en el drea de empaque. Incumple numeral 3 del articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013,
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AUTO No. 2020001141
{7 de Febrero de 2020}
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605620".

6. Se observan residuos solidos del proceso en el molino deficiente limpieza en equipo de
asado moideadora, ventiladores poceta de lavado de utensilios vistieres, pisos, unidades
sanitarias, techos bodega de almacenamientc de materia prima maiz. Incumple numeral
1 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013).

7 Cuenta con una unidad sanitaria cerca al érea de coccion y que tiene un espacio de
ventilacion en la pared dirigido hacia esta drea. La unidad sanitaria no tiene lavamanos,
jabén, ni papelera y presenta deficiente limpieza. Quien atiende la visita informa que los
operarios se lavan las manos en la poceta lavautensilios. Incumple numeral 6.1 y 6.2 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

8. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual en las areas de proceso
o cercanas a esta ni tampoco en la unidad sanitaria. Incumple numeral 6.3 del articulo 6,
numeral 4 del Articulo 14 - numeral 3 del articulo 18, Resolucién 2674 de 2013.

9. No se cuenta con filtro sanitario (lava botas pediluvio estacién de limpieza y desinfeccion
de calzado, elc. Incumple numeral 6 del articulo 20, Resolucidn 2674 de 2013.

10. No se cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos de los
operarios. Incumple articulo 11, Resolucian 2674 de 2013,

11. No se cuenta con un plan de capacitacion continuc y permanente en manipulacion de
alimentos, no se presentan registros. Incumple Articulo 1 articulo 13, Resolucion 2674 de
2013)

12. lLos rodilios del tine! de enfriamiento estdn recubiertos en un material que no facilita
labores de limpieza y desinfeccion y se observan sucios. Se cuenta con una pala en
madera para empujar el maiz en el molino. Incumple articufo 9, Resolucion 2674 de
2013.

13. No se cuenta con instrumentos y accesorios para medicion y registro de variables del
proceso. Incumple numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674 de 2013.

14. Se observan dsficiente limpieza en equipos, ufensilios, areas, aberturas en techos y
puerta de ingreso al establecimiento que posibilita el ingreso de polvo plagas u olros
contaminantes. Acumulacién de maleriales, equipos u objetos en desuso que posibilitan
el anidamiento de plagas. No se cuenta con lavamanos en el bafio y en las areas de
proceso o cercanas a esta, el lavamanos lavautensitios no tiene dotacion de jabon.
incumple numeral 1 de!l articulc 18, Resolucion 2674 de 2013

15, No se realizan ni registran los confroles requeridos en las etapas criticas del proceso.
Incumple numeral 1y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

16. Las operaciones de fabricacion se realizan en baches no se tienen documentados los
momentos de las entradas de materia prima, salida de producto terminado. Incumple
numerales 4 y 5 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

17. En una misma &rea se empaca y despacha producto terminado. Esta area esta expuesta
al ambiente exterior a través de una reja. incumple numeral 1 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013.

18. No se tiene area de almacenamiento de producto terminado. incumple numerales 2 y 3
del articulo 28 Resolucién 2674 de 2013.

19. No se cuenta con planes de muestreo. Incumple numeral 3 del articulo 22, Resolucion
2674 de 2013
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AUTO No. 2020001141
(7 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicfa un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201605620”,

20. E£f producto se empaca en bolsa plastica transparente. Incumple numeral 4 del articulo
19, Resolucién 2674 de 2013. (.. )

Mediante oficio 712-0667-17 del 01 de junio de 2017 con radicado 17059114, la
coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitié a este Despacho las
nuevas diligencias adelantadas en las instalaciones productivas del establecimiento
denominado AREPAS DORADAS EL REY, de propiedad de! sefior DUVAN PATINO
PATINO, identificado con la cédula de ciudadania numero 10.252.871. (Folio 14).

El dia 19 de mayo de 2017 se realizé acta de visita — diligencia de inspeccién, vigilancia y
control en las instalaciones productivas del establecimiento dencminado AREPAS
DORADAS EL REY, de propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la
cédula de ciudadania nimero 10.252.871; dejando consignada la siguiente situacion
evidenciada: (Folio 186)

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Al llegar a la direccion objeto del auto comisorio, se evidencia que el establecimiento se
encuenira violando la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO aplicada el dia 29 de marzo de 2017; puesto que al momento
de la visita se observan dos canastillas producto terminado correspondientes a 140 paquetes de
arepas x 430 g en total 63 kilogramos, el cual, estd siendo vendido al publico. Quien atiends la
visita, manifiesta que si han realizado producciones esporédicas para la comercializacion Y que
compraron un lote para iniciar la construccion de la fabrica, Se procede a realizar recorrido por el
establecimiento y no se observan materia prima, ni productos en proceso. Por lo cual, se procede
a tomar medida sanitarie de seguridad Consistente en Destruccion de 63 kilogramos de Arepas
de Maiz, mediante ia Adicion de una solucién de azui de metileno.

Se aclara a quien atiende la visita que no puede realizar procesos de produccién, mientras no se
levante la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO.

Por fo tanto, no se emite concepto y la medida sanitaria se mantiene.

(.)"

6. En virtud a la situacién sanitaria evidenciada los profesionales encargados de las acciones

wWeensinvimn, gov.co

de inspeccion, vigilancia y control procedieron a Ia aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad consistente en DESTRUCCION de 63 kilogramos de Arepas de Maiz Marca
Arepas Doradas El Rey, de fecha 19 de mayo de 2017, diligencia realizada en las
instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL REY, de
propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la cédula de ciudadania
numero 10.252.871; dejando consignado la siguiente situacién sanitaria encontrada:

Al llegar a la direccién objeto del auto comisorio, se evidencia que el establecimiento se
encuentra violando la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO aplicada el dia 29 de marzo de 2017; puesto que al momento
de la visita se observan dos canastillas producto terminado correspondientes a 140 paquetes de
arepas x 450 g en total 63 kifogramos, el cual, estd siendo vendido al publico. Quien atiende la
visita, manifiesta que si han realizado producciones esporadicas para la comercializacién y que
compraron un lote para iniciar la construccién de la fabrica. Se procede a realizar recorrido por el
establecimiento y no se observan materia prima, ni productos en proceso. Por lo cual, se procede
a tomar medida sanitaria de seguridad Consistente en Destruccién de 63 kilogramos de Arepas
de Malz, mediante la Adicion de una solucion de azul de metileno.
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AUTO No. 2020001141
(7 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605620".
Se aclara a quien atiende la visita que no puede realizar procesos de produccion, mientras no se
jevante la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO.

Teniendo en cuenta que el representante Legal no se ‘encuentra al momento de la firma de la
presente acta, autoriza & la Administradora para que firme. Por lo tanto, & serd notificado
posteriormente, por parte de la Oficina Juridica del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, de
la aplicacion de la presente medida sanitaria. (...}

7. A folio 19 del expediente reposa, formato anexo a destruccién, realizado el dia 19 de mayo
de 2017, en las instalaciones del establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL
REY, de propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la cédula de
ciudadania nimero 10.252.871.

8. Ei 01 de agosto de 2017, mediante oficio 712-0991-17 radicado numero 17081344, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitio a esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
de!l INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS
DORADAS EL REY, de propiedad del sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la
cédula de ciudadania numero 10.252.871. (Folio 20).

9. El 19 de julioc de 2017, los profesionales de esta entidad adelantaron nueva visita de
inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos a las instalaciones productivas del
establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL REY, de propiedad del sefior DUVAN
PATINO PATINO, identificado con la cédula de ciudadania nimero 10.252.871, emitiendo
concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES, dejando consignado en la casilla de
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES la siguiente novedad, (folios 22 al
32):

“En atencion a la solicitud de levantamiento de medida sanitaria de seguridad segun Radicado
Invima: 17064774 de fecha 2017/06/15, se evidencia que el establecimiento cambio de direccibn,
anteriormente funcichaba en caile 9 No. 7-05 Barrio Centro de Villa Maria — Caldas, se procedio a
verificar las condiciones higiénico sanitarias, emitiéndose concepto sanitaria favorables con
observaciones, por tanto, pueden reiniciar actividades productivas en ia nugva direccion, teniendo
en cuenta que las condiciones sanitarias, de proceso e infraestructura son adecuadas.

Se presenta evidencia del tramite de solicitud de modificacidn de la direccion del fabricante y
adicion de presentaciones comerciales del Registro Sanitaric No RSAMO08/4113 con radicado
invima No. 2017087856 de fecha 22/06/2017. (.. }"

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numerat 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979, Decreto 2106 de 2019y
demas normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8
del articuto 24 del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
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AUTO No. 2020001141
(7 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605620".
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.

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

rl{“')

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan Sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de Ja Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

()"

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

(..
Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion 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 inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la riormatividad
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 del INVIMA y por las demdés 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, & 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 1893 y en las demés normas pertinentes.

(.)

Con relacién a la Resolucién 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica;

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/0 juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion v comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en ia presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:
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a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de ias siguientes actividades.
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, expartacién y comercializacion de alimentos;
b) Al personal manipufador de alimentos,
¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumaos;
d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo hurmano y materias primas para alimentos.

(.)

ALIMENTO. Tode producto natural o artificial, elaborado © no, que ingerido aporta al crganismo
humano los nulrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bipiégicos. Se
entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
gue se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con ef nombre genérico de especias.

(..)

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

(...)

Articulo 6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a Ja fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2 DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacion debe esfar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingrese y refugic de plagas y animales domesticos.

2.7. No se permite la presencia de animales en los eslablecimientos objeto de la presente

resolucién, especificamente en las &dreas destinadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento y expendio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.2. Los residuos sélidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental,

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS
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6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las &reas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido niimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manuai dofados con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaéticos para el
secado de manos, en las éreas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propasito.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilics empleados en el manejo de alimentas deben estar fabricados con
maleriales resistentes al uso y a la corrosién, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccién.

Articulo 10. Condiciones de instalacién y funcionamiento. Los equipos y utensitios requerirén
de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad dei alimento,
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
las variables del proceso. Asl mismo, deben poseer dispositivos para permilir ia toma de
muestras def alimento y materias primas.

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 manipufacién de
alimentos. La empresa debe tomar fas medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afio.

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacidn debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. EIl enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso lecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desemperio de 10s operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Articulo 18. Fabricacién. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con fos siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacién
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar ia
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
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espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no conlribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control flsicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntas criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o defectar cualguier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o productc terminado.

Articula 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos
o malerias primas deben cumplir con 1S siguientes requisitos;

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

4. Todo productc al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en la reglamentacion
sanitaria vigente.

Articulo 20. Prevencion de la contaminacién cruzada. Con el propdsifo de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvics o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables © secador de manos, aspiradoras de polve y contaminacion, etc.),
debidamente dotadcs y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarics al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los productos.

Articulo 22. Sistema de control. Todas /as fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventive y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de malerias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, 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.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona naturel ¢ juridica propietaria def
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escritc y a disposicion de la autoridad sanitaria compefenie; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceseo y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, fiempos de contactc y 10S equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfaeccion.

3. Confrol de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de controi integral, apelando a la aplicacién arménica de las
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diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales ¥ de orden
praventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben fener documentado el proceso de abastecirniento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministr . lratamientos realizados, manejfo, disefio y
capacidad de/ tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigents, asi como
fos registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

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

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizars
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacién del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademaés, se llevard a cabo un control de temperatura y humedad gue
asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura ¥y humedad
deben inspeccicnarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacién debe ser de -18°C o menor.

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
fmanera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar Ja
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademés, se deben identificar claramente 1%
Hevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

(...)

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
se sujfetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. 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 resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asl lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debers ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

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

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

Fagina 9

-
K T

T o ) o 7 : P . ) -~ o ) . ' ! &
o L o SRS ‘ _
Oficing Principat . .0 = 0 . 4 Y
. . e vt i :
Acdmyinistrativor . - . o ] -5

n,

WIANAIVIMAL SOVE D



AUTO No. 2020001141
(7 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605620”.

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legisiacidn sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2108
de 2019 que entro en vigencia el 25 de noviembre de 2019, en el que se 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 competente 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 hard cuando ademas de evidenciar le presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las 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 formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

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

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

Ha de tenerse en cuenta, que el sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado con la cédula de
ciudadania nimero 10.252.871, desarrolla una actividad relacionada con la elaboracion del
producto denominado arepas, la cual involucra un alimento de RIESGO MEDIO PARA LA
SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resoluciéon 719 de 2015
grupo 6 categoria 6.7 subcategoria 6.7.2.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que ei sefior DUVAN PATINO PATINO, identificado
con la cédula de ciudadania numero 10.252.871, en calidad de propietario del establecimiento
denominado AREPAS DORADAS EL REY, presuntamente infringid las disposiciones sanitarias
de alimentos vigentes, al:

l. Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano productos de molineria tales
como “Arepas marca Doradas el Rey”, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucién
2674 del 2013, especialmente porque:

1. La puerta que comunica con el exterior y por donde ingresa el personai, sale
producto terminado, cuenta ¢on una reja que permite la entrada de polvo, iluvia,
plagas, animales domésticos u otros contaminantes. Aberturas en diferentes
secciones del techo de la planta, contrariando lo estipulado en el Articulo 6 numerat
2 subnumerales 2.1 y 2.7 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. No se cuentan con resultados de analisis fisicoquimicos y microbiolégicos que
verifiguen la potabilidad del agua, contrariando lo estipulado en el articulo 26
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,
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Ei agua proviene del acueducto municipal de Villamaria, sin embargo, no se llevan
controles de cloro libre residual ni registros, contrariando lo estipulado en el articulo
6 numeral 3 subnumeral 3.1 de a Resolucién 2674 de 2013,

Se observa acumulacién de estopas y residuos sdlidos del proceso (granos de maiz
cocidos) en canastilla, contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 5
subnumerales 5.2 y 5.3 de la Resolucion 2674 de 2013

Se observan aigunas moscas en el area de empaque, contrariando lo estipulado en
el articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se observan residuos sélidos del proceso en el molino deficiente limpieza en equipo
de asado moldeadora, ventiladores poceta de lavado de utensilios vistieres, pisos,
unidades sanitarias, techos bodega de almacenamiento de materia prima maiz,
contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Cuenta con una unidad sanitaria cerca al area de coccidn y que tiene un espacio de
ventilacion en la pared dirigido hacia esta 4rea. La unidad sanitaria no tiene
lavamanos, jabon, ni papelera y presenta deficiente limpieza. Quien atiende |z visita
informa que los operarios se lavan las manos en la poceta lavautensilios,
contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumerales 6.1y 6.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de acciochamiento no manual en las areas de
proceso O cercanas a esta ni tampoco en la unidad sanitaria, contrariando lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de [a Resolucién 2674 de 2013,

No se cuenta con filtro sanitario (lava botas pediluvio estacion de limpieza y
desinfeccion de calzado, etc, contrariando lo dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos de los
operarios, contrariando fo dispuesto en el articulo 11 numeral 1 de Ia Resolucién
2674 de 2013.

No se cuenta con un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién
de alimentos, no se presentan registros, contrariando lo dispuesto en el articuio 13
de la Resolucion 2674 de 2013.

Los rodilios del tunel de enfriamiento estan recubiertos en un material gue no facilita
labores de limpieza y desinfeccién y se observan sucios. Se cuenta con una pala en
madera para empujar el maiz en el molino, contrariando lo dispuesto en el articulo 9
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con instrumentos y accesorios para medicién y registro de variables
del proceso, contrariando fo dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resoiucién
2674 de 2013.

Se observan deficiente limpieza en equipos, utensilios, areas, aberturas en techos y
puerta de ingreso al establecimiento que posibilita el ingreso de polvo plagas u otros
contaminantes. Acumulacién de materiales, equipos u objetos en desuso que
posibilitan el anidamiento de plagas, contrariando lo dispuesto en el articulo 18
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.
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15. No se realizan ni registran ios controles requeridos en las etapas criticas del
proceso, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 2 de la Resolucion 2674
de 2013.

16. En una misma area se empaca y despacha producto terminado. Esta area esta
expuesta al ambiente exterior a través de una reja, contrariando lo dispuesto en el
articulo 19 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

17 No se tiene area de almacenamiento de producto terminade, contrariando lo
dispuesto en el articulo 28 numerales 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No se cuenta con planes de muestreo; contrariando lo dispuesto en el articulo 22
numerat 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. E producto se empaca en bolsa plastica transparente, contrariando lo dispuesto en
el articulo 19 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.7: numeral 3 subnumeral 3.1, numeral 5
subnumerales 5.2, 5.3 numeral 8 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, Articulo 9 numeral 1; Articulo 10
numeral 3: Articulo 11 numeral 1: Articulo 13; Articulo 18 numerales 1, 2; Articuio 19 numerales
1, 4: Articulo 20 numeral 8: Articulo 22 numeral 3; Articulo 26 numerales 1, 3, 4; Articuio 28
numerales 2, 3.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio contra el sefior DUVAN PATINO
PATINO, identificado con la cédula de ciudadania numero 10.252.871, en calidad de propietaric
del establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL REY, de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos contra el sefior DUVAN PATINO PATINO,
identificado con la cédula de ciudadania nimero 10.252.871, en calidad de propietario del
establecimiento denominado AREPAS DORADAS EL REY, quien presuntamente infringié las
disposiciones sanitarias de alimentos, al:

|. Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano productos de molineria tales
como "Arepas marca Doradas el Rey”, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucion
2674 det 2013, especialmente porque:

1. La puerta que comunica con el exterior y por donde ingresa el personal, sale
producto terminado, cuenta con una reja que permite la entrada de polvo, lluvia,
plagas, animales domésticos u otros contaminantes. Aberturas en diferentes

secciones del techo de la planta, contrariando lo estipulado en el Articulo & numeral
2 subnumerales 2.1 y 2.7 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Proceso No. 201605620,
No se cuentan con resultados de analisis fisicoquimicos y microbiolégicos que
verifiquen la potabilidad del agua, contrariando lo estipulado en el articulo 26
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

El agua proviene del acueducto municipal de Villamaria, sin embargo, no se llevan
controles de cloro libre residual ni registros, contrariando lo estipulado en el articulo
6 numeral 3 subnumeral 3.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa acumulacion de estopas y residuos sélidos de! proceso (granos de maiz
cocidos) en canastilla, contrariando Io dispuesto en el articulo 8 numeral 5
subnumerales 5.2 y 5.3 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Se observan algunas moscas en el area de empaque, contrariando lo estipulado en
el articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan residuos sélidos del proceso en el malino deficiente limpieza en equipo
de asado moldeadora, ventiladores poceta de lavado de utensilios vistieres, pisos,
unidades sanitarias, techos bodega de almacenamiento de materia prima maiz,
contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013

Cuenta con una unidad sanitaria cerca al area de coccion y que tiene un espacio de
ventilacion en la pared dirigido hacia esta area. La unidad sanitaria no tiene
lavamanos, jabon, ni papelera y presenta deficiente limpieza. Quien atiende |a visita
informa que los operarios se lavan las manos en la poceta lavautensilios,
contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.2 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual en las areas de
proceso o cercanas a esta ni tampoco en la unidad sanitaria, contrariando lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 8.3 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

No se cuenta con filtro sanitario (lava botas pediluvio estacion de limpieza vy
desinfeccion de calzado, etc, contrariando io dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos de los
operarios, contrariando lo dispuesto en el articulo 11 numeral 1 de la Resolucién
2674 de 2013.

No se cuenta con un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion
de alimentos, no se presentan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 13
de la Resolucion 2674 de 2013,

Los rodillos del tunel de enfriamiento estan recubiertos en un material que no facilita
labores de limpieza y desinfeccion y se observan sucios. Se cuenta con una pala en
madera para empujar el maiz en el molino, contrariando lo dispuesto en el articulo 9
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con instrumentos y accesorios para medicidn y registro de variables
del proceso, contrariando lo dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucién
2674 de 2013. ,

Se observan deficiente limpieza en equipos, utensitios, areas, aberturas en techos y
puerta de ingreso al establecimiento que posibilita el ingreso de polvo plagas u otros
contaminantes. Acumulacion de materiales, equipos u objetos en desuso que
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posibilitan el anidamiento de plagas, contrariando lo dispuesto en el articulo 18
numeral 1 de la Resclucion 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas de!
proceso, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 2 de la Resolucién 2674
de 2013.

En una misma area se empaca y despacha producto terminado. Esta area esta
expuesta al ambiente exterior a través de una reja, contrariando fo dispuesto en el
articulo 19 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se tiene area de almacenamiento de producto terminado, contrariando 1o
dispuesto en el articulo 28 numerales 2y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con planes de muestreo; contrariando lo dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013. :

El producto se empaca en bolsa plastica transparente, contrariando lo dispuesto en
el articulo 19 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior DUVAN PATINO PATINO,
identificado con la cédula de ciudadania numero 10.252.871, del presente auto, de acuerdo con
lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico iegal vigente.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacidn del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y

solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(06 TR o f
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd; isabel Cristina Fosada R.
Revisd: Leidy Alexandra Bonilla
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