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NOTIFICACION POR AVISO No. 2018001773 De 11 de Diciembre de 2019

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

AUTOQO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014878

PROCESO SANCIONATORIO 201605794

EN CONTRA DE: NINI JOHANA GUZMAN- LACTEOS SANTICAR

FECHA DE EXPEDICION: 3 De Diciembre de 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESEN'iEi\\ﬁie %TyBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las mstalauones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019014878 NO procede recurso alguno.

Coardinadet Grup.
Dlreccmndeﬁ

nsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en [9) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019014878 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605794

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

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

Proyectd y Digitd: Salma Efjach
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo PBA
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) } AUTO No. 2019014878
(3 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201605794"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de ias facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sefiara NINI
JOHANA GUZMAN, identificada con cédula de ciudadania No. 30.509.458, en calidad de

propietaria del establecimiento denominade LACTEOS SANTICAR, teniendo en cuenta los
siguientes antecedentes:

1.

Cerizina Feingigal:
Admnisteative
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ANTECEDENTES

El dia 27 de febrero de 2017, mediante oficio N° 710-0371-17 radicado con el numero
17022185, la Coordinadora del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3,
remiti a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS SANTICAR

propiedad de Ia seftora NINI JOHANA GUZMAN, identificada con Cédula de ciudadania No.
30.509.458 {Fotios 1y 2)

A folios 6 a 21 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 22 de febrero
de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento denominado LACTEOS SANTICAR propiedad de la sefiora NINI JOHANA
GUZMAN, identificada con Cédula de ciudadania No. 30.509.458, donde se evidencid un
presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de
2013, emitiéndose como concepto sanitario DESFAVORABLE.

ASPECTOS VERIFICADOS QUE NO SE ESTABAN CUMPLIENDO AL MOMENTO DE LA VISITA:

1.- INSTALACIONES FiSICAS.

1.3. La edificacion esté disefiada y construida de manera que protege los ambientes de produccion y
evita entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros contaminantes.
Observacién: Se observa que el drea en donde esta el almacenamiento de la sal, tanque del gas,
producto no conforme, drea social y tanques del agua los espacios entre techo y pared nc estan
protegidos del medio exterior, que garantice entrada de polve, lluvia e ingresc de plagas y ammales
domesticos y ofros contratantes.

1.4. La edificacion esta construida en proceso secuencial (recepcién insumos hasta almacenamiento
de producto terminado) y existe una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se realizarn
operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan ia contaminacion cruzada y se
encuentran claramente sefializadas. Observacion: Se evidencia que el drea de proceso no esta
totalmente hermetica del drea de vestier y puerta de ingreso / salida de los operatios.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.2. Ef agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del clorc residual y se llevan
registros. Observacién: £En el momento de la visita la empresa no tiene un control diaric de cloro
residual ni instrumento o kit para su medicién.

2.1.4. £l agua no potable usada para actividades indirectas (vapor, refrigeracion indirecta, u otras) se
fransporta por tuberias independientes e identificadlas por colores. Observacion: Se evidencia que
las tuberias y las direcciones de flujc por donde conduce el agua de acueducto (no potable) y el agua
potable no estan identificadas.

2.2. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

2.2.1. Se dispone de sistena sanitario adecuado para la recoleccion, fratamiento y disposicion de
aguas residuales. Observacion: Se evidencia que el sistema sanitario para la recoleccion,
tratamiento y disposicion de aguas residuales no esta autorizado por Ia entidad compelente.

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 registros. Observacién: Se evidencia que el
establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
Solidos ni tampoco tiene reqistros.
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2.3.2. Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoleccion
interna de los residuos sélidos o basuras y no presentan riesgo para la contaminacion def alimento y
del ambiente. Observacion: Se evidencia que dentro de la sala de proceso no existen recipientes
para la recoleccidn interna de los residuos sdlidos.

2.3.4. Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal de los residuos
solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido {confra la
fluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en perfecto estado
de mantenimiento. Observacion: Se evidencia un sitio destinade exclusivamente para el deposito
femporal de los residuos sélides pero no esta idenfificado.

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.
Observacion: No existe programa para el control integrado de plagas con enfoque preventivo ni se
llevan registros.

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza ¥
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Observacién:
Se evidencia que no existe programa y procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion para
las diferentes areas, equipos, utensilios v manipuiadores.

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periédica de las diferentes &reas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros. Observacion: No se lfevan reqgistros
para la limpieza y desinfeccion de las diferentes &reas de la planta, equipos, superficies ¥
manipuladores.

2.5.3. Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
emplec y periodicidad de fa limpieza y desinfeccion. Observacion: Se evidencia que no tiene
claramente definidos las fichas técnicas, concentraciones, empleo vy periocidad de la limpieza y
desinfeccion de los productos utilizados.

2.5.4. Los productos utilizados se almacenan en un sitio adecuado, ventilado, identificado, protegido y
bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados. Observacion: Se
evidencia que los productos y elementos de limpieza y desinfeccion son almacenados en la zona de
aseo del patio, no estan protegidos, debidamente rotulados ¥ organizados.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
genero, en buen estado, en funcionamiento {lavamanos, inodoros), dotadas con los efementos para
la higiene personal (jabon desinfectante, toailas desechables o secador elgctrico, papel higiénico,
caneca con tapa, etc) y se encuentran limpios. Observacion: Se evidericia que [os servicios
Sanitarios, no proveen de los recurscs requeridos para la higiene personal, tales como: papel
higiénico, dispensador de jabén, desinfectante e implementos desechables o equipos automaticos
para el secados de ias manos.

2.6.3. La planta cuenta con lavamanos de accicnamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las @reas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito. Observacion: £n ef

momento de la visita, se evidencia que la planta no cuenta con lavamanos cercano al area de
proceso.

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 ai afio y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemioldgicas. Observacion: Se evidencia que existen examenes clinicos pero
1o cuenta con certificados médicos de aptitud para manipular alimentos a manipuiadores.

3.1.3. Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con ei uniforme, Observacion: Se
observa que algunos manipuladores flegan de la calle con uniforme y otros entran y salen de la planta
con uniforme.

3.1.4. Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
Observacion: Se evidencia que los maniputadores no realizan la actividad de Javar desinfectar las
mancs hasta el codo, debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacién de Jfabon ni desinfectants.
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3.1.9. Los empleados que estan en contacto directo con el producto, no presentan afecciones en la
piel o enfermedades infectocontagiosas. Observacion: Se évidencian certificados médicos vigentes
de Jos operarios de aptitud para manipular alimentos. En el momento de la visita no se observo
manipuladores debido a que el establecimiento posee MSS.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos. metodologia, duracion, cronograma y femas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnolégice y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nueve y antiguo, se
ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: Se evidencia que no existe pian de
capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos. no existen registros.

3.2.2. Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higienicas y su observancia durante ia manipulacion de alimentos. Observacion: Se evidencia faita
de avisos alusivos a fa obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas.

3.2.3. Conccen y cumplen los manipuladores las practicas higiénicas. Observacion: Se evidencia
que no existe registros de capacitacion a los manipuladores en practicas higiénicas. en el momento
de fa visita no se observo manipuladores debido a que el establecimiento posee MSS.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.8. Las ventanas, puerlas y cortinas, se encuentran limpias, en buen estado, libres de corrosién o
moho y bien ubicadas. Observacion: Se evidencia que la sala de proceso no esta totalmente
hermética del vestier y la puerta de ingreso a la planta.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1. Existen procedimientos y regisircs escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Observacion: NO existen procedimienios ni registros escritos, para ef control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad.

5.1.2. Las materias primas e insumaos estan rotulados de conformidad con la normatividad sanitaria
vigente, estan dentro de su vida util v las condiciones de recepcion evitan la contaminacién y
proliferacién microbiana. Observacion: Se evidencia que el embalaje o los documentos de envio de
los materiales de los envases, no declaran la leyenda "para contacto con alimentos y bebidas" ni
gstan rotulados conforme a lo estipulado en la resclucion 638 de 2012 en su articuio 15 en el
momernto de la visita.

5.1.3. Previo al uso las materias primas e insumos son inspeccionados y sometidos a los controles de
calidad establecidos. Observacion: £En el momentc de la visita no sg observo envases.

5.1.4. Las materias primas son conservadas y usadas en las condiciones requeridas por cada
producto (temperatura, humedad) y se manipulan de manera que minimiza el riesgo de
contaminacion. Observacion: Se evidencia que la recepcion de la materia prima (leche cruda) no
cuenta con las condiciones sanitarias fisicas. adecuadas para evitar su confaminacion, alteracion y
dafios fisicos. en el momenlo de fa visita no se observo envases. en el momento de la visita o se
observo el descargue y recepcion de maleria prima {leche) se evidencia que el almacenamiento de
sal rio tiene la debida separacién perimetral de las paredes.

5.1.5. Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones sanitarias adecuadas, en éreas
independientes y debidamente marcadas o etiquetadas. Observacion: No se llevan registros, para
conocer su uso, procedencia, calidad y Hempo de vida de la materia primea ni insumos. en el momento
de la visita no se observo envases.

5.2 ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad de!
alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 20173
Observacion: En el momento de fa visita nc se observo envases.

5.2.2. Los maleriales de envase y empaque son inspeccionados antes de su uso, estan limpios, en
perfectas condiciones y no han sido utilizados previamente para oiro fin. Qbservacion: Se evidencia
que dentro de los registros no estan incluidos, fa inspeccion y controles de calidad para los diferentes
envases. en el momento de la visita no se observo envases.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION
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5.3.2. Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto, Observacion: Se evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen
eslablecidos los controles microbiolégicos, fisicos, quimicos, y organolépticos en las etapas criticas
de fabricacion. se evidencia que no se realizan y registran todos los controles requeridos en el
procesc de produccion de los quescs en las etapas criticas del proceso.

5.3.3. Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial y continua de manera gue ho
se producen relrasos indebidos que permitan la profiferacion de microorganismos o la contaminacion
del producto. Son suficientes y estén validadas para las condiciones del proceso. Observacién: Se
evidencia que las operaciones de choque térmico de los quesos y aimacenamiento de producio
terminado no se realizan de forma secuencial y continua ya que solo hay un cuarto frio para esta
operacion, de manera que Se producen retrasos indebidos, que permiten la proliferacion de
microorganismaos y la contaminacion del producto.

5.3.7. Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacion cruzada Observacion: Ef drea de envasado para el queso
doble crema no se realiza en un sector técnicamente aislado demés areas segun lo establecido en el
articufo 108 de la Resolucion 2310 de 1986 se observa que el area de moldeo comparte el drea con
envasadc de queso. se observa que para la operacién de lavado y desinfeccion de moldeo ¥
canastillas esta se realiza en la misma érea de produccién. se evidencia que solo hay un cuarto frio

donde se realizan las operaciones de chogue térmico de los quesos y almacenamiento de producto
terminado.

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.2. Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias (aplicar el
formato establecido: Anexo 1. Protocolo Evaluacion de Rotulado de Alimentos). Observacion: En ef
momento de la visita no se observo producto terminado, ni material de envase, ni etiquetas para los
envases.

5.4.3. La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en fodas las efapas de
Proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario. Observacién: Se evidencia gtie la
planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la trazabilidad de los productos.

5.5. ALMMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1. Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los productos. Observacian: Se evidencia
que no se lleva control de entrada, salida y rotacion de los productos.

5.5.2. El almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas (temperatura,
humedad, circulacion de aire) y se ligvan registros. Observacién: No se evidencian registros de uso,
procedencia, calidad y tiempo de vida para el almacenamiento de producto terminado. en el momento
de la visita no se observo producto terminado.

5.5.4. El almacenamiento de los productos se reaiiza ordenadamente, en estibas o pilas, sobre palés
apropiados, con adecuada separacion de las paredes y del piso. Observacién: En el momento de la
visita no se observo producto terminado.

5.5.5. Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacién 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 devolucién y destino finai
Observacion: Se evidencia que no existe un area, procedimientos y registros para esta actividad.

5.6. CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1. Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion wo prolifsracion
microblana y asegura la conservacion requerida por el producto (refrigeracién, congelacion, efc., y se
llevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre el piso.
Observacion: Se

5.6.1. Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento y
operacion para el transporte de los productos, son utilizados exclusivamente para el transporte de
alimentos y Hevan ei aviso “Transporte de Alimentos”. Observacion: No se evidencian planifias de
registro de la temperatura al producto durante el cargue y descargue para el transporte no se
evidencian registros donde se pueda verificar el control de las condiciones sanitarias de los vehiclilos

de transporte. requerido para el producto en el momento de Ja visita no se observan vehiculos para el
transporte de alimentos.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1. SISTEMAS DE CONTROL
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6.1.1. Existen manuales, catdloges, guias o insirucciones escritas sobre equipas y procedimientos
requeridos para elaborar los productos. Observacidn: Se evidencia que no existen manuales,
catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipo, procesos, condiciones de almacenamiento %
distribucion de los diferentes productos.

6.1.2. Se flevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacicn, liberacion
y rechazo para los mismos. Observacion: Se evidencia que no existen fichas técnicas de las
materias primas e insumos, asf como el de los productos terminados.

6.1.4. Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso. Observacion: Se evidencia gue los
procesos de produccion y control de calidad no estéan bajo responsabilidad de profesionales o
lécnicos idéneos.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) de
equipos, se ejecuta conforme a lo previstc y se llevan registros. Observacién: Se evidencia que no
existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.

6.1.6. Se liene programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: Se evidencia que no
se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de instrumentos.

3. Afolios 22 a 25 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de
fecha 22 de febrero de 2018, realizada por profesionaies de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS SANTICAR propiedad de la
sefiora NiNI JOHANA GUZMAN, identificada con Cédula de ciudadania No. 30.509.458,
donde se aplico medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, con base
en la siguiente situacion encontrada: '

"SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

{...) Al llegar al establecimiento propiedad de Nini Jhoana Guzman - LACTEOQS SANTICAR, los
funcionarics comisionados del INVIMA se retinen con el sefior Jhon Gerardo Plazas Vargas, en
calidad de Gerente del establecimiento a quien se le presento el oficio comisorio y se le explico el
objetivo de la visita, Después de realizar la reunicn de apertura y previo a la autorizacion del
sefior plazas vargas se procedio a realizar el recorrido por las instalaciones de! establecimiento,
encontrandose las siguientes situaciones.

En cuanto a instalaciones fisicas.

s Se observa gue el drea donde esta el almacenamiento de sal, tanque del gas, producto
no conforme, area social y tanques del agua los espacios enfre techo y pared no estéan
protegidos def medio exterior, gue garantice entrada de polvo, iluvia e ingreso de plagas
y animales domesticos y otros contaminantes, incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

En cuanto a condiciones de saneamiento.

o En el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni
instrumento o kit para su medicién; incumpliendo el numeral 3.1 del articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

e No se llevan registros para la limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta,
equipos, superficies y manipuladores,; incumpliendo el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

» Se evidencia que los servicios sanitarios, no proveen de los recursos requeridos para la
higiene personal, tales como papel higiénico, dispensador de jabén, desinfectante e
implementos desechables ¢ equipos automaticos para el secado de las mancs:
incumpliendo los numerales 6.1 y 6.2 del articulo € de la Resolucidn 2674 de 2013.

» En el momento de la visita, § evidencia que la planta no cuenta con lavamanos cercano
al area de proceso incumpliendo el numeral 6.3 del articulo 6 de la Resclucion 2674 de
2013.

e En el momento de la visita se desconoce la concentracion de desinfectante de fa estacion
de limpieza y desinfectante de calzado; incumpliendo el numeral 6 del articulo 20 de fa
Resolucion 2674 de 2013.
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£n cuanto a persenal manipufador de alimentos:

» Se evidencia que los manipuladores no realizan la actividad de lavar desinfectar las manos hasta
e codo, debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacion de jabon ni desinfectante;
incumpliendc el numeral 4 articulo 14 y el numeral 3 del articuio 18 de la Resolucién 2674 de
2013

* No se evidencian certificados médicos vigentes de los operarios de apfifud para manipular
alientos. incumpliendo el numerai 12 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013,

» Se evidencia que no existe registros de capacitacién a ios manipuiadores en practicas higiénicas;
incumpliendo al articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

£n cuanto a requisitos higiénicos de fabricacién.

» Se evidencia que la recepcién de la materia prima (leche cruda) no cuenta con las condiciones
sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su contaminacion, alteracion y dafios fisicos. en e
momento de la visita no se observo envases. En el momento de la visita no se observo el
descargue y recepcion de materia prima (leche); se evidencia que el almacenamiento de sal no
tiene la debida separacion perimetral de las paredes; incumpliendo 1 y 5 del articulo 16 y el
numeral 4 del articulo 28 de la Resoiucion 2674 de 2013.

* Seevidencia que dentro de los requisitos no estén incluidos, la inspeccion y controles de calidad
para los diferentes envases; en el momento de la visita no se cbservo envases: incumpliendo los
numerales 2 y 4 di articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

» Se evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles
microbioldgicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas critivas de la fabricacion; se
evidencia que no ser realizan y registran lodos los confroles requeridos en el procesc de
produccion de 10s quesos en las etapas criticas del proceso; incumpliendo fos numerales 1y 2
de! articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

* Se evidencia que las operaciones de choque térmico de los quescs y almacenamiento de
preducto terminado ne se realizan de forma secuencial y continua ya que solo hay un cuarto frio
para esla operacion, de manera que se producen retrasos indebidos, que permiten la
profiferacion de microorganismos y la contaminacion del producto, incumpliendo los numerales 4
y 5 def articuio 18 de la Resolucion 2674 de 2013

En cuanto a aseguramiento y control de Ja calidad,

» Se realiza muestreo pero no bajo un plan de muestreo definido; incumpliendo en rnumeral 3 al
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

Durante el recorrido por las instalaciones, no se evidencio, producto terminado ni material de envase.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numerai 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidon 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 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 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 ie sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con ias normas citadas; es por esta razon que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestién.

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y controi de fecha 18 y 30
de abril de 2018, por los profesionales de este instituto en el establecimiento, NINI JOHANA
GUZMAN, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial ¢ total representan una
presunta vulneracién a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la
Resolucién 2674 de 2013:
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Articulo 1°. Objeto. La presente resojucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ajercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥ comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacidn, permiso o registro

sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el 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:

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

h) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y controi
que efjerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacidn, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.

Articulo 3°, Definiciones. Para efectos de la presente resolucidn addptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de 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 especias.

ALIMENTO ADULTERADQ. £s aquel:

a} Al cual se le ha susiraido parte de los elementos constituyentes, reemplazéndoios o no por
olras sustancias;

b) Que haya sido adicionade con sustancias no autorizadas:
¢} Que haya sido sometidc a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y;

d) Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u ocultadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO. Alimento que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
conslituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos. Se incluye pare no
se limita a:

a) El cual se encuentre por fuera de su vida atil;

b) No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento gue presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, 0 en
su defectc en normas reconocidas internacionalmente.
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ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégencs y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patogencs y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que lienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido & las caracteristicas de los alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétuio o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
gue se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

ALIMENTO PERECEDEROQ. £l alimento que, en razén de su composicion, caracteristicas
fisicoquimicas y bioldgicas, pueda experimentar alteracion de diversa naturaleza en un tiempo
determinado y que, por o tanto, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,
almacenamiento, transporte y expendio.

AMBIENTE. Cualquier area interna © externa delimitada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenarmiento y expendio de alimentos.

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autoridades sanjitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (invima} y las Entidades Territoriales de Salud que, de
acuerdo con la ley, ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presenie
resoftcién.

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

COMERCIALIZACION. Es ¢! procesc general de promocion de un producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la
distribucion y venta en los mercados nacionales e internacionales.

CONCEPTO SANITARIO. Es el conceplo emitido por la autoridad sanitaria una vez reaiizada la
inspeccidn, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, aimacenern, transporten, distribuyan, comerciaficen, importen o exporten alimentos o sus

materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.
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FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones

tecnoldgicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo humano.

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas ias condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. £s a garantia de que los alimentos no causardn dafic al
consumider cuando se preparan y consuman de acuerdo con el usc al Ggue se destina,

INFESTACION. Es ia presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar los
alimentos, materias primas y/o insumos.

INGREDIENTES PRIMARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima para
alimentos, que una vez sustituido uno de estos, el producto deja de ser tal para convertirse en ofro.

INGREDIENTES SECUNDARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima
para alimentos, incluidos los aditivos alimentarios, que de ser sustituidos, pueden determinar el
cambic de las caracteristicas del producto, aungue este contintie siendc el mismo.

INSUMO. Comprende los ingredientes, envases y embalajes de alimentos.

LIMPIEZA. Es ol proceso o la operacion de eliminacién de residuos de alimentos u otras materias
extrafias o indeseables.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo cédigo o
clave de produccion.

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

MATERIA PRIMA. Scn las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversicn en alimentos para
consumo humano.

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

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, aeronave, vaqoén de ferrocarrii o vehicuio de
fransporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remolques y semirremolques
cuando estan incorporados a un iractor 0 a otro vehiculo motor.

NOTIFICACION SANITARIA. Nimero consecutivo  asignado por la autoridad sanitaria
compelente, mediante el cual se auforiza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud ptblica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM). Cualquier organismo vivo que posea
una combinacién nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de fa
tecnofogia de ADN Recombinante, sus desarrolios ¢ avances, asi como sus partes, derivados o
productos que los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética.
Se incluyen dentro de este concepic los Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

PERMISO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competents,
mediante el cual se aultoriza a una persona nalural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
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importar y/o comercializar un alimento de riesgo medic en salud piiblica con destino al consumo
humano.

PLAGA. Cualquier animal, inciuyendo, pero nc limitado, a aves, roedores, artropodos o
quirdpteros que puedan ocasionar dafios ¢ contaminar los alimentos de manera directa o indirecta.

PROCESO TECNOLOGICO. Es la secuencia de elapas u operaciones que se aplican a las
materias primas y demas ingredientes para obtener un alimenio. Esta definicion incluye la
operacion de envasaclo y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud publica con destino al consumo
humano.

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO GASTRONOMICO. Es todo establecimiento fijc
destinado a la preparacion, servicio, expendio y consumo de alimentos,

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (HACCP). Sistema
que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la inocuidad de los
alimentos.

SUSTANCIA PELIGROSA. Es toda forma de material que durante la fabricacion, manejo,
transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiacicnes o
causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u otra afeccion que constituya riesgo
para la salud de las personas o causar dafios materiales o deterioro def ambiente.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. Es el conjunto de actividades que e permite a las auloridades competentes, la
recoleccion de informacién permanente y continiia, su tabulacién, analisis e interpretacion. Del
mismo modo, le permite tomar una serie de medidas conducentes a prevenir y controfar las
enfermedades transmitidas por alimentos y los factores de riesgo relacionados con estas, la
divulgacion y evaluacion del sistema empleado para este fin.

Articulo 4°, Clasificacién de alimentos para consumo humano. E/ Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comisicn Revisora, dentro de los
sels (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacién de alimentos para consumo humano, para lo cual tendré
en cuenta las definiciones de riesgo en salud pablica para los alimentos, previstos en esfe acto.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos, se

cefiiran a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contempladas en la presente
resclucion,

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién comercializacion ¥ expendic de
alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2.1. La edificacicn debe estar disefada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polve, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimienios objeto de la presente
resolucion, especificamente en las dreas destinadas a /a fabricacion, procesamiente, preparacion,
envase, almacenamiento y expendio.
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3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las adreas de
elaboracion. Para el caso de microemprasas que tienen un reducido nimero de operarios (nc mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres Yy mujeres.

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de manos,
en las areas de elaboracién o préximos a estas para la higiene del personal que participe en la
manipulacion de los alimentos y para facilitar Ja supervision de estas practicas. Estas areas deben
ser de uso exclusive para este propésito.

Articufo 13. Plan de capacitacion. £/ plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
£l enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso lecnolcgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar fas practicas higienicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

4. Lavarse las manos con agua y jabdn desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objete que pudiese
representar un riesgo de confaminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar la desinfeccion
de las manos cuando 0 riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen.

12. El personal que presente afecciones de la piel o enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de toda actividad directa de manipulacion de alimentos.

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones gue eviten su contaminacion,
alteracién y dafics fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con ia
Resalucion 5109 de 2005 o fas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o 1a 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicicnen ¢ sustituyan.

5. Las materias primas conhservadas por congelacion que requieren Ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de microorganismos
y noc podran ser recongeladas. Ademas, se manipularan de manera que se minimice la
contaminacion proveniente de ofras fuentes.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada contra
la contaminacion,
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4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfactados.

Articulo 18. Fabricacidn. 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 ¢ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos ¥ evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como flempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a ia alteracion o
contarminacion def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos ios procedimientos de controf fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, fncumplimiento  de
especificacicnes o cualquier otro defecto de calidad e inccuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

3. Los alimentos que por su naturaieza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacidon, Para el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como:

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 4°C +/.2°C.

3.2. Mantener el alimento en estado congelado.
3.3 Mantener el alimento caliente a temperaturas mayores de 60°C (140°F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir ios microorganismos mesofilos de los alimentos écidos o
acidificados, cuandc estos se van @ mantener en recipientes seflados herméticamente a
temperatura ambiente,

4. Los mélodos de esterilizacion, irradiacion,  ozonizacién, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamiento,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracién ¥ deferioro de los alimentfos.

9. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa de/
preceso y la siguiente, ef alimentc debe manienerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segiin sea el caso.

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

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios flava bofas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual v
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacién, ete.), debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la fimpieza y
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desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de maniptilacion de los
productos.

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 fa obtencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embals, almacene y expenda alimentos ¥ sus materias primas debe
implantar y desarroflar un Plan de Saneamientc con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir 108 riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo los procedimientos, croncgramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

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

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

4. El almacenamiento de los insurmos. materias primas o productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre paiés o tarimas limpias y en buen sstado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion, si
es el caso.

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 21068 de 2019 gue entrdé en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedaré asf:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancicnatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimienfos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacidon del producto en ef mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o0 servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

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

c. Decomiso de productos,

d. Suspension ¢ cancelacion dei registro o de fa licencia, y

l.a Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefiala:

Articulo 52, Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sancicnes correspondientes, de conformidad con lo establecido en ia
Ley 08 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()
Para efectos procedimentales de la presente actuacién La Ley 1437 de 2011 establece;

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

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén 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 ic
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones preliminares. si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que seflalard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigades. Contra esta decision
no procede recurso. '

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

Pardgrafo. Las acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales scbre la materia.

{(...)

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
cbrantes en el expediente se encuentra que la sefiora NINI JOHANA GUZMAN, identificada con
Cédula de ciudadania No. 30.509.458, en calidad de propietaria del establecimiento
denominado LACTEOS SANTICAR, presuntamente infringté las disposiciones sanitarias de
alimentos vigentes al:

| Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso fresco variedades
tipo doble crema vy criollo; sin cefirse a los principios de las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente segun acta de visita de
fecha 22 de febrero de 2017, especialmente por:

1. Se observa que el 4rea donde esta el almacenamiento de sal, tanque del gas,
producto no conforme, area social v tanques del agua los espacios entre techo y
Pared no estan protegidos del medio exterior, que garantice entrada de polvo, lluvia
e ingreso de plagas y animales domesticos y otros contaminantes; Contrariando lo
dispuesto en los numerales 2.1y 2.7 dei articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013
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2. En el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni
instrumento o kit para su medicién; Contrariando lo dispuesto en el numeral 2.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No se llevan registros para la limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de |a
planta, equipos, superficies y manipuladores; Contrariando lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

4. Se evidencia que los servicios sanitarios, no proveen de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como papel higiénico, dispensador de jabdn,
desinfectante e implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
las manos; Contrariando lo dispuesto en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

S>. En el momento de la visita, s evidencia que la planta no cuenta con lavamanos
cercano at area de proceso Contrariando lo dispuesto en el numeral 6.3 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

6. En el momento de la visita se desconoce la concentracién de desinfectante de |a
estacion de limpieza y desinfectante de calzado; Contrariando io dispuesto en el
numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencia que los manipuladores no realizan la actividad de lavar desinfectar las
manos hasta el codo, debide a que no hay lavamanos y no hay la dotacion de jabon
ni desinfectante; Contrariando lo dispuesto en ei numeral 4 articulo 14 y el numeral 3
del articule 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No se evidencian certificados médicos vigentes de los operarios de aptitud para
manipular alientos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 12 del articulo 14 de la
Resclucion 2674 de 2013,

9. Se evidencia que no existe registros de capacitacién a los manipuladores en
practicas higiénicas, Contrariando lo dispuesto en al articulo 13 de la Resolucién
2674 de 2013.

10. Se evidencia que la recepcion de fa materia prima (ieche cruda) no cuenta con las
condiciones sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su contaminacion, alteracion y
dafios fisicos. en @ momento de la visita no se observo envases. En el momento de
la visita no se observo el descargue y recepcidon de materia prima (leche); se
evidencia que el almacenamiento de sal no tiene la debida separacion perimetral de
las paredes; Contrariando lo dispuesto en 1 y 5 del articulo 16 y el numeral 4 del
articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

11. Se evidencia que dentro de los requisitos no estan incluides, la inspeccién vy
controies de calidad para los diferentes envases; en ef momento de la visita no se
observo envases; Contrariando lo dispuesto en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de
la Resolucion 2674 de 2013.

12. Se evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los
centroles microbiologicos, fisicos, quimicos y crganolépticos en las etapas criticas de
ta fabricacién; se evidencia que no ser realizan y registran todos los controles
requeridos en &l proceso de produccion de los quesos en las etapas criticas del
proceso; Contrariando lo dispuesto en los numerales 1 v 2 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

13. 5e evidencia que las operaciones de choque térmico de los quesos vy
almacenamiento de producto terminado no se realizan de forma secuencial y
continua ya gue solo hay un cuarto frio para esta operacidn, de manera gue se
producen retrasos indebidos, que permiten la proliferacidn de microorganismos y la
contaminacidn del producto; Contrariando lo dispuesto en los numerales 4 y 5 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

14. Se realiza muestreo pero no bajo un plan de muestreo definido; Contrariando lo
dispuesto en numeral 3 al articulo 22 de la Resolucidn 2674 de 2013.
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NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013: Articulos: 8 numerales 2.1, 2.7, 3.1, 8.1, 8.2, 6.3: 13: 14 numerales 4
y 12; 16 numerales 1y 5; 17 numeral 2 y 4; 18 numerales 1, 2, 3, 4 y 5; 20 numeral 6: 22
numeral 3; 26 numeral 1; 28 numeral 4.

En merito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en
uso de sus facultades iegales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra de ia sefiora NINI JOHANA
GUZMAN, identificada con cédula de ciudadania No. 30.509.458, de acuerdo a la parte motiva
y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos contra de en contra de ia sefiora NIN|
JOHANA GUZMAN, identificada con cédula de ciudadania No. 30.509.458, por presuntamente
infringir la normatividad sanitaria de alimentos, al:

I. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso fresco variedades
tipo doble crema y criollo; sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente para la fecha de Ia
visita, especialmente por;

1. Se observa que el area donde esta el almacenamienio de sal, tanque del gas,
producto no conforme, area social y tanques del agua los gspacios entre techo y
pared no estan protegidos dei medio exterior, que garantice entrada de polvo, lluvia
e ingreso de plagas y animales domésticos y otros contaminantes: Contrariando Io
dispuesto en los numerales 2.1y 2.7 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. En el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni
instrumento o kit para su medicion; Contrariando lo dispuesto en el numeral 3.1 dei
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No se llevan registros para la limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la
planta, equipcs, superficies y manipuladores: Contrariando o dispuestc en el
numeral 1 del articulo 26 de {a Resolucion 2674 de 2013,

4. Se evidencia que los servicios sanitarics, no proveen de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales comec pape! higienico, dispensador de jabon,
desinfectante e implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
las manos; Contrariando lo dispuesto en los numerales 6.1 y 8.2 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

5. En el momento de la visita, s evidencia que la planta no cuenta con lavamanos
cercano al area de proceso Contrariando lo dispuesto en el numeral 6.3 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

6. En el momento de la visita se desconoce la concentracién de desinfectante de la
estacion de limpieza y desinfectante de calzado: Contrariando lo dispuesto en el
numeral 6 del articulo 20 de ia Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencia que los manipuladores no realizan |a actividad de lavar desinfectar las
manos hasta el codo, debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacion de jabon
ni desinfectante; Contrariando lo dispuesto en el numeral 4 articulo 14 y el numeral 3
del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

8. No se evidencian certificados médicos vigentes de los operarios de aptitud para

manipular alientos. Contrariando o dispuesto en el numeral 12 del articulo 14 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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9. Se evidencia que no existe registros de capacitacion a los manipuladores en
practicas higiénicas; Contrariando lo dispuesto en al articulo 13 de la Resolucion
2674 de 2013,

10. Se evidencia que la recepcion de la materia prima (leche cruda) no cuenta con las
condiciones sanitarias fisicas, adecuadas para evitar su contaminacion, alteracion y
dafios fisicos. en e momento de Ja visita no se observo envases. En el momento de
la visita no se observo el descargue y recepcion de materia prima (leche); se
evidencia que el almacenamiento de sal no tiene la debida separacion perimetral de
las paredes, Contrariando lo dispuesto en 1 y 5 def articulo 16 y el numeral 4 de!
articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

11. Se evidencia que dentro de los requisitos no estan incluidos, la inspeccién vy
controles de calidad para ios diferentes envases; en el momento de la visita no se
observo envases; Contrariando lo dispuesto en los numerales 2 y 4 dl articulo 17 de
la Resolucién 2674 de 2013.

12. 8e evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los
controles microbiolégicos, fisicos, quimicos y organolépticos en ias etapas criticas de
la fabricacion; se evidencia que no ser realizan y registran todos los controles
requeridos en el proceso de produccién de los quesos en las etapas criticas del
proceso; Contrariando lo dispuesto en los numerales 1 y 2 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

13.Se evidencia que las operaciones de choque térmico de los quesos y
almacenamiento de producto terminado no se realizan de forma secuencial y
continua ya que solo hay un cuarto frio para esta operacion, de manera que se
producen retrasos indebidos, que permiten la proliferacién de microorganismos y la
contaminacion del producte; Contrariando lo dispuesto en los numerales 4 y 5 del
articulo 18 de la Resoiucion 2674 de 2013.

14. Se realiza muestrec pero no bajo un plan de muestreo definido; Contrariando lo
dispuesto en numeral 3 al articulo 22 de fa Resolucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCEROQ.- Notificar personalmente a la sefiora NINI JOHANA GUZMAN,
identificada con Cedula de ciudadania No. 30.509.458 y/o su apoderado, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la natificacion, para gue directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas gue considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(M GAeARS Taamalb P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd y digito: Magda Liliana Mozo R.
Revisd: Maria Lina Pefia Coneo.
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