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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000237 De 26 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 Cédigo de Procedimiente Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acte administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020001173
PROCESQO SANCIONATORIO 201605744
EN CONTRA DE: OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN - AREPAS
NUEVA YARUMALENA
FECHA DE EXPEDICION: 10 DE FEBRERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE: Ea SM"BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , €n 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 acompana copia integra, se considera
legalimente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2020001173 NO proeede recurso alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios copia a doble cara integra de! Auto N°
2020001173 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605744,

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

MANUEL ALEJANDRC ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisd: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos

Oticina Principal: o . s .Y
Adoiaistrativor I! Ix-' ” ! IO
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AUTO No. 2020001173
(10 de Febrero de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605744",

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especidlmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar proceso Sancionatorio en contra de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN,
(dentificada con la cédufa de ciudadania numero 32.561.508, en calidad de propietaria del
establecimiento denominado AREPAS NUEVA YARUMALENA, teniendo en cuenta los
siguientes:

1.

NP LTI O

ANTECEDENTES

El dia 18 de mayo de 2017, mediante oficio 705-0963-17 radicado con el nimero 17053810,
la coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarics del
INVIMA, en las instalaciones productivas del estabiecimiento denominado AREPAS NUEVA
YARUMALENA, de propiedad de fa sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN,
identificada con la cédula de ciudadania numero 32.561.509, tal y como se aprecia en el
folic 1 del expediente.

A folios 6 al 14 del expediente, se encuentra Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 9 de maye de 2017, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones~ productivas  del  establecimiento  denominado AREPAS NUEVA
YARUMALENA, de propiedad de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN,
identificada con la cedula de ciudadania numero 32.561.509, dentro de la cual se procedié a
emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidencié incumplimientos de las normas
sanitarias contenidas en la Resolucién 2674 de 2013, asi:

)

ASPECTOS A VERIFICAR | CALIFICACION | OBSERVACIONES

1.- INSTALACIONES FISICAS

1.3 La edificacion esta disefiada y construida de El  drea de  fabricacion
Manera que profege los ambientes de presenta abertura en el techo
produccién y evita entrada de polvo, lluvia e 0 sin proteccién y entre techo y
ingreso de plagas ya animales domésticos u feja que cubre el patic.
0tros contaminantes. {Numerales 2.1 v 2.7 del
articulo 6, Resolucidn 2674 de 2613),

1.7 Existe un sitic adecuado e higiénico para el No cuentan con drea social.
consumo de alimentos y descanso de los ¢ Se observan recipientes con
empleados (drea social). (numeral 2.8 del alimentos dispuestos sobre
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013) una mesa en el drea de

producto terminado.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 | Existe programa, procedimientos, analisis No existe programas,
(fisicoquimicos y microbiclogicos) sobre manejo pracedimientos, ni  cuentan
y calidad del agua, se efecutan conforme a Io 0 con andglisis fisicoquimico y
previsto y se Hlevan los registros. (Numeral ¢ del microbioiogico del  agua
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013). empleada en la planta. No

llevan registros.

215 | Cuenta con tanque de almacenamiento de No cuentan con tangue de
agua, construido con matenales resistentes, 0 almacenamiento de agua.
identificado, esté protegido, es de capacidad
suficiente para un dia de trabajo, se limpia y
desinfecta periddicamente y se llevan registros.

(Numeral 3.5 del articulo 6, resolucicn 2674 de
2013)
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AUTO No. 2020001173
(10 de Febrero de 2020)

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

Proceso No. 201605744,

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1 | Existe programa, procedimientos sobre manejo
y disposicion de los residuos sdlidos, se
gfecutan conforme a lo previsto y se llevan los 0
registros. (numera! 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013;

No cuentan con programa,
procedimientos sobre manejc
y disposicién de residuos
sélidos. No flevan registros.

2,3.2 | Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados  recipienfes para la recoleccién
interna de los residuos solidcs o basuras y nc 0
presentan riesgo para la conlaminacion del
alimentc y del ambiente. (Numeral 5.1 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

No cuentan con recipientes
para la  recoleccion  de
residuos solides en las areas
de proceso.

2.3.4 | Existe local © instalacicn  destinada
exclusivamente para el depositoc temporal de los
residucs  sdlidos  (cuarto  refrigerado  de
requernrse;, adecuadamente uhicado,
identificado, protegido (contra Hluvia y el libre 0

" acceso de plagas, animales domésticos y
personal no autorizado) y en perfecto estado de
mantenimiento (numerales 5.3 v 5.4 del articulo
6 — numeral 2 del articuio 26, Resolucion 2674

No cuentan con instalacion
para el depdsito temporal de
los residuos sélidos.

manejo y disposicion. (numeral 5.5 del articuio
6, Resolucion 2674 de 2013)

de 2013)
2.3.5 | De generarse residuos peligrosos, fa planta No cuentan con {os
cuenfa con los mecanismos regueridos para c mecanismoes requieridos para

el manejo o disposicion de
residuos peligrosos.

2.4. CONTROL DE PLAGAS, ARTROPODOS, ROEDORES, AVES

2.4.1 | Existe programa y procedimientos especificos
para el establecimiento, para el controf o
integrado de plagas con enfoque preventivo, se
efecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (numeral 3 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013)

No  existe  programa
procedimientos especificos
para el control integrado de
plagas con enfoque
preventivo.

2.4.3 | Existen dispositivos en huen estado y bien
ublcados, como medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, 0
trampas, cebos, etc). (Numeral 3 del articulo
26, Resolucién 2674 de 2013).

Se observa desprofeccion de
la planta en el area de
fabricacion techo en abertura
y entre techo y la tefa que
cubre el palio.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 | Existe programa y procedimientos especificos
para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferenfes éreas de la o
planta, equipos, superficies, manipuladores.

No existe programa y
procedimientos  especificos
de limpieza y desinfeccion de
fas d@reas de la plania,

superficies, utensilios, manipuladores y se
flevan los registros. (numeral 1 del articuio 28,

{(numeral 1 del articulc 26, Resolucion 2674 de equipos, superficies ¥
2013) manipuladores.

2.5.2 | Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion Se observa acumulacion de
periddica de las diferentes areas, equipcs, 0 suciedad detras del tangue

de coccion del maiz y en
diferentes éreas. No llevan

empleo vy penocdicidad de la limpieza vy o
desinfeccion. {(numeral 1 del articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013)

Resolucion 2674 de 2013) registros.
2.5.3 | Se tienen claramente definidos los productos No tienen definides los
utilizados: fichas técnicas, concentraciones, productos para las

operaciones de [impieza y
desinfeccion. No cuentan con
fichas técnicas,
concentfracidn, empleo y
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AUTO No. 2020001173
(10 de Febrero de 2020}

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

Proceso No. 201605744,

periodicidad,

2.5.4 | Los productos utilizados se almacenan en un No  cuentan  con  sitio
sitio adecuado, ventilada, identificado, profegido exclusivo para almacenar los
y bajo llave y se encuentran debidamente 0 productos para limpieza y
rotulados, arganizados y clasificados. (Numeral desinfeccion. Se observan
7 del articulo 28, resolucion 2674 de 2013} dispuestos sobre el piso del

bario.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.3* | La planta cuenta con lavamanos de No cuentan corn lavamanos de
accionamiento  no  manual  dolado  con accionamiento no manual con
dispensador de jahon desinfectante, dispensador de jabon ni
implementos desechables o] equipos 0 sistema de secado de manos.
automalicas para el secado de manos, en las Utilizan lavamanos del bario.
dreas de elaboracion o proximos a estas,
exclusivos para este proposito. (numeral 6.3 del
articulo 6, Resolucicén 2674 de 2013)

2.6.4 | De ser requendo la planta cuenta con filtro No cuentan con filtro sanitario
sanitario (lava bolas pediuvio, estacion de a la entrada de la sala de
limpieza y desinfeccién de calzado, etc) a la 0 procesc.
entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, 'y con la concentracion  de
desinfectante requerida. (numeral 6 del articulo
20, Resolucion 2674 de 2013)

2.6.5 | Son apropiados los avisos alusivos a la No cuentan con  avisos
necesidad de lavarse las manos después de ir alusivos a la necesidad de
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a o] lavarse las manos luego de ir
practicas higiénicas. (numeral 6.4 del articulo 6, al bafio o al camhio de
Resolucidn 2674 de 2013) actividad.

3.PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION
Se realiza control v reconocimiento médico a No realizan control y
manipuladores y operarios (certificado médico reconocimiento

3.1.1. | de aptitud para manipular alimentos), por lo 0 medico a
menos 1 vez al afio y cuando se considere manipuladores
necesaro por razones clinicas ¥
epidemioclégicas. (articulo 11, Resolucién 2674
de 2013)

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacion continue y No existe plan de capacitacion
permanente en manipuwlacion de alimentos, que continuo y permanente en
contenga al menos: metodologia, duracion, manipufacién de alimentos.
cronegrama y temas especificos acorde con la No llevan registros.
emprasa, el proceso tecnolégico y &l
desemperic de los operarios, efc., para el 0
personal nueva y anliguo, se ejecuta conforme
a lo previsto y se llevan registros. (paragrafo 1
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

3.2.2 | Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y No existen avisos alusivos a
necesidad del cumplimento de las précticas ¢] la obligatoredad v
higiénicas y su observancia duranfe la cumplimiento de las practicas
manipulacion de alimenios (Pardgrafc 1 del higiénicas,
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4 | Las uniones entre las paredes y enlre éstas y La unicnes entre las paredes
los pisos son redondeadas, y estan disefadas y entre estas y los pisos no
de tal manera que evitan la acumulacion de 0 son redondeadas.
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AUTO No. 2020001173
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos

Proceso No. 201605744",

palvo y suciedad. (numeral 2.2 del articulo 7,
Resofucion 2674 de 2013)

4.1.1 | Las lamparas y accesorios son de seguridad, Lamparas no esfan
1 estan protegidas para evitar la contaminacion protegidas para evitar la
en casc de ruptura, estan en buen estado y 0 contaminacién en c¢aso de
limpias. (numeral 7.3 def articuio 7, resolucion ruptura.
2674 de 2013)

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.4 | Los recipientes utilizados para materiales no No cuenfan con recipientes
comestibles y desechos son a prueba de fugas, para materiales no
debidamente identificados, de material 0 comastibles y desechos.
impermeable, resistentes a la corrosion y de
facil fimpieza. (Numeral 11 del articulo §,
resolucion 2674 de 2013).

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 | Existen procedimientos y regisfros para conlrol No existen procedimientos y
de calidad de materias primas e insumos, regisfros escrifos para el
donde se sefalen especificaciones de calidad o controf de calidad de materias
fcondiciones de  conservacion, rechazos) primas,

{articulo 21, Resolucion 2674 de 2013)

5.1.3 | Previo al uso las materias primas e insumos son No reaiizan inspeccién previa
inspeccionados y sometidos a los controles de a materias primas e insumos.
calidad establecidos. (numeral 3 del articulo 16, 0
Resolucion 2674 de 2013)

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

53.1 | Bl proceso de fabricacion del alimento se Se observa desproteccién en
realiza en oplimas condiciones sanitarias que fechos, acumulacion  de
garantizan la proteccién y conservacion del suciedad alrededor de Ios
alimento. (numeral 1 del articuio 18, Resolucién 0 equipos y en algunos punfos
2674 de 2013) muerios del area de

fabricacién, paredes  con
machas y con acabados
rusticos, bajantes de aguas
fluvias sin conduccion téchica
adecuada y sin proteccién y
no se evidencia separacion
fisica efeciiva del drea de
proceso y las demas areas de
la planta.

5.3.2 | Se realizan y registran los controles requeridos No se realizan ni registran los
en las efapas criticas del proceso (tiempo, 0 controles en fla etapa critica
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), del procesc de adicion, pesaje
pH, presion y velocidad de flujo) para asequrar del conservante.
la inocuidad del producto. (numerales 1 y 2 del
articulo 18, Resolucion 2074 de 2013)

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

54.3 | La planta garantiza la trazabilidad de los La planfa no garantiza la
producfos y materfas primas en todas las 0 frazabllidad de los producios y
efapas de proceso, cuenta con registros y se materias primas, en todas fas
conservan el tiempo necesario (numerales 2y 3 etagas del proceso.  No
del articulo 19, Resolucidn 2674 de 2013) cuentan con registros.

5. 5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1 Se llevan control de entrada, salida y rotacion No se [levan control de
de fos producics. (Numeral 1 del articulo 28, o enltrada, salida y rotacion de
Resolucion 2674 de 2013), los producios.

55.5 | Los productos devueiios a la planta por fecha No cuentan con drea definida
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605744",

de vencimiento y por defectos de fabricacion se ni dentificada. No Hevan
almacenan en un  drea  identificada, 0 registros.

correctamente ubicada y exclusiva para este fin

y se llevan registros de lote, cantidad de

producto, fecha de vencimiento, causa de

devalucion y destino final (numeral 8 del articulo

28 Resolucion 2674 de 2013)

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1.SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 | Existen manuales, catalogos, guias o No existen manuales,
instrucciones  escritas  sobre  equipos V o] catélogos, guias 0
procedimientos requenidos para elaborar los instrucciones escritas  sobre
productos  {numeral 2 del articulo 22, equipos y procedimientos pata
Resoiucion 2674 de 2013) elaborar los productos.

6.1.2 | Sellevan fichas técnicas de las materias primas
e insumos ({procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc.) y producto No cuentan con fichas
terminado. Se tienen criterios de aceptacion, 0 técnicas de {as materias
liberacicn y rechazo para los mismos (numeral primas e insumos.

2 del articulo 16, numeral 1 de! articuio 22 |
Resolucidn 2674 de 2013)

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo. {numeral 3 No se cuentan con planes de
del articulo 22, Resolucion 2674 de 2013) o muestreo.

6.1.4 | Los procesos de produccion y controf de calidad Los procesos de produccion y
estan bajo responsabilidad de profesicnales © control de calidad no estan
técnicos iddneos, durante el tiempo requerido 0 bajo responsabilidad  de
para 8l proceso. (Articulo 24, Resolucion 2674 profesionales técnicos
de 2013) idoneos.

6.1.5 | Existen manuales de procedimiento para No existen manuales de
servicio v mantenimiento  (preventiva v procedimiento para servicic y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo 0 mantenimiento de equipos. No
previsto y se llevan registrcs (Articulo 22 flevan registros.
numeral 2- Articulo 25, Resolucion 2674 de
2013

6.1.6 | Se tiene programa y procedimientos escritos de No tienen programas y
calibracion de equipcs e insirumentos de o procedimientos  escrifes  de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsio y se caltbracion,

Hlevan regisiros (Articule 25, Resolucion 2674
de 2013)

6.2 LABORATORIO

6.2,2 | La planta tiene acceso o cuenta con los No cuentan con los servicios
servicios de un laboratorio  (Articulo 23, 0 de un laboratorio.

Resolucién 2674 de 2013)

OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES

39 No.

108-21 en el municipio de Medeliin,

En lo concerniente a la denuncia en lo relacionado al registro sanitario No. RSAA21(22709, se
evidencia la siguiente situacion. El registro fue otorgado para el producto Arepa de Maiz variedades,
como titular del registro y fabricante del producto se encuentra el establecimiento de comercio
propiedad de Martha Cecilia Hincapie Llanos denominado La Gran Ricura Paisa, ubicado en la calle

La sefora Omaira Villegas informa que el registro pertenece a la esposa de un hermano, quien le
permite ulilizar el registro toda vez que realizaran la respectiva modificacién incluyéndola en el
registro sanitario, tramite que al momento de la visita no se ha realizada.

Se aplica clausura temporal Total al establecimiento y destruccion de 7 kg de material de empague
el cual se destruye al interior de la planta y queda para disponer como residuo sélido.
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Proceso No. 201605744".

de la palabra "lote” o la letra "L" Se
aceptara como lote, la fecha de duracion
minima, fecha de vencimienfo, fecha de
fabricacion o fecha de produccicn vy
debera cumplir con el numeral 5.6

3. Adicionalmente el 9 de mayo de 2017, ios funcionarios del INVIMA llevarcn a cabo el
Protocoio de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados, al producto "AREPAS
DE MAIZ POR 500 GR" verificande presuntos incumplimientos a la Resclucién 5109 de
2005. (Folios 15 al 17 — Anexo Etigueta Folio 18) asi:

Articulo/

REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
numetral
El rofulo no deberé describir o presentar el
producto slimenticic envasado, en una E! registro sanitario declarado en el
41 forma falsa, equivoca o engariosa o 0 empague RSAA21122709 no es de
' susceptible de crear en modo alguno, una propiedad de la planta, no ampara al
impresion  errdnea  respeclc de  su fabricante, ni fa marca.
naturaleza o inocuidad
NOMBRE DEL ALIMENTO: E! nombre
debera indicar fa verdadera naturaleza de!
altmento,  normalmente  debera  ser
especificc y no genérico. Se podréd
51.1 f:;'mp!ea'r . un . non’mr.e . acu"nado, de 0 Mo declara el nombre del alimento.
‘fantasia” o "de fabrica’, o “una marca
registrada’, siempre que vaya junto con
una de la denominacion del alimenio y en
la cara principal de exhibicion,
LISTA DE INGREDIENTES: Debe estar No declaran fa lista de ingredientes,
52 precedida por el férmino “ingredientes” y 8] foda vez que emplean malz'. S_a','
aparecer en orden decreciente. conservante, esfos se requieren
decfarar,
CONTENIDO NETC Y DE MASA
53 ESCURRIDA: Se debe declarar en 0 No declaran pesc Neto, declara
' unidades del sistema métrico. (Sistema peso aprox.
internacional).
El nombre del producto y el contenido neto
aparecen en la cara principal de
6 exhibicion. El tamaric de las lefras y 0 No declara el nombre del alimento.
ntimeros del contenido nete cumple la
Resolucion 5109 de 2005.
Nombre o Razon Social y direccion del
fabricante, envasador o reempacador,
5.4 precedido por fa expresion “fabricado o 0 No declara la expresidn Fabricado
envasado por’. En productos importados Por.
deben precisarse, nombre o razon social y
direccion del importador.
IDENTIFICACION DFEI. LOTE: Cada
envase deberd llevar grabada o marcada
de cualguier modc y de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave
G en lenguaje clarc  (riumérico, No declaran lote, declaran una fecha
551 affanumérico, ranurado et ), acompanada 0 pero esta no se sabe a qué

corresponde.
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605744,

MARCADO DE LA FECHA E
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION: cada envase debe
llevar grabada de forma visible, legible e.
indeleble, la fecha de vencimiento y/o
duracion minima, en orden estricto y
secuencial, asi: DIA, MES Y ANO: Dia
eserito con numeros — mes con las tres

primeras No declaran fecha de vencimiento,

56 O 0 ni modo de conservacion, declaran
Declara para la fecha de vencimiento la una fecha pero esta no se sabe a
letra V lefras o en forma numérica — afo que corresponde.

con los ullimos dos digitos. Dia y mes para
productes que tengan una fecha de
vencimiento no superior a tres meses. Mes
y afio para productos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses. No se
permite la declaracion de fecha de
vencimiento  y/o duracion  minima,
medianie el uso de esticker

NUMERO DE REGISTRO SANITARIC: de
58 acuerdo a lo establecido en el articulo 41 0 El registro sanitario declarado no
' del Decreto 3075 de 1997, o las normas pertenece a la empresa.

que lo modifiquen, sustituyan o adicionen.

La declaracion de aditivos incluye el

523 . .
nombre generico y el especifico.

4] No declara aditivos adicionados.

A folios 19 al 24 del expediente, reposa acta de aplicacion de medida sanitaria de fecha 9
de mayo de 2017, realizada en las instalaciones productivas del establecimiento
denominado AREPAS NUEVA YARUMALENA, de propiedad de la sefiora OMAIRA ELENA
VILLEGAS HOLGUIN, identificada con la cédula de ciudadania numero 32.56%.509,
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL y DESTRUCCION de 7 kg de material de
empaque {Bolsas).

A folios 25 y 26 del expediente reposa, formato anexo a destruccion, realizado el dia 9 de
mayo de 2017, en las instalaciones del establecimiento denominado AREPAS NUEVA
YARUMALENA, de propiedad de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN,
identificada con {a cédula de ciudadania numero 32.561.509,

Mediante oficio 705-2156-17 del 07 de diciembre de 2017 con radicado 17131746, la
Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a este Despache, nuevas
diligencias adelantadas en las_instalaciones productivas del establecimiento denominado
AREPAS NUEVA YARUMALENA, de propiedad de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS
HOLGUIN, identificada con la cédula de ciudadania nimero 32.561.509. (Folio 29).

Et dia 01 de diciembre de 2017, se realizo acta de visita — diligencia de inspeccion,
vigilancia y control en las instalaciones productivas del establecimiento denominado
AREPAS NUEVA YARUMALENA, de propiedad de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS
HOLGUIN, identificada con la cédula de ciudadania numero 32.561.509: dejando
consignada la siguiente situacién evidenciada: (Folios 32 y 33)

")
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DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Ubicados en la direccion antes mencionada, somos atendidocs por la sefiora Omaira Elena
Villegas Holguin en calidad de propietaria, a quien se le presenta el oficio comisoric y se le da a
conocer el objefivo de la visita, en compafia de la sefora realizamos recorride por el
establecimiernlo encontrando materia prima (maiz trillado) vy equipos y ulensilios sucios, af indagar
con la sefiora Omaira Viliegas por fa situacion nos informa gue se encuentra realizando labores
de produccion hace unos dias debido a que aun no le han instalado los servicios publicos
dorniciliarios en la nueva empresa.

Lo anterior se tipifica coma viclacidon de la medida sanitaria de seguridad consistente en clausura
temporal total fa cual fue aplicada el dia 09/05/2017 y se maniiene la medida sanilaria de
seguridad.

Por lo anterior no se emite concepto sanitario ni se hace visita.

(.)
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos estabiecidos,
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 2019 y
demas normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8
del articulo 24 de! 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 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.

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

()

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de ia Ley 9 de 1973 y contfra ellas procederén los recursos de
ley contenidos en e/ Codigo Contencioso Administrativo.

(..}

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social, se
implementé 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 Direccidon 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 ei
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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 1a informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA ¥y por las demas autoridades y
organismos del Estado, los procescs sancionatorios a que haya lugar como resultado de
actividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(...)

8. Imponer, previa delegacién, 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 demas normas pertinentes.

{.J"

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:

Cficiha Mringipal

Acfoinistratieg:

WA I L e

Articulo 1°, Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitcs sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y 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 aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucicn se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacicn, exportacidon y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

(..)

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolic de los procesos biologicos. Se
entienden 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 e8pecias.

(..)

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

(.)
CAPRITULO |

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un drea adecuada para el consumo de alimentos

y descanso del personal que labora en el establecimiento.
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
materiai de dicho tanque se realizard conforme a io establecido en las normas sanitarias vigentes
v debera cumplir con los siguientes requisitcs:

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales gue no generen
sustancias o contaminantes toxicos, deben ser resistenfes, no porosos, impermeables, nc ab-
sorbentes y con acabados libres de grietas o defectos gue dificulten la limpieza y desinfeccion.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segin fo establecido en el
plan de sarieamiento.

3.6.3. Debe garantizar proteccion total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuocs sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal gue no representsn
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
gsle.

5.3. El establecimientc debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamientc de
residuos sdélidos que impida el acceso y proliferacion de insectcs, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final,

56 Aguellos establecimienfos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentaciton sanifaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

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 mancs, en las dreas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal
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gue participe en la manipulacion de los alimentos y para faciiitar-ia supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propésito,

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

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

2. PAREDES

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.

7. ILUMINACION

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

()

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

()

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 productos comestibles.

(..)
CAPITULO 1
Personal manipulador de alimentos

Articulo 11. Estado de salud. Ei 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 manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por Io menos una vez al
afia.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médicc cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia dei trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provecar contaminacion de los alimentos gue se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras gue resulten necesarias, registrando las medidas correctivas %
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador.
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3. En todos fos casos, como resuftado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cusl conste la aptitud © no para la manipuiacion de alimentos.

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

5 La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa 0 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 cutaneas
infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicarlo a la empresa.

(..

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacién debe contener, al menos, l0s
siguientes aspectos: Melodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. Ef enfogue, contenidc y alcance de la capacifacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el procesc tecnologico y lipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a traves del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos aviscs alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

CAPITULO IV
Requisitos higiénicos de fabricacion

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las malerias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacidn, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

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

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

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacion,
deshidratacion, fratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperalura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento,
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2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, 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 producto terminado.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operacionss de envasado ¥ embalado de los alimentos
0 materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucidn 5109 de 2005 o la norma que fa mcdifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utllizadas en su fabricacién. No se aceptars el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe ilevarse un registro,
legibie y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracicn, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida atil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservarén mas de dos afios.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacicn, efc.),
debidamente dotados 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 operarios ai ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los productos.

CAPITULO V
Aseguramiento y control de la calidad e inocuidad

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion vy expendio de
los alimentos deben estar sujetas a ios controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
fos defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variardn segun el tipo de alimento y jas necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimenios deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esancialmente preventive y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumaos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con fos
siguigntes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con 10s
cuales son elaborados y deben incluir criterios clarcs para su aceptacion, liberacién, retencion o
rechazo.
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2. Documentacion sobre planta, egquipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos, Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayc deben garantizar que {cs resuitados sean confiables y representativos del lote analizado.

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Esfos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alfo riesge en salud publica, deben contar
con los servicios de fiempo completc de persenal técnico idoneo en las dreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del
personal manipulador de alimentos.

Paragrafo. Los establecimientos que fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnice idoneo
en las areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a carge el
programa de capacifacion del personal manipulador de alimentos,

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del estabiecimiento de gue trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para io
cual deben tener implementado un programa de calibracion de los egquipos e instrumentos de
medicién, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

CAPITULO VI
Saneamiento

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento gue fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimenios y sus
malerias 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 escrito y a disposicion de fa autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimmientos, 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 proceso y del producto de que se irate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes vy sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraesiructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccidn, conduccién, manejo,
almacenamientc interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sélidos, lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, 4reas, dependencias y equipcs, y el
deterioro del medio ambiente.
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3. Conirol de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, ef cual
debe invoiucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacion arménica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agila que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion: mantenimiento, limpieza y desinfeccién
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
fos requisitos fisicoguimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de ios mismos.

CAPITULO VIt

Ailmacenamiento, distribucién, transporte Yy comercializacion de alimentos y materias
primas para alimentos

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 periodicamente dé salida a productos y
materiales inutiles, en desuso, obsaletos o fuera de especificaciones para facilitar ia limpieza de
las instalaciones y efiminar posibies focos de contaminacion.

6. Ef almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelfos a la empresa G que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevarég un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
fotales y su destino final. Estos productos en ningtn caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaréan a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacion soélo podra hacerla el personal
idonec, evitando la contaminacicn de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

VIGILANCIA Y CONTROL
CAPITULO |
Registro sanitario, permiso sanitario y notificacion sanitaria

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en Ia
presente resolucion.

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito. los siguientes productos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos aplicolas.
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2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos v materias primas producidos en el pals o importados, para ulilizacion exclusiva
por la Industria v el sector gasfronomico en la eiaboracion de alimentos y preparacién de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Fuerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposicicnes
que estabiece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

(...)

Por su parte la Resolucion 5109 de 2005 "Por la cual se establece el reglamento técnico scbre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consume humano”, reza lo siguiente:

CAPITULO I
Rotulado o etiquetado de alimentos

Articulo 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquefado; en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados 0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1, Nombre del alimento

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

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La fista de ingredientes debera figurar en el rotufo, safvo cuando se trate de alimentos de un
unico ingrediente.

b) Deberan enunciarse tocdos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m)} en 2/
momento de la fabricacion del alimento.

5.2.3 En la lista de ingredientes debera empiearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando

d) Cuando se trate de aditives alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a fas distintas clases, deberan emplearse ios siguientes nombres genéricos, junto

con ef nombre especifico y se podra anotar de manera opcional e! nimero de identificacién
infternacional:

. Acentuador de sabor.

. Acidulante (acido).

. Agente aglutinanfe.

. Antiaglutinante.

. Anticompactante.

. Antiespumante.

. Antioxidante.

. Aromatizante.

. Blangqueador.

10 Colcrante natural o artificial,
11, Ciarificante.

12. Edulcorante natural o artificial

OO A WM
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13. Emulsionante o Emuisificante.

14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador,

18. Gasificante.

19. Gelfficante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

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

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
2b. Sal emulsionante ¢ sal emulsificante.
26. Sustancia conservadora o conservante.
27. Sustancia de retencison def color,

28. Sustancia para el tratamiento de ias harinas.
29. Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto debers declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR"

5.5. ldentificacién def lote

5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualguier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje ciarc {numérico, alfanumérico, ranurados.
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar ia fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visibie, legible e indeleble Ia fecha
de vencimienta y/o la fecha de duracion minima.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicard en el rétulo, cualguier
condicion especial que se requiera para la conservacién del alimento, si de su cumplimiento
depende fa validez de la fecha.

5.8 Registro Sanitario
Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1987 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen. deberan contener

en el rotulo ef nimero del Regisiro Sanitaric expedido por la autoridad sanitaria competente.

Articulo 6° Presentacion de la informacion en el rotulado o etiquetado. La informacion en el
rotulado o etiquetado de alimentos se presentard de la siguiente forma:

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicién
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo de

visian. £n el tamarfio de las letras y nimeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
fa informacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resclucion.
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Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

(.)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinaric Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cadigo. Los preceptos de este Codigo
Se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soficitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad eslablezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi fo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso.
formufard cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, fos
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 debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrédn, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar fos descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

A su vez, si al culminar !a actuacion administrativa se encuentra probada !a responsabilidad del
investigado en el incumplimiente de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley @ de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2106
de 2019 que entro en vigencia el 25 de noviembre de 2019, en el que se establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articuio 577 de la Ley 9 de 1979 quedara
asf:

"Articulo 577, Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard procesc
sancionatoric en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién 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 la presunta
infraccion, existan Indicios frente a la liberacion del producto en el mercado ¢ 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 criterics, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a
nivel territorial.

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

a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacidn del registro o de fa ficencia, y

e. Cierre ternporal o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Ha de tenerse en cuenta, que la seficra OMAIRA ELENA VILLEGAS HQLGUIN, identificada
con la cédula de ciudadania nimerec 32,561,509, desarrolla una actividad relacionada con Ia
elaboracion del producto denominado arepas, la cual involucra un alimento de RIESGO MEDIO
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PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerde con la clasificacion relacionada en Ia Resolucion 718
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 la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS HOLGUIN,
identificada con la cédula de ciudadania numero 32.561.509, en calidad de propietaria del
establecimiento denominado AREPAS NUEVA YARUMALENA, presuntamente nfringio las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al:

SHiginmg Fringipat:
Administeativar

RS T i-if'""“?' I}

Elaborar, empacar, rotular y disponer para el consuma humano el producto alimenticio
‘Arepas de Maiz por 500 Gr” sin contar con el Registro Sanitario toda vez que el
declarado RSAA21122709 (Vencido), no la ampara como titular o fabricante,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando 1o dispuesto en el articulo 37
de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015), en concordancia con el articuto 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005,

Elaborar, empacar, rotular y disponer para el consumo humano productos de molineria
tales como "Arepas de maiz marca Nueva Yarumaleda” sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resolucion 2674 del 2013, especialmente porgue:

1. El area de fabricacion presenta abertura en el techo sin proteccion y entre techo y
teja que cubre el patio, contrariando lo estipulado en el Articulo 6 numeral 2
subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. No cuentan con area social. Se observan recipientes con alimentos dispuestos sobre
una mesa en el area de producto terminado, contrariando lo estipulado en el Articulo
6 numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existen programas, procedimientos, ni cuentan con analisis fisicoguimico vy
microbiotdgico del agua empleada en la planta. No lievan registros, contrariando o
estipulado en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No cuentan con tanque de almacenamiento de agua, contrariando lo estipulado en el
articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. No cuentan con programas ni procedimientos sobre manejo y disposicion de
residuos solidos. No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 26
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No cuentan con recipientes para la recoleccion de residuos solidos en las areas de
proceso, contrariando lo estipulado en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

7. No cuentan con instalacién para el deposito temporal de los residuos sdlidos,
contrariando [o dispuesto en el articulo 6 numeral 5 subnumerales 5.3, 5.4 y articulo
26 numerai 2 de fa Resclucidon 2674 de 2013,

8. No cuentan con los mecanismos requeridos para el manejo o disposicion de

residuos peligrosos, contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numerat 5 subnumeral
5.5 de la Resolucion 2674 de 2013.
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10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

Proceso No. 201605744,

No existen programas ni procedimientos especificos para el control integrado de
plagas con enfogue preventivo, contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 3
de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe programas ni procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion de las
areas de la planta, equipos, superficies y manipuladores, contrariando lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa acumulacion de suciedad detras del tanque de coccion del maiz y en
diferentes areas. No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 26
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

No tienen definidos los productcs para las operaciones de limpieza y desinfeccién.
No cuentan con fichas técnicas, concentracion, empleo y periodicidad, contrariando
lo dispuestc en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con sitio exclusivo para almacenar los productos para limpieza y
desinfeccion. Se observan dispuestos sobre el piso del bafo, contrariando lo
dispuesto en el articulo 28 numeral 7 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con lavamanos de accionamiento no manual con dispensador de jabon
ni sistema de secado de manos. Utilizan lavamanos del bafio, contrariando lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso, contrariando lo
dispuesto en el articule 20 numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos fuego de ir al
bafio o al cambio de actividad, contrariando lo dispuesto en el articulo & numeral 6
subnumeral 6.4 de la Resotucion 2674 de 2013,

No realizan control ni reconocimiento médico a manipuladores y/u operarios,
contrariando lo dispuesto en el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
No llevan registros, contrariando lo dispuesto en e! articulo 13 de la Resolucién 2674
de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y cumplimiento de las practicas

higiénicas; contrariando o dispuesto en el articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucion
2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas,
contrariando lo dispuesto en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de la Resolucidn
2674 de 2013,

Las lamparas no estan protegidas para evitar la contaminacién en caso de ruptura,
contrariando lo dispuesto en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.3 de |la Resolucién
2674 de 2013.

No cuentan con recipientes para materiales no comestibles y desechos, contrariando
lo dispuesto en el articulo 9 numeral 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para el control de calidad de materias
primas, contrariando lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.
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No se realiza inspeccion previa a materias primas e insumos, contrariando lo
dispuesto en el articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa desproteccién en techos, acumulacion de suciedad alrededor de los
equipos y en algunos puntos muertos del area de fabricacion, paredes con machas y
con acabados rusticos, bajantes de aguas lluvias sin conduccién técnica adecuada y
sin proteccion y no se evidencia separacion fisica efectiva del area de proceso vy las
demas areas de fa planta, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 1 de la
Resclucion 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles en la etapa critica del proceso de adicion,
pesaje del conservante, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 2 de |3
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas, en todas
las etapas del proceso. No cuentan con registros, contrariando lo dispuesto en el
articulo 19 numerales 2 y 3 de ia Resolucién 2674 de 2013

No se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos, contrariando lo
dispuesto en el articulo 28 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con area definida ni identificad para los productos devueltos a la planta
por fecha de vencimiento o por defectos de fabricacién. No ilevan registros,
contrariando lo dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de ia Resolucion 2674 de 2013,

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos pata elaborar los productos, contrariando lo dispuesto en el articulo
22 numeral 2 de ta resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con fichas técnicas de las materias primas e insumos, centrariando lo
dispuesto en el articulo 16 numeral 2 y articulo 22 numeral 1 de |a Resolucion 2674
de 2013,

No se cuentan con planes de muestreo, contrariando lo dispuesto en el articuio 22
numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de

profesionales técnicos idéneos, contrariando lo dispuesto en el articulo 24 paragrafo
de la Resolucidon 2674 de 2013.

No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento de equipos.
No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y articulo
25 de la Resolucién 2674 de 2013.

No tienen programas y procedimientos escritos de calibracién de equipos,
contrariando lo dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con los servicios de un laboratorio, contrariando lo dispuesto en el
articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013.

. Empacar y rotular el producto “Arepas de Maiz Por 500 Gr”, presuntamente sin cumplir
con las normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al:

1.

No declarar el nombre del alimento, contrariando lo dispuesto en el articulo 5
numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 y articule 6 numeral 4 de la Resolucion 5108 de 2005.
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2. No declarar |2 totalidad de los ingredientes utilizados en la elaboracién del producto,
ya que se emplea maiz, sal y conservantes y estos no son declarados, contrariando
lo estipulado en el articulo 5 numera! 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de la Resclucién
5109 de 2005.

3. No declarar el peso neto del producte en unidades del sistema métrico internacional,
ya gue declara peso “Aprox”, contrariande lo estipulado en el articuio 5 numeral 5.3
subnumeral 5.3.1 de la Resolucidn 5109 de 2005.

4. No declarar el Nombre o razon social y direccion del fabricante, envasador o
reempacador, precedida por la expresién ‘fabricado o envasado por”. Incumpliendo
lo dispuesto en el articule 5 numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 de la Resolucidn 5109 de
2005,

5. No declarar el numero del lote a que pertenece el producto, contrariando io dispuesto
en el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

6. No declarar la fecha de vencimiento y modo de conservacion del producto.
Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.6 subnumerales 5.6.1y 5.6 4 de
la Resolucion 5109 de 2005.

7. No deciarar los aditivos utilizados en la elaboracién del producto. Incumpliendo lo
dispuesto en el articule 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de la Resolucién
5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucién 2674 de 2013

Ariculo 6 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.8 numeral 3 subnumeral 3.5 numeral 5
subnumerales 5.1, 5.3, 5.4, 5.5, numeral 6 subnumerales 6.3, 6.4; Articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.2; numeral 7 subnumeral 7.3; Articulo 9 numeral 11, Articulo 11; Articulo 13
paragrafo 1; Articulo 16 numerales 2, 3; Articule 18 numerales 1, 2; Articulo 19 numerales 2, 3;
Articulo 20 numeral 6; Articulo 21: Articulo 22 numerales 1, 2, 3. Articulo 23 Articule 24
paragrafo; Articule 25; Articulo 26 numerales 1, 2, 3, 4; Articulo 28 numerales 1, 6, 7; Articulo
37,

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1, numeral 5.2 subnumerales 5.2.1 literal b), 5.2.3 literal
d}; numeral 5.3 subnumeral 5.3.1; numeral 5.4 subnumeral 5.4.1; numeral 5.5 subnumeral 5.5.1;
numeral 5.6 subnumerales 5.6.1, 5.6.4; Aricuio 6 numeral 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora OMAIRA ELENA
VILLEGAS HOLGUIN, identificada con la cédula de ciudadania numero 32.561.509, en calidad

de propietaria del establecimiento denominado AREPAS NUEVA YARUMALENA, de acuerdo a
la parte motiva y considerativa del presente auto.
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Proceso No. 201605744,

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos en contra de la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS
HOLGUIN, identificada con la cédula de ciudadania numero 32.561.509, en calidad de
propietaria del establecimiento denominade AREPAS NUEVA YARUMALENA, quien
presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al;

J.

Chicing Pring pals

Acbvinistrativg:

ALY IO TR T

Eiaborar, empacar, rotular y disponer para el consumo humano el producto alimenticio
‘Arepas de Maiz por 500 Gr” sin contar con el Registro Sanitario, toda vez gue el
declarado RSAA21122709 (Vencido), no la ampara como titular o fabricante,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariande lo dispuesto en el articulo 37
de fa Resoluciéon 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015), en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005.

Elaborar, empacar, rotutar y disponer para el consumo humano productos de molineria
tales como "Arepas de maiz marca Nueva Yarumalefia”, sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resolucion 2674 del 2013, especialmente porgLe;

1. El area de fabricacion presenta abertura en ei techo sin proteccion y entre techc y
teja que cubre el patio, contrariando lo estipulado en el Articulo 8 numeral 2
subnumeral 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. No cuentan con area social. Se observan recipientes con alimentos dispuestos sobre
una mesa en el area de producto terminado, contrariando {o estipulado en el Articulo
6 numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No existen programas, procedimientos, ni cuentan con analisis fisicoguimico y
microbioldgico del agua empieada en la planta. No llevan registros, contrariando lo
estipulado en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No cuentan con tanque de almacenamiento de agua, contrariandc lo estipulado en el
articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucién 2674 de 2013.

5. No cuentan con programas ni procedimientos sobre manejo y disposicion de
residuos solidos. No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 26
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. No cuentan con recipientes para la recoleccion de residuos sélidos en las areas de
proceso, contrariando {o estipulade en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.1 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

7. No cuentan con instalacién para el depositc temporal de los residuos sdlidos,
contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 5 subnumerales 5.3, 5.4 y articulo
26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No cuentan con los mecanismos requeridos para el manejo o disposicion de residuos
peligrosos, contrariando lo dispuesto en el articuio 6 numeral 5 subnumeral 5.5 de la
Resolucién 2674 de 2013.

9. No existen programas ni procedimientos especificas para el control integrado de
plagas con enfoque preventivo, contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 3
de fa Resolucién 2674 de 2013.

10. No existe programas ni procedimientos especificos de limpieza y desinfeccior de las
areas de la planta, equipos, superficies y manipuladores, contrariando lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,
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Se observa acumulacién de suciedad detras del tanque de coccidn del maiz y en
diferentes areas. No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 26
numerat 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No tienen definidos los productos para las operaciones de limpieza y desinfeccion.
No cuentan con fichas técnicas, concentracion, empleo y periodicidad, contrariando
lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con sitio exclusivo para almacenar los productos para limpieza vy
desinfeccion. Se observan dispuestcs sobre el piso del bafio, contrariando lc
dispuesto en el articule 28 numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con {avamanos de accionamiento no manual con dispensador de jabon
ni sistema de secado de manos. Utilizan lavamanos del bafo, contrarando lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 8.3 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No cuentan con filtro sanitaric a la entrada de |la sala de proceso, contrariando o
dispuesto en el articulo 20 numerai 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos luego de ir al
bafio 0 al cambio de actividad, contrariando lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6
subnumeral 6.4 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No realizan control ni reconocimientc médico a manipuladores y/u operarios,
contrariando lo dispuesto en el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
No llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y cumplimiento de las practicas
higiénicas; contrariando lo dispuesto en el articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucién
2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas,
contrariando lo dispuesto en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de la Resolucién
2674 de 2013,

Las lamparas no estan protegidas para evitar la contaminacion en caso de ruptura,
contrariando lo dispuesto en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuentan con recipientes para materiales no comestibles y desechos, contrariando
lo dispuesto en el articulo 9 numeral 11 de {a Resolucion 2674 de 2013,

No existen procedimientos ni registros escritos para el control de calidad de materias
primas, contrariando lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza inspeccidén previa a materias primas e insumos, contrariando lo
dispuesto en el articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa desproteccidén en techos, acumulacion de suciedad alrededor de los
equipos y en algunos puntos muertos de! area de fabricacion, paredes con machas y
con acabados rusticos, bajantes de aguas lluvias sin conduccién técnica adecuada y
sin proteccion y no se evidencia separacion fisica efectiva de! area de procesc y las
demas areas de la planta, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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Proceso No. 201605744,

No se realizan ni registran los controles en la etapa critica del proceso de adicion,
pesaje del conservante, contrariando lo dispuesto en el articulo 18 numeral 2 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza |la trazabilidad de los productos y materias primas, en todas
fas etapas del proceso. No cuentan con registros, contrariando lo dispuesto en el
articulo 19 numerales 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se llevan control de entrada, salida y rotacion de los productos, contrariando lo
dispuesto en el articulo 28 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con area definida ni identificad para los productos devueltos a la planta
por fecha de vencimiento o por defectos de fabricacion. No llevan registros,
contrariando lo dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de la Resolucién 26874 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos pata elaborar los productos, contrariande io dispuesto en el articulo
22 numeral 2 de |a resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con fichas técnicas de las materias primas e insumos, contrariando lo
dispuesto en el articulo 16 numeral 2 y articulo 22 numeral 1 de la Resolucidn 2674
de 2013,

No se cuentan con planes de muestreo, contrariando lo dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de produccién y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales técnicos idéneos, contrariando o dispuesto en el articulo 24 paragrafo
de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento de equipos. No
llevan registros, contrariando lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y articulo 25 de
la Resolucidon 2674 de 2013.

No tienen programas y procedimientos escritos de calibracion de equipos,
contrariando lo dispuesto en el articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con los servicios de un laboratorio, contrariando lo dispuesto en el
articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

I, Empacar y rotular el producto “Arepas de Maiz Por 500 Gr", presuntamente sin cumplir con
las normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al:

1. No declarar el nombre del alimento, contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral
5.1 subnumeral 5.1.1 y articulo 8 numeral 4 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No declarar la totalidad de los ingredientes utilizados en la elaboracién del producto, ya
que se emplea maiz, sal y conservantes y estos nc son declarados, contrariando lo
estipulado en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de ia Resolucién 5109
de 2005.

3. No declarar el peso neto del producto en unidades del sistema métrico internacional, ya
que declara pesc "Aprox”, contrariando fo estipulado en el articulo 5 numeral 5.3
subnumeral 5.3.1 de la Resolucidén 5109 de 2005.
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4. No declarar el Nombre o razon social y direccidn del fabricante, envasador o
reempacador, precedida por la expresion “fabricado o envasado por’. Incumpliendo 1o
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.4 subnumera! 5.4.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

5. No deciarar el numero del lote a que pertenece el producto, contrariando lo dispuesto en
el articulo 3 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

€. No declarar la fecha de vencimiento y modo de conservacion del producto. Incumpliendo
lo dispuesto en e!f articulo 5 numerat 5.6 subnumerales 56.1 y 5.6.4 de |la Resolucion
5109 de 2005.

7. No declarar los aditivos utilizados en la elaboracion del producto. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de la Resolucién 5109
de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente a la sefiora OMAIRA ELENA VILLEGAS
HOLGUIN, identificada con la cedula de ciudadania numero 32.561.509, 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 nc comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o 1o
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

solicite la practica de las pruebas gue 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

i VA g
e A et A weal T

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecld: Isabel Cristina Posada R.
Revisd: Alexandra Bonitia G.
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