NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001764 De 10 de Diciembre de 2019

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 Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014590

PROCESO SANCIONATORIO 201605791

EN CONTRA DE: DAVID JOSE PERNETT TAPIA

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESEN ElAﬁlPe ?"BWBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE g . , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de tnformacion
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 acompaia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019014590 NO procede recurso alguno.

Diretcionde Respphsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019014590 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605791,

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

Proyect¢ y Digitd: juan Maarin
Revisé: Manuel Alejandro Rojas Nieto
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AUTO No. 2019014580
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201605791 y se trasladan
cargos”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo contra el sefior DAVID
JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, teniendo en
cuenta los siguientes;

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 708-0256-17, con radicado No. 17022082 del 27 de febrero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del establecimiento de comercio de DAVID JOSE PERNETT TAPIA fabricante de queso
fresco doble crema, ubicado en la Calle 16 Carrera 12 Esquina Barrio San Joseé, municipio
de Magangué, departamento de Bolivar {folio 1).

2. El 20 de febrero de 2017, se suscribid Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabricas de
Alimentos (folios 3 a 13), conforme a la visita adelantada al establecimiento descrito
propiedad del sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania
No. 8.867.911, en la cual se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE por cuanto:

1)

1. INSTALACIONES FiSICAS.

1.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descansc de los
empleados (drea social. NO TIENEN.

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. NO TIENEN.

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQOS LIQUIDOS
2.2.3 Las trampas de grasas y/o sdlidos (si se requieren) estan bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza. NO TIENEN.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)
2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residucs sdlidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. NO TIENEN.

2.3.4 Existe locaf o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos
sélidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido {contra
la lluvia y el libre accesc de plagas, animales domésticos y personal no aulforizado) y en perfecto
estado de mantenimiento. NO TIENEN.

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros. NO TIENEN.

2,5 LIMPIEZA Y DESINFECCION :

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para ef establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes 4reas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. NO
TIENEN.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS
2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
género, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros), dotados con los elementos
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AUTO No. 2019014590
(28 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201605791 y se trasladan
cargos”

para la higiene personal (jabdn desinfectante, toallas desechables o secador elgctrico, papel
higiénico, caneca con tapa, efc.) y se encuentran limpios. NO TIENEN.

2.6.2 Existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen estado,
alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventilados, en buen
estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propdsitc NO TIENEN.

2.6.3 La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables ¢ equipos autométicos para el secado de manos,
en las dreas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propésifo. NO TIENEN. No
tienen, emplean tazas plasticas.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacidn de
limpieza y desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. NO TIENEN.

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos despugs de ir al
bafio o de cualgquier cambio de actividad y a practicas higienicas. NO TIENEN.

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario
por razones cfinicas y epidemiolégicas. NO TIENEN.

3.1.10 No se otorga dotacion a la realizacion de la visita. No suministraron dotacion.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un pfan de capacitacién continuo y permanente en manipufacién de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con fa
empresa, el proceso tecnoldgico v al desempefio de los operarios, efc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No tienen programa y
cronograma de capacitaciones.

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligaforiedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas y su observancia durante la manipulacion de aiimentfos. NO TIENEN.

4. CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION.

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4 Las uniones entre las paredes y entre &stas y 105 pisos son redondeadas, y estan disefiadas
de tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad. No son redondeadas.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.7 Los eguipos en donde se realizan operaciones crificas cuentan con instrumenfos y
accesorios para medicién y registro de variables del proceso (termoémetros, termoégrafos, pH-
metros, efc.). No tienen instrumentos para medicidn.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
NO TIENEN. '

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.2 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias (apiicar el
formato esfablecido: Anexo 1. Profocolo Evaluacién de Rotulado de Alimenfos). Queso fresco
semiduro semigraso por 2500 gramos. Ver acta formato de profocolo de rotulado.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.
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5.5.5 Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin Y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final.
No tienen area definida.

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.
6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 Existen manuales, catélogos, guias o instrucciones escritas sobre €quipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos. No tienen. :

6.1.2 Se flevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, efc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos. No tienen. ‘

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo. No cuentan con planes.

6.7.4 Los procesos de produccién y control de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales
o tecnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso. No tienen.

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No tienen.

6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No tienen.

6.2 LABORATORIO
6.2.1 La planta tiene laboratorio propio (81 o NO). No. Incumpliendo Decreto 616 de 2006.

6.2.2 La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. No tienen acceso.
(' . -) JJ.

3. Como consecuencia de lo anterior, el 21 de febrero de 2017, los funcionarios del Invima
procedieron a aplicar la Medida Sanitaria consistente en “Clausura temporal total
establecimiento y destruccién de 200 bolsas litografiadas de polietileno marca Lacteos
Beraca por 2500 gramos”, sefialando lo siguiente (folios 14 a 19):

fl(‘ . -)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
Los suscritos funcionarios se hicieron presentes en el domicilio referenciado y fueron atendidos por

el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA en calidad de propietario a quien se le entrega el oficio
comisorio y se le explica el objetivo de a visita; al realizar un recorrido por las instalaciones se

avidencia:

1. Se evidencia basuras expuesias al medio ambiente en patio posterior.

2. Emplean una sola drea para cuajado, hilados, moldeado y empacado del producto,

3. No cuentan con batas y vestier para los operarios.

4. No tienen lavamanos en area de proceso.

5. No tienen certificado médico de los operarios que declare aptitud para manipular alimentos.

6. No tienen analisis de laboratorio externos y registros de control que demuestren la potabilidad

del agua empleada.

7. No tienen programa, cronograma y registros de capacitacion de los operarios en manipulacion
de alimenios.

8. No cuentan con plan de muestreo.

8. No tienen registros de control de proceso.
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10. No cuentan con programa de limpieza y desinfeccién, manejo de residuos sclidos, confrol
integrado de plagas, programas de mantenimiento y calibracioén de equipo, ni los registros de
cada una de fas actividades.

11. No cuentan con area para laboratorio de control de calidad.

12. No fienen certificado de calidad del material de empaque que declare aptitud para contacto con
alimento.

13. Empacan un producto en bolsa de polietileno bajo fa marca lacteos Beraca pero no se
encuentran amparados en registro sanitario que los autorice para comercializar.

E! establecimiento procesa diariamente un promedio de 400 litros de leche y oblienen 23 blogues
de queso por 2500 gramos aproximadamente, al momento de la visita no habia producte terminado
lo despachan en la mafiana a puntos de ventas en el municipio de Magangué, la leche la enviaron
a otro fabricante de quesos frescos.

()"

4. En la misma diligencia, los funcionarios procedieron a llevar a cabo el protocolo de
evaluacion de rotulado para alimentos envasados, al producto “Queso fresco semiduro
semigraso — marca Lacteos Beraca, en bolsa de polietileno por 2500 gramos”; en el cual
se evidenciaron los siguientes incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005 (folios 20 a
23):

1.
5.2 No declara lista de ingredientss.
5.3 Declara 2500 gramos aproximado,
5.4 No declara fabricante.
5.5.1 No declara lote.
5.6 No declaran fecha de vencimignto.
5.8 No estan amparados en Registro Sanitario.
(..)"
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con (o establecido en el numeral 3) del articulo 4°, numeral 8) del articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articule 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién 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 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 de
2013, Resolucion 5108 de 2005, Resolucion 12186 de 1991 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, 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 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 resaitar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
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1)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio, Corresponde al INVIMA aplicar ias 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 artfculo 577 de la Ley 9 de 1979 ¥y contra ellas procederdn 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
implement6 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
8) a la Direccion 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 fa 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 normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

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

(..)

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

(..)"

La Resolucién 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones”, establece:

1{...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
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 piblica, con e/ fin de proteger la vida y la salud
de fas personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicarén en todo el territorio nacional a:

Pagina 5

-
4
” 2 BN
INYIMo
] Lo ’ i ]

Falel

et T I T T
e P o [ St

Oficina Primgipal: - 0" bowd Tz Lo
Administrativer o 0w

WA VIM AL gov.Ga
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a) Las personas naturales y/o jurfdicas dedicadas a fodas 0 alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccién, vigitancia y control
que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Cficial de Inspeccion,
Vigitancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustifuyan.”.

Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuaciéon administrativa, la norma
ibidem, precisa;

“Articulo 8. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a fa fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciocnes generales que se establecen a continuacion:

(-

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fébricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un drea adecuada para el consume de alimentas y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

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

5.4. Cuando se generen residuos orgénicos 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.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tal comao servicios sanitarios
y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de elaboracion. Para
el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no més de 6 operarios), se
podra disponer de un 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 jabdn,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accicnamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben cclocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, despues de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.
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Articulo 7. Condiciones especificas de las areas de elaboracion. Las éreas de elaboracion de jos
productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes requisitos de disefio Y
construceion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de Jas aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una Salida rapida y efectiva de los
voltimenes méximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.2. Las uniones enire 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 desinfeccién.

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

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dotados de fos instrumentos Y accesorios requeridos para la medicién y registro de las
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras del

alimento y materias primas.

Articulo 11. Estado de salud. El perscnal manipulador de alimentos debe cumplir con los
Siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion medica en el cual conste /a aptitud © no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al afio,

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccién que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacién de los alimentos gue se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u ofras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas fomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda
generarse por el estado de salud de! personal manipulador.

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

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

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
confaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora de
una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de 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, Jos siguientes
aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El enfoque,
contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnoldgico y lipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demostrar a
través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de fa capacitacién impartida.
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Paragrafo 1. Para reforzar el cumplimiento de las préacticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos.

Parégrafo 2. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de fos puntos del proceso que estdn bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia © monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccién. Todo manipulador de alimentos debe
adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion se establecen:

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

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

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

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

4. Todo producto 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. Prevencién de la contaminacién cruzada. Con el propdsito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir Ios siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar fillros sanitarios f{lava befas, pediluvios ©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava mancs de accicnamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, eic.) debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a otras. En cualguier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfaccion de manes de los operarios al ingreso de la sala de procesc o de manipulacion de 108
productos.

Articuio 21. Control de la calidad e Inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de controf de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir fos
defectos naturales o inevitables a niveles tales que nc representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos, hasia la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minime, con los siguientes
aspectos.

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de fodas las materias primas con los

cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacidn, liberacién, retencion o
rechazo.
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2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales de
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 ¥ procedimientos
de laboratorio.

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

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. Estos
laboratorios deberan cumplir con io dispuesto en la Resolucién 16078 de 1 985, 0 ia norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que fabriguen,
procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar con los

— servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las areas de produccién y control de
calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacién del personal
manipulador de alimentos.

Paréagrafo. Los establecimientos gue fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de riesgo
medio o bajo en salud piblica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de medicion,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los alimentos. Este plan
debe estar escrito ya disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe inciuir como

- minima fos procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

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

2. Desechos sotlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, dreas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos solidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y Salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacion de las alimentos, &reas, dependencias y equipos, y el
deterioro del media ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de conirol especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a fa aplicacion armdnica 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 las establecimientos de que trata la
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua gue incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
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de! tangue de almacenamiento, distribucion, manienimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de ias requisitos
fisicoguimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi coma los registros
que soporten el cumplimiento de fos mismos.

Articulo 28. Aimacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con flas
siguientes condiciones:

6. El aimacenamiento de las alimentos y materias primas devuelfos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimientc caducada, debe realizarse en un
area o depdsito exclusive para taf fin, este iugar debe identificarse claramente, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destine final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos regisfros estardn a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

(.)"

Aunado a lo anterior, Iz Resolucion 5108 de 2005, “For la cual se establece el reglamento
técnico sobre los requisitos de rotulado o etliquetado que deben cumplir los alimentos
envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”, dispone:

"ARTICULO 1. OBJETO. La presente resclucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asfi coma los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacioén sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio 0 confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 5. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o efiqueta de
los alimentos envasados 0 empacados deberd aparecer la siguiente informacién

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
tnico ingrediente.

a} La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un {itulo apropiade que consista
en el término "ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento:;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mdés ingredientes, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado
inmediatamente de una lista enire paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de
proporciones (m/m).

a) Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legislacion
Sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no seré necesario declarar ios
ingredientes, salvo los adifivos alimentarios que desempefian una funcién tecnoldgica en el
producto acabado;

e} En la lista de ingredientes debera indicarse el agua afiadida, excepto cuando el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento
compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No seré necesario declarar el
agua u otros ingredientes volétiles que se evaporan duranfe la fabricacion,

f) Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos,
podran enumerarse Ssus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el producto
reconstituido, siempre que se incluya una indicacion como fa siguiente: "INGREDIENTES DEL

PRODUCTO CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O
ETIQUETA".
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5.2.2 Se declarard, en cualquier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de la
biotecnologfa, la presencia de cualquier alergeno transferido de cualquiera de los productos
enumerados en el parégrafo del presente articulo.

Cuando no sea posible proporcionar informacién adecuada sobre la presencia de un alergeno por
medio de! etiquetado, el alimento que contiene ef alergeno no se podré comercializar.

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

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte méas informativo. En este caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1
Nombres genéricos correspondientes a ingredientes
Clases de ingredientes Nombres genéricos

Aceites refinados distintos del aceite “Aceite”, junto con el término “vegetal” o
de oliva, "animal’, calificado con el término
“hidrogenado” o "parcialmente
hidrogenado”, segin sea el caso.

Grasas refinadas. “Grasas”, junto con el {érmino “vegetal”
o"animal”, segun sea el caso.

Almidones distintos de los almidones "Almidén”, “Fécula”,
modificados quimicamente.

Todas las especies de pescado, | ‘Pescado”
cuando este constituya un ingrediente
de ofro afimento y siempre que en el
rétulo vy la presentacidn de dicho
alimento, no se haga referencia a una
determinada especie de pescado.

Toda clase de came de aves de corral, | “Carne de aves de corral”
cuando dicha came constituya un
ingrediente de otro alimento y siempre
gque en el rétulo y la presentacion de
- dicho alimento no se haga referencia a
un tipo de came de aves de corral,

Toda clase de queso, cuando un| Queso
queso 0 una mezcla de quesos
consfituyan un ingrediente de otro
alimento y siempre que en el rétulo y Ja
presentacion de dicho alimentc no se
haga referencia a un tipo especifico de
queso.

Todas las especias y extractos de "Especia”, “especias®, 0 mezclas de
especias en cantidad no superior al| especias®, "condimentos” segun sea el
2% en peso, solas o mezcladas en el | caso.

alimento.

Todas las hierbas arométicas o partes | Hierbas arométicas’ o ‘mezclas de
de hierbas aromaticas en cantidad no | hierbas aromadticas”, segun sea el caso.
superior al 2% en peso, solas o
mezcladas en el alimento.

Todas las clases de preparados de | "Goma base"
goma utilizados en la fabricacién de la
goma base para la goma de mascar.
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Sacarosa "Azdcar’.

Dextrosa anhidra 1% dextrosa | Dexirosa” o “glucosa”.
monochidratada.

Todos fos tipos de caseinatos. “Caseinatos”,

Manteca de cacao oblenida por| "Manteca de cacag”
presion extraceion o refinada.

Frutas confitadas, sin exceder del 10% | "Frutas confitadas”
del peso del alimento.

€) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberan declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo,

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberdn empiearse los siguientes nombres geneficos,
junto con el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el numero de
identificacion internacional:

1. Acentuador de sabor. 16. Espumante.

2. Acidulante (acido). 17. Estabilizante o Estabilizador.

3. Agente aglutinante. 18. Gasificante.

4. Antiaglutinante. 19. Gelificante.

5. Anticompactante. 20. Humectante,

6. Antiespumante. 21. Antihumectante.

7. Antioxidante. 22. Incrementador del volumen o leudante.
8. Aromatizante. 23. Propelente.

9. Blanqueador. 24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
10. Colorante natural o artificial. 25. Sal emulsionante o sal emulsificante.
11. Clarificante. ‘ 26. Sustancia conservadora o conservante.
12. Edulcorante natural o artificial. 27. Sustancia de retencién del color.

13. Emulsionante o Emulsificants. 28. Sustancia para el tralamiento de las harnas.
14. Enzimas. 29. Sustancia para el glaseado.

15. Espesante. 30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados
por el Ministerio de la Proteccion Scocial o en su defecto figuren en las listas del Codex de
Aditivos Alimentarios cuyo uso en fos alimentos han sido autorizados, podrén emplearse los
Siguientes nombres geneéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor{es) - Saborizante(s).
2. Almidon{es) modificado(s)..

La expresién "aroma” debera estar calificada con los términos “naturaies”, “idénticos a los

]
noa

naturales”, “artificiales” o con una combinacion de los mismos, seglin corresponda;

) Cuando un aditivo requiera alguna indicacién o advertencia sobre su uso se debe cumplir lo
establecido en la legislacion sanitaria vigente;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe deciararse expresamente y en forma visible en el rétulo del
producto alimenticio que este contiene Amarillo nimero 5 o Tartrazina;

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como edulcorante artificial se debe incluir

una leyenda en el rélulo en el que se indigue: "FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA”.

5.2.4 Coadyuvantes de elaboracion y transferencia de aditivos alimentarios:
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5.2.4.1 Todo aditivo alimentario que por haber sido empleado en las materias primas u otros
ingredientes de un alimento, se transfiera a este alimento en canlidad notable o suficiente para
desempefiar en é/ una funcién tecnolégica, sera incluido en la lista de ingredientes.

5.2.4.2 Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades inferiores a las
necesarias para lograr una funcion tecnologica y los coadyuvantes de fabricacion, estarén exentos
de fa declaracion en la lista de ingredientes. La excepcién no aplica a los aditivos alimentarios y
coadyuvantes de fabricacién enumerados en el paragrafo del presente articulo.

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido neto deberé declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

5.4. Nombre y direccién
5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén social y la direccidn del fabricante, envasador o

reempacador del alimento segtin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR"

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en emprasas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacién o envasado, se aceptard la indicacion de la direccion
corporativa (oficina central o sede principal},

5.4.3 En los productos importados debers precisarse ademdas de lo anterior el nombre o razén
sacial y la direccién del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rétulo o
etiqueta deberé aparecer la siguiente leyenda: “FABRICADO, ENVASADC O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPA CADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)”,

5.5. ldentificacidn del lote

5.5.1 Cada envase deberé llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, efc.) que permita identificar ia fecha de produccién o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fébrica productora yellote.

5.6. Marcado de Ia fecha e instrucciones para la conservacion
5.6.1 Cada envase debers llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracién minima.

5.6.2 No se permite la declaracién de la fecha de vencimiento /o de duracién minima, mediante el
uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no esta determinado de otra manera en la legisiacion sanitaria del producto, regira el
siguiente marcado de la fecha:

a) Las fechas de vencimiento y/o duracién minima se deben indicar en orden estricto ¥
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi- el dia escrito con ntimeros ¥ no con letras, el mes
con las fres primeras letras o en forma numérica y luego el afio indicado con sus dos dltimos
digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracién minima constaran por lo menos de:

1. Eldla y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.
2. El'mes y el afio para productos que tengan un vencimiento de més de tres meses,

¢) Cuando de acuerdo con el literal b} el marcado de las fechas utilice dnicamente dia y mes, el

mes debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice unicamente el mes vy afio, y el
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;
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d) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacion deberd declararse con las palabras o
abreviaturas:

1. "Fecha limite de consumo recomendada”, sin abreviaturas.

2. "Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

3. “Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vto.).

4. “Vence” o su abreviatura (Ven.).

5. “Expira” ¢ su abreviatura (Exp.).

6 “Consumase anfes de...” o cualquier ofro equivalente, sin utilizar abreviaturas,
e) Cuando se declare fecha de duracidén minima se hard con las palabras:
1. "Consumir preferentemente antes de ...", cuando se indica el dfa.
2. "Consumir preferentemente antes del final de..." en los demds casos;

) Las palabras prescritas en los literales d) y e) del presente numeral deberan ir acompafiada de:
1. Lafecha misma, ¢
2. Una referencia al lugar donde aparece la fecha,

g) No se requerirég la indicacion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima para:

1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas las papas que no hayan sido peladas, cortadas o
tratadas
de otra forma analoga.
Productos de panaderia y pasteleria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma
porio
4. general denfro de las 24 horas siguientes a su fabricacion.
5. Vinagre.
6. Sal para consumo humano.
7. Azdacar sdlido.
8
9
1

w N

Productos de confit eria consistentes en azicares aromatizados y/o coloreados.
. Goma de mascar.
0. Panela.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicara en el rotulo,
cualquier condicién especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su
cumplimiento depende la 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 1997 o las normas que o modifiquen, sustituyan o adicionen, deberdn contener
en el rétulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

(.}
Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 del 2011 establece:

"Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de carédcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera de! Cédigo. Los
preceptos de este Cddigo 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, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas /as averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialaré, con precisién y claridad, fos hechos que lo
originan, las personas naturales o jurldicas objeto de la investigacion, fas disposicicnes
presuntamente vulneradas y las sanciones o0 medidas que serian procedentes Este acto
administrativc deberé ser nolificadc personaimente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.
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Las investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas gue pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas itegalmente.

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

‘A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de

la investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podra ser sujeto de las siguientes
sanciones:

l.ey 9° de 1979:

‘ARTICULQ 576. Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger ia salfud
publica, las siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b) La suspensin total o parcial de trabajos o de servicios;

¢c) £l decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturatizacién de articulos o productos, si es el caso, ¥

e) La congslacion o suspensidn temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se
torma una decision definitiva al respecto.

PARAGRAFO. Las medidas a gue se refiere este articulo seran de inmediata efecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.”

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

"Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedars asi:

“"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién 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 ademés de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacién 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, deberdn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La enlidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, 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. Suspensioén o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA
identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, presuntamente infringi6 las disposiciones
sanitarias de alimentos, al:
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Fabricar, elaborar y/o producir productos lacteos, sin el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura, establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, por cuanto:

1.

10.

Oficina Principal:
Administrativg:

No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No tienen trampas de grasas y/o sélidos (si se requieren), bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No tienen programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos solidos,
se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos
y personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliendo lo
dispuesto en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No tienen programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se
llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de |a
Resolucién 2674 de 2013. .

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

No tienen la planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente,
separados por género, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros),
dotados con los elementos para la higiene personal (jabon desinfectante, toallas
desechables o secador eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran

fimpios. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013. :

No tienen vestieres en nimero suficiente, separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamario adecuado y destinados exclusivamente para su
proposito. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracién o proximos a éstas, exclusivos
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para este propésito. Emplean tazas plasticas. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral
6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no tiene filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacién de limpieza vy
desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracién de desinfectante requerida. Incumpliendo lo dispuesto
en ei numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013,

No tienen apropiados avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo Io
dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
medico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se
considere necesario por razones clinicas y epidemiolégicas. Incumpliendo lo dispuesto
en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

La empresa no suministrd dotacion. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 14 del
articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013

No tienen programa y cronograma de capacitaciones. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013

No tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante |la manipulacién de alimentos.
Incumpliendo lo dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucién 2674 de
2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, y estan
disefiadas de tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad. Incumpliendo lo
dispuesto_en el numeral 2.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No tienen instrumentos para medicion. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013,

El producto Queso fresco semiduro semigraso por 2500 gramos, no se encuentra
rotulado de conformidad con las normas sanitarias. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 4 del articulo 19 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No tienen érea definida para almacenar los productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacidn, correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 28 de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

No tienen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.
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23. No tienen fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacién, condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de
aceptacién, liberacién y rechazo para los mismos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

24, No cuentan con planes de muestreo. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucidén 2674 de 2013,

25. Los procesos de produccion y control de calidad estdn bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso. No
tienen. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013.

26. No tiene manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013.

27. No tienen programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumentos
de medicidn, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

28. La planta no tiene laboratorio propio. Incumpliendo lo dispuesto establecido en el articulo
23 de la Resolucidn 2674 de 2013 en concordancia Decreto 616 de 2006.

29. La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 23 de la Resoclucion 2674 de 2013,

Il. Etiquetar y/o rotular el producto QUESO FRESCO SEMIDURQO SEMIGRASQO, MARCA
LACTEOS BERACA, EN BOLSA DE POLIETILENO POR 2500 GRAMOS, sin cumplir con lo
dispuesto en la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

1. No declara lista de ingredientes. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.2.1, ordinal
5.2 detl articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No declara 2500 gramos aproximado. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1
del ordinal 5.3 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No declara fabricante. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.4 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

4. No declara lote. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.5.1 del ordinal 5.5 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

5. No declara fecha de vencimiento. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.6 del
articulo 5 de la Resolucidén 5109 de 2005.

6. No estan amparados en registro sanitario. incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.8
del articulo & de la Resolucion 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

* Resolucion 2674 de 2013: Articulo 1. Articulo 6 numerales: 2.8, 5.3, 5.4; 6.1, 6.2, 6.3y 6.4.
Articulo 7 numerales: 1.4 y 2.2. Articulo 10 numeral: 3. Articulo 11. Articulo 13. Articulo 14
numeral: 14, Articulo 16 numeral: 2. Articulo 19 numeral: 4. Articulo 20 numeral: 6. Articulo 21.
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Articulo 22 numerales: 1; 2 y 3. Articulo 23. Articulo 24. Articulo 25. Articulo 26 numerales: 1:
2; 3y 4. Articulo.

* Resolucion 5109 de 2005: Articulo 5 numerales: 9.2.1,531,54,551: 586 y 5.8.
En mérito de o expuesto, este Despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio contra el sefior DAVID JOSE PERNETT
TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911; de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente acto administrativo. '

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos contra el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA
identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, por presuntamente infringir las
disposiciones sanitarias de alimentos, al-

I.  Fabricar, elaborar y/o producir productos lacteos, sin el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura, establecidas en la Resolucidn 2674 de 2013, por cuanto:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articulo 6 de Ia
Resolucidn 2674 de 2013,

2. No existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 28 de Ia Resolucion 2674 de
2013.

3. No tienen trampas de grasas y/o sélidos (si se requieren), bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 del articulo 7 de fa
Resolucién 2674 de 2013.

4. No tienen programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos,
se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Incumpliendoe lo dispuesto en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

5. No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado.
identificado, protegido (contra la liuvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos
Y personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento. incumpliendo o
dispuesto en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

6. No tienen programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se
llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

7. No tienen programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013,
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8. No tienen la planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente,
separados por género, en buen estado, en funcionamiento ({avamanos, inoderos),
dotados con los elementos para la higiene personal (jabén desinfectante, toallas
desechables o secador eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran
limpios. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

9. No tienen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
propésito. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 8.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

10.La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdén desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracion o préximos a éstas, exclusivos

para este proposito. Emplean tazas plasticas. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral
6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

11.La planta no tiene filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacion de limpieza y
desinfeccién de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

12. No tienen apropiados avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

13. No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), por io menos 1 vez al afio y cuando se
considere necesario por razones clinicas y epidemiclégicas. Incumpliendo lo dispuesto
en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de |la Resolucidon 2674 de 2013,

14.La empresa no suministrd dotacion. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 14 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013

156. No tienen programa y cronograma de capacitaciones. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013

16. No tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos.

Incumpliendo io dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucidén 2674 de
2013.

17. Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, y estan
disenadas de tal manera que evitan la acumulacién de polvo y suciedad. Incumpliendo
lo dispuesto en el numeral 2.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No tienen instrumentos para medicidon. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 10 de la Resolucidén 2674 de 2013.

19. No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
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conservacién, rechazos). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013.

Bl producto Queso fresco semiduro semigraso por 2500 gramos, no se encuentra
rotulado de conformidad con las normas sanitarias. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 4 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

.No tienen area definida para almacenar los productos devueltos a la planta por fecha de

vencimiento y por defectos de fabricacion, correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de Iote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucién y destino final. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral § del articulo 28 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No tienen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productes. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No tienen fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacién, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de
aceptacion, liberacién y rechazo para los mismos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 de! articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con planes de muestreo. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de praduccion y control de calidad estan bajb responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso. No
tienen. Incumpliendo o dispuesto en el articulo 24 de la Resolucisn 2674 de 2013.

No tiene manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013,

No tienen programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 25 de fa Resolucién 2674 de 2013,

La planta no tiene laboratorio propio. Incumpliendo o dispuesto establecido en el articulo
23 de |la Resolucién 2674 de 2013 en concordancia Decreto 616 de 2006.

La planta no tiene acceso 0 cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

Etiquetar y/o rotular el producto QUESO FRESCO SEMIDURO SEMIGRASQO, MARCA

LACTEOS BERACA, EN BOLSA DE POLIETILENO POR 2500 GRAMOS, sin cumplir con
lo dispuesto en la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 20085, por cuanto:

1.

2.
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No declara lista de ingredientes. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.2.1, ordinal
5.2 del articulo 5 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

No declara 2500 gramos aproximado. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1
del ordinal 5.3 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.
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3. No declara fabricante. Incumpliendo 1o dispuesto en el ordinat 5.4 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

4. No declara lote. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.5.1 del ordinal 5.5 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

5. No declara fecha de vencimiento. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.6 del
articulo 5 de la Resolucidén 5109 de 2005.

6. No estan amparados en registro sanitario. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.8
del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el presente acto administrativo al sefior DAVID
JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, o a su apoderado
debidamente constituido, conforme a lo dispuesto 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 e
69 de la Ley 1437 de 2011, o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince (15) dias habiles gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apederado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso aiguno segtn lo dispuesto en
el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mgt Saamllo P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Ana B. Montero R.
Reviso: Maria Line Pefia C.
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