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NOTIFICACION PCR AVISO No. 2019001807 De 17 de Diciembre de 2019

La Coordinadora de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicaciéon de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019015134
PROCESO SANCIONATORIO 201605836
EN CONTRA DE: COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL
S.AS.
FECHA DE EXPEDICION: 9 DE DICIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESE! ng\ﬁlfé) %Iﬁf’ BLICA 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 instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019015134 NO procede recurso alguno.

MARIA LINA HENA CONEO
Coordinadora de Plantas de Beneficio, Derivados Earnicos y Lacteos
Direccion de Respohsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios copia a doble cara integra del Auto N°®
2019015134 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605836.

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

MARIA LINA PENA CONEQ
Coordinadora de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Juan Marn
Revisd: Ana Maria Riafig
Grupo: Plantas
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201605836”

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 Resotucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la Sociedad
COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S, identificada con Nit. 900.450.705-9,
teniendo en cuenta los siguientes antecedentes:

1.

ANTECEDENTES

El dia 29 de marzo de 2017, mediante oficio N° 710-0676-17 radicado con el numero
17034691, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones de la sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL SAS
(Folio 1)

A folios 4 al 19 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 23 y 24 de
marzo de 2017, realizada por profesionales de este instituto en las instalaciones de la
COMERCIALIZADCRA EL CASTILLO CHAPARRAL SA.S con Nit 900.450.705-9, donde
se evidencio un presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en ia
Resolucion 2674 de 2013, emitiéndose como cencepto sanitaric DESFAVORABLE.

ASPECTOS A VERIFICAR:
1.- INSTALACIONES FiSICAS.

1.3. La edificacion esta disefiada y construida de manera que protege los amblentes de
produccion y evita entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros
contaminantes. Observaciones: Se evidencia que el drea donde se encuentran ubicados los
cuartos frios de choque y de almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente
aistada del medio exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de
una de las paredes del grea donde se ubicarn los cuartos frios, estd misma area carece de puerta
gue impida el acceso directo area de recepcion de leche, al realizar el recorrido por el drea de
produccion de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a 1cm entre la pared y la puerta
que comunica al medio exterior, se observa angeo desprendidc en el drea de produccicn de
queso Hilado, asi mismo los sifones ubicados en el drea de elaboracion de guesos frescos y
flenade de botellones no cuenta con una adecuada proteccion que impida el ingreso de plagas.

1.4: La edificacion estd construida en proceso secuencial {recepcién insumos hasta
almacenamiento de producto terminadc) y existe una adecuada separacion fisica de aquellas
areas donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de se contaminadas, evitan I3
contaminacion cruzada y se encuentran claramente sefalizadas. Observaciones: Durante el
recorrido por las instalaciones, se evidencia cruce en las siguientes éreas:

Area de produccién de queso fresco, se observa que el pasillo por donde ingresan los cperarios
es utiizado para el transporte del productco moldeado al cuarto de enfriamiento de choque
térmico.

Area de produccion de queso Hilado, Se observa que los operarios ingresan al drea de proceso
por la puerta de salida del producto terminado, asi mismo se evidencia que. para lrasladar el
producto terminado al drea de enfriamiento o chogue térmico el producto es conducido por un
pasillo ef cual se encuentra expuestc al medio exterior.

Area de produccion de Yogurl, se evidencia que los operarios ingresan al drea por la puerta de
acceso al drea de produccién de queso campesinc, asi mismo deben desplazarse al area de
produccién de queso cuajada para realizar el favado de manos.

Se evidencia que el drea de produccion de agua potable tratada cuenta con un (nico acceso por
el cual ingresa el personal manipufador, y es retirado el producto terminado, Asi mismo el lavado
de botellones comparte el drea con los filtros utilizados para la potabilizacion, se observa también
que e/ ingreso de los botellones sucios para su lavado, se realiza cruzando por el area asignada
para el almacenamiento temporal de producto terminado.
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1.5: La edificacion y sus instalaciones estan construidas de manera que facilite las operaciones
de limpieza, desinfeccion y control de plagas. Observaciones: Se evidencia que ef area donde
se encuentran ubicados los cuartos frios de choque y de almacenamiento de producto terminado
no se encuentra fotalmente aislada del medic exterior, asi mismo se observan orificios sin
proteccion en la parte superior de una de !as paredes del area donde se ubican los cuartos frios,
esta misma érea carece de puerta que impida el acceso directc area de recepcion de leche, al
realizar el recorrido por el drea de produccidn de queso tipo cuajada se evidencia un espacio
mayor a Tcm entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa anjeo
desprendido en el area de produccion de queso Hilado.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.4. EI agua no potable usada para actividades indirectas (vapor, refrigeracion indirecta, u
otras) se transporta por tuberias independientes e identificadas por colores. Observaciones: Se
evidencia que las tuberias para el transporte de vapor del area de produccién de gueso Hilado no
se encuentran identificadas.

2.2. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

2.2.2. El manejo de los residucs liguidos dentro de la planta no representa riesgo de
contaminacion para los productas ni para las superficies en contacto con éstos. Observaciones:
Se evidencia que los residuos liquidos del condensador del cuarto de enfriamiento para el
choque térmico no cuentan con la canalizacién que comunique esta agua a los sifones.

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1. Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Observaciones: No se evidencian
registros sobre manejo y dispasicién de residuos sdlidos.

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.3. Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, etc.). Observaciones: Se evidencia
gue el area donde se encuentran ubicados ios cuartos frios de choque y de aimacenamiento de
producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medic exterior, asi mismo se
observan orificios sin proteccién en la parte superior de una de las paredes del area donde se
ubican los cuartos frios, estd misma area carece de pueda que impida el acceso directo édrea de
recepcion de leche, al realizar el recorrido por el drea de produccion de queso tino cuajada se
svidencia un espacio mayor a 1cm entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se
observa anjeo desprendido en el drea de produccién de queso Hilado, asi mismo los sifones
ubicados en el area de elaboracién de quesos frescos y llenado de botellones no cuenta con una
adecuada proteccion que Impida el ingreso de plagas.

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccién de las diferentes dreas de la planta, equipcs, superficies, manipuladores.
Observaciones: E/ procedimiento no contempla limpieza y desinfeccién de rejillas, carritos de
fransporte y aires acondicionados de las dreas de produccion.

2.54. Los productos utilizados se almacenan en un sitic adecuado, ventilado, identificado,
protegido y bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados.
Observaciones: Se evidencia que el drea utilizada para el aimacenamiento de sustancias
desinfectantes ubicada en el drea de recepcion de la ieche no se encuentra identificada.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS
2.6.1. La pianta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por genero, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros), dotados con los
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elementos para la higiene personal (jabon desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico,
papel higienico, caneca con tapa, efc.) y se encuentran limpios. Observaciones: Se evidencia
que Jos servicios sanitarios asignados para damas, no cuentan con toallas para el secado de
manos, asi mismo los bafios.

2.6.3. La planta 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 elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este proposito. Observaciones:
Se evidencia que los lavamanos ubicados en el area de tajado, produccién de queso cuajada son
de accionamiento manual y carecen de toalla para el secado de manos, asi mismo nc se
evidencia fava manos en el punto de acceso al area de produccién de yogurt. Se observa que el

area de produccién de agua potable tratada no cuenta con lavamanos cercanc al drea de
proceso.

2.6.4. De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario flava botas, pediluvio, estacién de
limpieza y desinfeccion de calzado, etc.) a ia entrada de /o sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Observaciones: Se evidencia que ef
punto de acceso al drea de los cuartos frios carece de estacion de limpieza de calzado, asi
mismo se evidencia que el punto de acceso actual al area de produccion de queso campesino no
cuenta con lava botas.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.4. Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez gue sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
Observaciones: Se requiere acondicionar lava manos en el punto de acceso al drea de
produccion de yogurt, debido a que los manipuladores deben trasladarse al drea de produccion
de queso campesino para realizar el lavado de manos,

3.1.10. Los visitantes cumplen con las précticas de higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa. Observaciones. Se evidencia que no se dispone de
proteccion para el calzade de los visitantes.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacidn continuo y permanente en manipulacién de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracién, cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, efc., para el personal nuevo ¥
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se flevan regisiros. Observaciones: Se eviderncia
que no se dispone de cronograma de capacitacion continuada para el afio 2016, asi mismo no
existe evidencia de la ejecucion de actividades de capacitacién. Toda vez que se consigho en las
observaciones: NoO presenta cronograma de capacitacion para el 2017, ni evidencias de

capacitacion.

3.2.2. Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos. Observaciones: No se
evidencian avisos suficientes alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de ias
practicas higiénicas.

3.2.3. Conccen y cumplen los manipuladores las préacticas higiénicas. Observaciones: Se
requiere acondicionar fava manos en el punto de acceso al érea de produccién de yogurt, debido
a que los manipuladores deben trasladarse al grea de produccién de queso campesino para
realizar el lavado de manos.

4.- CONDICIONES DE PROCESOQO Y FABRICACION
4.1. DISENO Y CONSTRUCCION
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4.1.2. Los sifones estan equipados con rejillas adecuadas. Observaciones: Se evidencia que los
sifonies ubicados en el drea de elaboracion de quesos frescos y llenado de boteilones no cuentan
con una adecuada proteccion que impida el ingreso de plagas.

4.1.5. El techo es de facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento y se encuentra limpio.
Observaciones: Se evidencia deficientes condiciones de mantenimiento dei techo del area de
produccién de queso campesino.

4.1.6. No existe evidencia de condensacion, formacion de hongc y levaduras, desprendimientc
supetficial en techos 0 zonas altas. Observaciones: Se evidencia deficientes condiciocnes de
mantenimiento del techo del area de produccion de queso campesino.

4.1.7. De contar con techos falsos o doble techos estos se encuentran construidos, de materiales
impermeables, resistentes, lisos, cuentan con accesibilidad a la camara superior, sus faminas no
son de facil remocion y permiten realizar labores de limpieza, desinfeccién y des infestacion.
Observaciones: Se evidencia gue el techo de area de tajado no cuenta con accesibilidad a la
camara superior, ni se dispone de reqistros de su limpieza.

4.1.8. Las ventanas, puertas y cortinas, se encueniran limpias, en buen estado, libres de
corrosion o moho y bien ubicadas. Observaciones: Se evidencia que la manija de la puerta de
acceso al area de produccion de queso campesino presenta oxidacion.

4.1.9. Las ventanas que comunican al exterior estéan provistas de malla anti-insecto y los vidrios
que estan ubicados en areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de ruptura.
Observaciones: Se evidencia desprendimientc de anjeo de una de las ventanas del drea de
produccion de queso Hilado, asf mismo se evidencia que las ventanas de las drsas de
produccion de queso hilado y yogurt no se encuentran protegidas contra ruptura.

4.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.1. Los equipos, superficies de contacto con alimentos (mesas, bandas transportadoras) y
utensilios estan fabricados con materiales resistentes al uso y a la corrosion, libres de defectos y
grietas, lisas, no absorbentes no recubiertas con pintura 0 materiales desprendibles, faciimente
accesibles o desmontables, faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la inocuidad de {0s
alimentos. Observaciones: No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de material
eri el cual se encuentran fabricados los equipos en contacto con alimentos.

4.2.2. Todas las superficies de contacto con el alimento cumplen con las resoluciones 683, 4142
y 4143 de 2012. Observaciones: No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de
malerial en el cual se encuentran fabricadcs los equipos en contacto con alimentos.

4.2.6. Los equipos estan ubicados segin la secuencia iégica del proceso tecnoldgico, evifan ia
contaminacion cruzada y las areas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza
y desinfeccion. Observaciones: Se evidencia que la marmita utilizada para la pasteurizacion de
la leche se encuentra ubicada en el drea de produccién de vogurt, por tanto la leche es llevada al
area de produccion de quesos, luego conducido al drea de produccién de yogurt, v retornada af
area de produccion de quesos. Toda vez que se consigno en las observaciones: La leche se
pasteuriza en la sala de yoqurt v se conduce con manqueras las cuales pasan por una ventana a
la sala de queso la ventana comunica abiertamente ias dos areas.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5. 1. MATERIAS DE INSUMO

5.1.3. Previo al uso las malerias primas e insumos son inspeccionados ¥y sometidos a los
controles de calidad establecidos. Observaciones: No se evidencian procedimiento ni reqistros
que permifan evidenciar la ejecucion de la verificacion de los pardmetros de calidad de ias

materias primas e insumos durante la recepcion para material de empagque, aditivos, y otras
materias primas diferentes a fa leche
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5.2 ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad
del alimento, de acuerdo a las rescluciones 683, 4142 ¥y 4143 de 2012; 834 y 835 de 2013
Observaciones: No se evidencian analisis de migracion del material de empaque para los
diferentes productos, conforme a lo definido en ia resolucién 683 de 2012,

5.2.2. Los materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de su uso, estén limpios,
en perfectas condiciones y no han sido utifizados previamente para otro fin. Observaciones: No
se evidencian registros que permitan evidenciar Ia gjecucién de la inspeccion del material de
empaque durante la recepcion.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.3. Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial y continua de manera que
no se producen retrasos indebidos que permitan la proliferacion de microcrganismos o la
contaminacion del producto. Son suficientes y estan validadas para las condiciones del proceso.
Observaciones: Se evidencia almacenamiento simulténeo de producto terminado y producto en
proceso, en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento microbiano debido
& la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia que e/ pasillo por el cual es trasiadado
el producto terminado queso hilado al érea del cuarto frio de almacenamiento de producto
terminado no se encuentra aislado del medio exterior

5.3.4. Los procedimientos mecénicos de manufactura (lavar, pelar, cortar, clasificar, batir, secar,
entre otros) se realizan de manera que se protege el alimento de la contaminacion.
Observaciones: Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en
proceso, en el cuarto fifo asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de productc terminado aumentando el riesgo de crecimiento microbiano debido
a la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia que ei pasilio por el cual es trasladado
el producto terminado quesc hilado al &rea del cuarto frio de almacenamiento de producto
terminado no se encuentra aislado del medio exterior,

5.5. ALMACENAMIENTO DE FRODUCTO TERMINADO

5.5.1. Se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos. Observaciones: Se
evidencia aimacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso, en el cuarto
frio asignado para el chogue térmico, asi como en el cuarto frio de almacenamiento de producto
terminado aumentando el riesgo de crecimiento microbiano debido a la variacion de las
temperaturas.

5.5.2. £l almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas
(temperatura, humedad, circulacion de aire) y se llevan registros. Observaciones. Se evidencia
almacenamiento simultdéneo de producto terminado y producto en proceso, en el cuarto frio
asignado para el choque térmico, asi como en el cuartc frio de almacenamignto de producto
terminade aumentando el riesgo de crecimiento microbiano debide a la variacion de las
temperaturas. Asi mismo se evidencia producto almacenado debajo del difusor del cuarto frio de
choque térmico.

5.56.3. £l almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio que retine requisitos
sanitarios, exclusivamente destinado para esle propésito. Observaciones: Se evidencia
almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso, en el cuarto fric
asignado para el chogue teérmico, asi como en el cuarto frio de almacenamiento de productc
terminado aumentando el riesgo de crecimiento microbiano debido a la variacién de las
temperaturas. Asi mismo se evidencia productc aimacenado debajo del difusor del cuarto frio de
choque térmico.

5.5.5. Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un drea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de fote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucién y destino final
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Observaciones' No se encuentra definida la disposicion de las devoluciones, no se evidencia
procedimiento, asi mismc el area asignada para el almacenamiento no se encuentra identificada.

5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.2. 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 el aviso "Transporte de Alimentos”. Observaciones: No
se registran ias condiciones sanitarias y de asec de los vehiculos distribuidores, durante el
recorrido por las instalaciones no se evidencic vehiculo distribuidor,

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. {(Numeral 3 del Artfculo 22, Resolucidn 2674 de 2013)
Observaciones. Se evidencia que el plan de muesfrec no se ejecuta conforme a lo establecido,
asi mismo se evidencio que el cronograma del cual dispone la planta sélo se encuentra
estructurado hasta el mes de Agosto del afic 2016. Asi mismo no se evidencia la ejecucion de
analisis fisicoquimico de queso doble crema, y del agua potable tratada.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se Hlevan registros. Observaciones: No se
evidencia registro de la ejecucion del mantenimiento preventivo de equipos.

6.1.6. Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicién, se ejecuta conforme a lo previsto y se Hevan registros. Observaciones: No se
evidencia programa de calibracion de equipos.

{..)

3. A folios 23 al 26 del expediente obra acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad
de fecha 24 de marzo de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones de la sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL SAS,
identificada con NIT. 900.450.705-9, donde se aplicé medida sanitarta consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LAS AREAS DE PROCUCCION DE : QUESO
CAMPESINO, YOGURT, QUESO DOBLE CREMA Y AGUA POTABLE TRATADA, con base
en la siguiente situacidén encontrada:

"DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

£l establecimiento COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S, se encuentra
ubicado en las afueras del municipio de Chaparral en la via que conduce al municipioc de Rio
Bianco Tolima, las vias de acceso al establecimiento se encuentran construidas en pavirmento las
Instalaciones cuentan con 4 dreas de produccion (Produccion de agua potable tratada progduccién
de queso Hilado, Produccion de Yogurt, Produccién de queso campesino) el perimetro de la
planta se encuentra delimitado por paredes excepto la parte posterior del cuarto de refrigeracion
de quesos la cual no presenta hermeticidad efectiva al medio exterior por cuanto se encuentra
encerrada en malla la planta cuenta con las dreas de calderas, dos cuartos de refrigeracion,
tanque subterraneo y tangue de reserva, los vistieres y los servicios sanitarios se ubican en la
parte pasterior del drea de produccion de agua potable tratada envasada el &rea de recepcion
leche la cual no presenta aislamiento del medio exterior se ubica al costado del laboratorio y junto
al cuarto frio destinado para el almacenamiento de yogurt y el area de tajado la bodega para
almacenamiento de envases se ubica junio al lado de las &reas de produceién de quesc
campesino y yogurt, las areas administrativa y de almacenamiento de insumos se ubican
separadas de las areas de produccion todas las dreas descritas son de un solo nivel, La entrada
a la planta se realiza por un porton en hierro y las vias internas y parqueadero se encuentran
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pavimentados. En la parte posterior se encuentran la frampa de grasas v zona de
almacenamiento temporal de residuos.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Al realizar el recorrido por ias instalaciones, la planta se encontraba en proceso productivo de
queso campesino, Yogurt y queso doble crema se pudo evidenciar durante la inspeccion sanitaria
los siguientes hallazgos criticos permitiendo ef posible riesgo de la inocuidad del producto:

1. Se evidencia que el drea donde se encuentran ubicados los cuartos frios de choque y de
almacenamiento de producto terminado yogurt no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de las paredes
del drea donde se ubican los cuartos frios, estd misma &rea carece de puerta que impida el
acceso directo desde el 4rea de recepcion de leche. Los sifones ubicados en el area de
elaboracion de quesos frescos y llenado de botellones no cuentan con una adecuada proteccion
que impida el ingreso de plagas. Incumpliendo lo establecido en numerales 2.1 del Matricula 6,
Resclucion 2674 de 2016,

2. Durante el recorrido por las instalaciones se evidencia cruce en las siguientes éreas:

- Area de produccion de queso fresco (campesino) se observa que el pasilio por donde ingresan
tos operarios es utilizado para el transporte del producto moldeado al cuarto de enfriamiento de
chogue térmico.

- Area de produccion de queso hilado Se observa que los operarios ingresan al érea de proceso
por la puerta de salida del producto terminado asi mismo se evidencia gue para trasladar el
producto terminado al rea de enfriamiento o choque térmico el producto es conducido por un
pasilio el cual se encuentra expuesto al medio exterior pasando cerca de la zona de lavado de
cantinas y canastillas,

- Area de produccion de Yogurt se evidencia que los operarios ingresan al area por la puerta de
acceso al drea de produccién de queso campesino, asi mismo deben desplazarse al drea de
produccion de queso fresco (campesino) para realizar ef lavado de manos.

- Area de produccion de agua potable tratada cuenta con un Gnico acceso por el cual ingresa el
personal manipulador, y es retiradc el producto tarminado, Asi mismo el lavado de boteliones
comparte el drea con los filtros utilizados para la potabilizacion, se observa también que el
ingreso de los botellones sucios para su lavado, se realiza cruzando por el drea asignada para el
almacenamiento temporal de producto terminado. Incumpliendo fo establecido en numerales 2.2
y 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

3. Se evidencia que en el cuarto fric de producto terminado yogurt y queso para tiene una lamina
desprendida ni el techo y de ella se observa goteo de condensacion de agua. Incumpliendo io
establecido en numerales 3 del articulo 7 Resolucion 2674 de 2013.

4. No se evidencian registros que permitan evidenciar la ejecucién de ia inspeccion del material de
empaque durante la recepcion. incumpliendo lo establecido en numerales 2 y 4 del articulc 17,
Resolucién 2674 de 2013

5. Se evidencia almacenamiento simuitaneo de producto terminado y producto en proceso, en el
cuarto frio asignado para ef chogue térmico, asi como en &l cuarto frio de almacenamiento de
producto terminado aumentandc el riesgo de crecimientc microbiano debido a la variacion de las
temperaturas. Asi mismo se evidencia que el pasilio por el cual es trasladado el producto
terminado queso hilado al érea del cuarto frio de almacenamiento de producto terminado no se
encuentra aislado dsl medio exterior. Incumpliendo lo establecide en numeral 1 del articulc 18.
Resolucion 2674 de 2013.
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6. Se evidencia que el plan de muestrec no se gjecuta conforme a lo establecido asi mismo se
evidencic que el cronograma del cual dispone la planta solo se encuentra estructuradc hasta el
mes de Agosto del afio 2016. Asf mismc no se evidencia ia ejecucion de anélisis fisico quimico
de queso doble crema, vy del agua potable tratada. Incumpliendo lo establecido en numeral 3 del
articulo 22 Resolucidn 2674 de 2013

7. Se evidencia presencia de heces sobre las tuberias del envasadc en el drea de produgcr’én de
agua potable lratada. Incumpliendo lo establecido en numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674
de 2013

8. Se evidencia que el punto de accesc al drea de los cuartos frios carece de estacion de limpieza
de calzado, asi mismo se evidencia que el punto de acceso actual al drea de produccion de
queso campesino no cuenta con lava botas. Incumpliendo lo establecido en numeral 6 del
articulo 20, Resolucion 2674 de 2013.

8. Se evidencia que los lavamanos ubicados en el drea de tajado produccion de queso cuajada son
de accionamiento manual y carecen de foalla para el secado de manos, asi mismo no se
evidencia lava manos en el punfo de acceso al drea de produccion de yogurt. Se observa que s
area de produccion de agua potable es de produccion de agua potable tratada no cuenta con
lavamanos cercanoc al area de proceso Incumpliendo lo establecido en numeral 6.3 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013

4. Eildia 04 de septiembre de 2017, mediante oficio N® 710-1523-17 radicado con el numero
17093158, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3,
remiti6 a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones de la sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO
CHAPARRAL S.A.S, identificada con Nit. 900.450.705-9 {Folio 37).

5. Afolio 39 reverso al 45 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 1 de
septiembre de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de la
sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S, identificada con Nit,
900.450.705-9, donde se emitid concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

6. A folio 46, obra acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad consistente en la
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LAS AREAS DE PROCUCCION DE: QUESO
CAMPESINO, YOGURT, QUESO DOBLE CREMA Y AGUA POTABLE TRATADA, impuesta
a LA COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S, identificada con Nit.
900.450.705-9, segun acta de fecha 24 de marzo de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar ias 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 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 las normas citadas; es por esta razon que

se solicité que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.
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De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha 24 de
marzo de 2017, por los profesionales de este instituto en la COMERCIALIZADORA EL
CASTILLO CHAPARRAL S.A.S, identificada con NIT. 900.450.705-9, se concluye que los
aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta vuineracion a la
normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en fa Resolucién 2674 de 2013:

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 fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥ comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segtn el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicardn en todo el territoric nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, 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 malerias primas e insumos;

o) A las autoridades sanitarias en el ejercicic de las aclividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.

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

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y profiferacion de microorganismaos. '

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y fa energla necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. 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.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humana. El Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de fa Comision Revisora, dentro de fas
seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondré al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud pablica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Précticas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacidn, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cefliran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resciucion,

Articulo 6° Condiciones generales. Los esiablecimientos destinados a [a fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio
de alimentos deberéan cumplir las condiciones generales que se establecen a conlinuacion:
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2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polve, lluvia, suciedades u atros contaminantes, asf como del
ingreso y refugio de plagas y animales domeésticos.

2.2. La edfficacion debe poseer una adecuada separacion fisica de agueilas areas donde se
realizan operacicnes de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipcs, asi como para la circulacion del personal y el trasiado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia logica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera gue se eviten relrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dolarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucicn higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacién del alimento.

2.4. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas segun lo establecido en el pian de
saneamiento def establecimiento.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las éreas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento y expendio.

3.3. Solamente se permite sl uso de agua no potabie, cuando la misma no ccasicne riesgos de
contaminacion del alimento; como en los casos de generacidn de vapor indirecto, lucha conira
incendios, o refrigeracion indirecta. En estos casos, el agua no potable debe distribuirse por un
sistema de tuberias completamente separados e identificados por colores, sin que existan
conexiones cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable.

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

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres v muferes, separades de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microcempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres ¥y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recurscs requeridos
para la higiene perscnal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento 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 automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximes a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacién de los alimentos y para faciiitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exciusivo para este proposito.

Articulo 7°. Condiciones especificas de fas areas de efaboracion. Las areas de elaboracién de
los productos objeto de la presente resclucién deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de fas aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volumenes maximos generadas por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
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proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben esiar
disefladas de forma que permitan su limpieza.

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

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

3.3. En el caso de los falsos techos, las laminas utilizadas, deben fijarse de tal manera gue se
evite su facil remocion por accion de corrientes de aire u otro factor externo ajeno a las labores de
limpieza, desinfeccion y desinfastacion.

4.2. Las ventanas que se comuniguen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de procesc deben tener proteccion
para evitar contaminacion en casc de ruptura.

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendran dispositivos de cierre automaético y ajuste hermético. Las
aberturas enire las puertas exteriores y los pisos, y enlre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

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

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes de
limpieza y desinfeccion,

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir  con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun la secuencia iogica del proceso
tecnoldgico, desde la recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y
embalaje del producto terminado.

2. La distancia enlre los equipos y las paredes perimelrales, columnas u otros elementos de /a
edificacion, debe ser tal gue les permita funcionar adecuadaments y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

Articulo 13. Plan de capacitacion. E/ plan de capacitacion debe contener. al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, ef
proceso fecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria de! establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimienio de las practicas higiénicas, se colocardan en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante |a
manipulacion de alimentos.
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Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

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

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 dotacion adecuada, fa 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 siquientes requisitos:

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

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

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocufdad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835
de 2013 o /as normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

2. FI material del envase v embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada contra
la contaminacion.

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 can el
rfesgo en salud pablica, deben estar debidaments desinfectados.

Articulo 18. Fabricacion, Las operaciones de fabricacién deben cumpiir con los siguientes
requisitos:

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evife su proliferacion. Para el
cumplimiento de este requisitc 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 mesdfilos de los alimentos dcidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméticamente a
femperatura ambiernite.

4. Los metodos de esterilizacidn, irradiacion, ozonizacién,  cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad
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acuosa (Aw) enlre ofros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacion, procesamientc,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracién y deterioro de los alimentos.

5. 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
del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse 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 segtn sea el caso.

6. Los procedimientos mecénicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal gue se protefan ios
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

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

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc. ),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de manipulacion 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 esenciaimente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimenio, desde ia obtencién de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo
de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos
de laboratorio.

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

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

Articulo 26, Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria def establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos Y sus matlerias primas
debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrilo y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de Jos
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
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tener por escrito fodos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operacicnes y pericdicidad de limpleza y desinfeccion.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos gue garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propssito de evitar fa contaminacién de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, v el
detericro del medio ambiente.

3. Control de plagas Las plagas deben ser objeto de un programa de control especfﬁcq el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando & la aplicacién armdnica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

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

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

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizaré teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento,
materia prima o insumo. £stas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones
higignicas, ademés, se llevara a cabc un control de temperatura y humedad que asegure la
conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad deben
inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. ia temperatura de
congelacion debe ser de -18°C o0 menor.

3. &l aimacenamientc de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su detericro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su use, procedencia, calidad y tiempo de vida,

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos lerminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a fas
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
sf es ef caso.

6. £f almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimienfo caducada, debe realizarse en un
area o deposito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevarad un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las safidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para

elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas gue por necesidades
de usc se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se Informe scbre su toxicidad y empleo Estos productos deben almacenarse en &reas
independientes con separacion fisica y su manipulacion sélo podrd hacerla el personal idonec,

evitando la contaminacién de ofros productos. Estas dreas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, sefializadas v aireadas.
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Articulo 29. Transporte. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizara cumpliendo
con las siguientes condiciones:

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacién, deben contar con
un adecuado funcionariento que garantice el mantenimiento de las femperaturas requeridas para
la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores y sistemas de
registro.

4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de fransporte. Para
este fin se utilizaran los recipientes, canastillas, o implementos de material adecuado, de manera
que aislen el producto de toda posibilidad de contaminacion,

8. Los vehiculos transportadores de alimentos deben lievar en su exterior en forma claramenie
visible la leyenda: Transporte de Alimentos.

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

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articuio 577 de la Ley 9 de 1979 guedara asi.

"Articulo 577. Inicic de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciaré proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, ia
apertura del proceso solo se haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya deferminado el incumplimientfo
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias 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 salarics minimos legales mensuales
vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

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

(...)

La Resolucion 2674 de 2013, por su parte sefala:

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las hormas
que o modifiquen, adicionen o sustituyan.

Para efectos procedimentales de la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 estabiece:
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Articulo 47, Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedirmientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
sujetaran a las disposicicnes de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicaran también en !0 no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficic ¢ por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicarg al interesadc. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere de!l caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién
no procede recurso,

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y /as
superfluas y no se atenderan las practicadas itegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo Ios 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
obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO
CHAPARRAL S AS identificada con Nit 900.450.705-9, presuntamente infringid  las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes al:

1. Fabricar y/o procesar productos lacteos, tales como queso: campesino, queso doble crema,
yogur; sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente para la fecha de la visita 23 y 24 de marzo 2017, especiaimente
por:

1. Se evidencia que el area donde se encuentran ubicados los cuartos frios de choque y de
almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada det medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de
las paredes del area donde se ubican los cuartos frios, esta misma area carece de
puerta que impida el acceso directo area de recepcion de leche, al realizar el recorrido
por el area de produccion de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a 1cm
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa angeo
desprendido en el area de produccion de queso Hilado, asi mismo los sifones ubicados
en el drea de elaboracion de quesos frescos y llenado de botellones no cuenta con una
adecuada proteccion que impida ef ingreso de plagas.. Contrariando lo establecido en
los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Durante el recorrido por las instalaciones, se evidencia cruce en las siguientes areas;
Area de produccién de queso fresco, se observa que el pasillo por donde ingresan los
operarios es utilizado para el transporte del producto moldeado al cuarto de enfriamiento
de choque térmico. Area de produccién de queso Hilado, Se observa gue los operarios
ingresan al area de proceso por la puerta de salida del producto terminado, asi mismo
se evidencia que para trasladar el producto terminado al area de enfriamiento o chogue
térmico el producto es conducido por un pasillo el cual se encuentra expuesto al medio
exterior. Area de produccion de Yogurt, se evidencia que los operarios ingresan al area
por la puerta de acceso al area de produccion de queso campesino, asi mismo deben
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desplazarse al drea de produccion de queso cuajada para realizar el lavado de manos.
Se evidencia que el area de produccion de agua potable tratada cuenta con un Unico
acceso por el cual ingresa el personal manipuiador, y es retirado el producto terminado,
Asi mismo el lavado de botellones comparte el area con los filtros utilizados para la
potabilizacidn, se observa también que el ingreso de los botellones sucios para su
lavado, se realiza cruzando por el area asignada para el almacenamiento temporal de
producto terminado. Contrariando lo establecide en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6
de la Resolucién 2674 de 2013.

3. Se evidencia que el area donde se encuentran ubicados los cuartos frios de chogue y de
almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccién en la parte superior de una de
las paredes del drea donde se ubican los cuartos frios, esta misma area carece de
puerta que impida el acceso directo area de recepcidn de leche, al realizar ef recorrido
por el area de produccién de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a 1em
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa anjeo desprendido
en el area de produccion de queso Hilado. Contrariando lo establecido en el numeral
2.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. Se evidencia que las tuberias para el transporte de vapor del area de produccion de
queso Hilado no se encuentran identificadas. Contrariando lo establecido en el numeral
3.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. Se evidencia que los residuos liquidos del condensador del cuarto de enfriamiento para
el choque térmico no cuentan con la canalizacion gue comunique esta agua a los
sifones. Contrariando fo establecido en el numeral 4.2 de! articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

6. No se evidencian registros sobre manejo y disposicion de residuos sélidos. Contrariando
lo establecido en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

7. Se evidencia que el drea donde se encuentran ubicados los cuartos frios de chogue y de
aimacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de
las paredes del drea donde se ubican los cuartos frios, esta misma area carece de
pueda que impida el acceso directo area de recepcién de leche, al realizar el recorrido
por el area de produccién de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a 1cm
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa anjeo desprendido
en el area de produccién de queso Hilado, asi mismo los sifones ubicados en el area de
efaboracién de guesos frescos y llenado de botellones no cuenta con una adecuada
proteccion que impida el ingreso de plagas. Contrariando lo establecido en el numeral 3
del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

8 El procedimiento no contempla iimpieza y desinfeccion de rejillas, carritos de transporte
y aires acondicionados de las dreas de produccion. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. Se evidencia que el area utilizada para el almacenamiento de sustancias desinfectantes
ubicada en el area de recepcion de la leche no se encuentra identificada. Contrariando
lo establecido en el numeral 7 del articuio 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

10. Se evidencia que los servicios sanitarios asignados para damas, no cuentan con toallas

para el secado de manos, asi mismo los bafios. Contrariando lo establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucien 2674 de 2013,
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Se evidencia que los lavamanos ubicados en el area de tajado, produccidn de queso
cuajada son de accionamiento manual y carecen de toalla para el secado de manos, asi
mismo no se evidencia lava manos en el punto de acceso al drea de produccion de
yogurt. Se observa que el area de produccidon de agua potable tratada no cuenta con
lavamanos cercano al area de proceso. Contrariando lo establecido en ef numeral 6.3
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el punto de acceso al area de los cuartos frios carece de estacion de
limpieza de calzado, asi mismo se evidencia que el punto de acceso actual al area de
produccién de gqueso campesino no cuenta con lava botas. Contrariando lo establecido
en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se requiere acondicionar lava manos en el punto de acceso al area de produccion de
yogurt, debido a que los manipuladores deben trasladarse al area de produccidén de
gueso campesino para realizar el lavado de manos. Contrariando lo establecido en el
numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 del articuio 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no se dispone de proteccion para el calzado de los visitantes.
Contrariando lo establecido en el numeral 14 del articulo 14 de la Resolucion 2874 de
2013.
No presenta cronograma de capacitacion para el 2017, ni evidencias de capacitacion.
Contrariando lo establecido en el Articulo 1 — articule 13 de la Resolucion 2674 de
2013,

No se evidencian avisos suficientes alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1
del articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013).

Se requiere acondicionar lava manos en el punto de acceso al area de produccién de
yogurt, debido a que los manipuladores deben trasladarse al area de produccion de
gueso campesino para realizar el lavado de manos. Contrariando lo establecido en el
Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los sifones ubicados en el area de elaboracién de quesos frescos v
llenado de botellones no cuentan con una adecuada proteccion que impida el ingreso de

plagas. Contrariando lo establecide en el numeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia deficientes condiciones de mantenimiento del techo del area de produccion
de queso campesino. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia deficientes condiciones de mantenimiento de! teche del area de produccion

de gueso campesino. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el techo de area de tajado no cuenta con accesibilidad a la camara
superior, ni se dispone de registros de su limpieza. Contrariando lo establecido en los
numerales 3.2 y 3.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia que la manija de la puerta de acceso al drea de produccién de queso

campesino presenta oxidacion. Contrariando o establecido en los numerales 4.2 y 5.1
del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia desprendimiento de anjeo de una de las ventanas del area de produccion
de queso Hilado, asi mismo se evidencia que las ventanas de las areas de produccion
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de queso hilado y yogurt no se encuentran protegidas contra ruptura. Contrariando lo
establecido en el numeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de material en el cual se
encuentran fabricados los equipos en contacto con alimentos. Contrariando lo
establecido en el articulo 9 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de material en el cual se
encuentran fabricados los equipos en contacto con alimentos. Centrariando o
establecido en el numerat 2 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013,

La leche se pasteuriza en la sala de yogurt y se conduce con mangueras las cuales
pasan por una ventana a la sala de queso la ventana comunica abiertamente las dos
areas. Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 10 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencian procedimiento ni registros que permitan evidenciar la ejecucion de la
verificacion de los parametros de calidad de las materias primas e insumos durante la
recepcion para material de empagque, aditivos, y otras materias primas diferentes a la
leche. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucién 2674
de 2013,

No se evidencian analisis de migracién del material de empaque para los diferentes
productos, conforme a lo definido en la resolucion 683 de 2012, Contrariando lo
establecido en el numeral 1 del articulo 17 de ta Resolucién 2674 de 2013

No se evidencian registros que permitan evidenciar fa ejscucion de la inspeccion del
material de empaque durante la recepcién. Contrariando lo establecido en los numerales
2y 4 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia gue el
pasillo por el cual es trasladado el producto terminado queso hilado al area del cuarto
frio de almacenamiento de producto terminade no se encuentra aislado del medio
exterior. No son suficientes y estan validadas para las condiciones del proceso.
Contrariando lo establecido en los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto filo asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia que el
pasillo por el cual es trasladado el producte terminado queso hilado ai area del cuarto
frio de almacenamiento de producto terminado no se encuentra aislado del medio
exterior. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 18 de la Resolucidn
2674 de 2013.

Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminade aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacidén de las temperaturas. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.
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33. Se evidencia almacenamiento simuitaneo de producto terminado y producte en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia producto
almacenado debajo del difusor del cuarto frio de choque térmico. Contrariando io
establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

34. Se evidencia almacenamiento simultdneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacion de las temperaturas. Asi mismo se evidencia producto
almacenado debajo del difusor del cuarto frio de choque térmico. Contrariando lo
establecido en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

35.No se encuentra definida la disposicion de las devoluciones, no se evidencia
procedimiento, asi mismo el area asignada para et almacenamiento no se encuentra
identificada. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion
2674 de 2013.

36. No se registran las condiciones sanitarias y de aseo de los vehicutos distribuidores,
durante e! recorrido por las instalaciones no se evidencio vehiculo distribuidor.
Contrariando lo establecide en los numerales 3, 4, 7 y @ del articulo 29 de la Resolucion
2674 de 2013.

37. Se evidencia que el plan de muestreo no se ejecuta conforme a lo establecido, asi
mismo se evidencio que el cronograma del cual dispone la planta sélo se encuentra
estructurado hasta el mes de Agosto del afio 2016. Asi mismo no se evidencia la
ejecucion de analisis fisicoguimico de queso doble crema, y del agua potable tratada.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de
2013.

38.No se evidencia registro de la ejecucidén del mantenimiento preventivo de equipos.
Contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 - Articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013,

39. No se evidencia programa de calibracion de equipos. Contrariando 1o establecido en el
Articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013; Articulos: 1; 6 numerales 2.1, 2.2, 2.3, 24,2733, ,42,61, 62y
6.3, 7 numerales 1.4, 3.1, 3.2, 3.3 4.2 y 5.1; 9; numerales 1 y 2; 10 numerales 1y 2; 13; 14
numerales 4 y 14; 16 numeral 3; 17 numerales 1, 2 y 4, 18 numerales 3, 4, 5y 6: 20 numeral 8:

22 numerales 2 y 3; 25; 26 numerales 1, 2 y 328 numeral 1,2, 3, 4,5, 6y 7; 28 numerales 3,
4 7y9

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 legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO,- |Iniciar procesc sancionatorio en contra de la sociedad
COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S identificada con Nit. 900.450.705-8,
de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.
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ARTICULO SEGUNDO.- Formular y ftrasladar cargos en contra de la sociedad
COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S.A.S identificada con Nit. 900.450.705-9,
por presuntamente infringir la normatividad sanitaria de alimentas, ai:

1. Fabricar y/o procesar productos lacteos, tales como queso campesino, gueso doble crema,
yogur; sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en |a
normatividad sanitaria vigente para la fecha de la visita 23 y 24 de marzo 2017, especialmente
por:

1. Se evidencia que el drea donde se encuentran ubicados los cuartos frios de choque y de
almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de
las paredes del area donde se ubican los cuartos frios, estd misma area carece de
puerta que impida el acceso directo area de recepcion de leche, al realizar ef recorrido
por el area de produccién de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a iem
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa angeo
desprendido en el area de produccién de queso Hilado, asi mismo los sifones ubicados
en el area de elaboracién de quesos frescos y llenado de botellones no cuenta con una
adecuada proteccion que impida el ingreso de ptagas.. Contrariando lo establecido en
los numerales 2.1y 2.7 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013,

2. Durante el recorrido por las instalaciones, se evidencia cruce en las siguientes areas:
Area de produccién de queso fresco, se observa que el pasillo por donde ingresan los
operarios es utilizado para el transporte del producto moldeado al cuarto de enfriamiento
de choque térmico. Area de produccion de queso Hilado, Se observa que los operarios
ingresan al drea de proceso por la puerta de salida del producto terminado, asi mismo
se evidencia que para trasladar el producto terminado al 4rea de enfriamiento o choque
termico el producto es conducido por un pasillo el cual se encuentra expuesto al medio
exterior.Area de produccién de Yogurt, se evidencia que los operarios ingresan al area
por la puerta de acceso al 4rea de produccion de quesoc campesino, asi mismo dehen
desplazarse al area de produccién de queso cuajada para realizar el lavado de
manos.Se evidencia que el area de produccién de agua potable tratada cuenta con un
unico acceso por el cual ingresa el personal manipulador, y es retirado el producto
terminado, Asi mismo el lavado de botellones comparte el drea con los filtros utilizados
para la potabilizacidn, se observa también que el ingreso de los botellones sucios para
su lavado, se realiza cruzando por el area asignada para el almacenamiento temporal de
producto terminado. Contrariando lo establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6
de fa Resoiucion 2674 de 2013.

3. Se evidencia que el drea donde se encuentran ubicados los cuartos frios de chogue y de
almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de
las paredes del drea donde se ubican los cuartos frios, estd misma area carece de
puerta que impida el acceso directo area de recepcidn de leche, al realizar el recorrido
por el area de produccién de queso tipo cuajada se evidencia un espacio mayor a 1cm
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa anjeo desprendido
en el area de produccion de queso Hilado. Contrariando io establecido en el numeral
2.4 del articulo 8 de la Resolucidon 2674 de 2013.

4. Se evidencia que las tuberias para el transporte de vapor del area de produccion de

queso Hilado no se encuentran identificadas. Contrariando lo establecido en el numeral
3.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.
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5. Se evidencia que los residuos liquidos de! condensador del cuarto de enfriamiento para
el chogue térmico no cuentan con la canalizacién que comunique esta agua a los
sifones. Contrariandc lo establecido en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucidon
2674 de 2013.

6. No se evidencian registros sobre manejo y disposicion de residuos solidos. Contrariando
lo establecido en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

7. Se evidencia que el area donde se encuentran ubicados los cuartos frios de choque y de
almacenamiento de producto terminado no se encuentra totalmente aislada del medio
exterior, asi mismo se observan orificios sin proteccion en la parte superior de una de
las paredes del area donde se ubican los cuartos frios, esta misma area carece de
pueda que impida el acceso directo area de recepcion de leche, al realizar el recorrido
por el area de produccién de queso tipc cuajada se evidencia un espacio mayor a 1cm
entre la pared y la puerta que comunica al medio exterior, se observa anjeo desprendido
en el area de produccion de queso Hilado, asi mismo los sifones ubicados en el area de
elaboracion de quesos frescos y llenado de botellones no cuenta con una adecuada
proteccion que impida el ingreso de plagas. Contrariando o establecido en e! numeral 3
del articulo 26 de la Resolucidén 2674 de 2013.

8. El procedimiento no contempla limpieza y desinfeccion de rejillas, carritos de transporte
y aires acondicionados de las areas de produccién. Contrariando o establecido en el
numerai 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

9. Se evidencia que el area utilizada para el almacenamiento de sustancias desinfectantes
ubicada en el area de recepcion de la leche no se encuentra identificada. Contrariando
lo establecido en el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,

10. Se evidencia que los seivicios sanitarios asignados para damas, no cuentan con toallas
para el secado de manos, asi mismo los bafios. Contrariando lo establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resclucién 2674 de 2013.

11. Se evidencia que los lavamanos ubicados en el area de tajado, produccién de queso
cuajada son de accionamiento manual y carecen de toalla para el secado de manos, asi
mismo no se evidencia lava manos en el punto de acceso al area de produccion de
yogurt. Se observa que el area de produccion de agua potable tratada no cuenta con
lavamanos cercano al area de proceso. Contrariando lo establecido en el numeral 6.3
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

12. Se evidencia que el punto de acceso al area de los cuartos frios carece de estacion de
limpieza de calzado, asi mismo se evidencia que el punto de acceso actual a! area de
produccién de queso campesino no cuenta con lava botas. Contrariando lo establecido
en el numeral & del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

13. Se requiere acondicionar lava manos en el punto de acceso al drea de produccion de
yogurt, debido a que los manipuladores deben trasladarse al area de produccion de
queso campesino para realizar el lavado de manos. Contrariando lo establecido en el
numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

14.Se evidencia que no se dispone de proteccion para el calzado de los visitantes.
Contrariando lo establecido en el numeral 14 del articulo 14 de la Resolucidon 2674 de
2013. ,

15. No presenta cronograma de capacitacion para el 2017, ni evidencias de capacitacién.
Contrariando lo establecido en el Articulo 1 — articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013.
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No se evidencian avisos suficientes alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1
del articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013).

Se requiere acondicionar lava manos en el punto de acceso al area de produccién de
yogurt, debido a que los manipuladores deben trasladarse al area de produccion de
queso campesino para realizar el lavado de manos. Contrariando lo establecido en el
Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los sifones ubicados en el area de elaboracion de quesos frescos y
llenado de botellones no cuentan con una adecuada proteccion que impida el ingreso de
plagas. Contrariando Io establecido en el numeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia deficientes condiciones de mantenimiento del techo del érea de produccion
de queso campesino. Contrariando lo establecido en el numerat 3.1 del articulo 7 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia deficientes condiciones de mantenimiento del techo del area de produccién
de gqueso campesino. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 7 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el techo de area de tajado no cuenta con accesibifidad a la camara
superior, ni se dispone de registros de su limpieza. Contrariando lo establecido en los
numerales 3.2 y 3.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que la manija de la puerta de acceso al drea de produccidén de queso
campesino presenta oxidacion. Contrariando lo establecido en los numerales 4.2 y 5.1
del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia desprendimiento de anjeo de una de las ventanas del area de produccion
de queso Hiftado, asi mismo se evidencia que las ventanas de las areas de produccién
de queso hilado y yogurt no se encuentran protegidas contra ruptura. Contrariando lo
establecido en el numeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de materiat en el cual se
encuentran fabricados los equipos en contacto con alimentos. Contrariando lo
establecido en el articulo 8 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian certificados que permitan validar el tipo de material en el cual se
encuentran fabricados los equipos en contacte con alimentos. Contrariando lo
establecido en el numeral 2 def articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013,

La leche se pasteuriza en la sala de yogurt y se conduce con mangueras las cuales
pasan por una ventana a la sala de queso la ventana comunica abiertamente las dos
areas. Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 10 de [a
Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian procedimiento ni registros que permitan evidenciar ia ejecucion de ia
verificacion de los parametros de calidad de las materias primas e insumos durante la
recepcion para material de empaque, aditivos, y otras materias primas diferentes a la
leche. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion 2874
de 2013.
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28. No se evidencian analisis de migracion del material de empaque para los diferentes
productos, conforme a lo definido en ia resclucion 683 de 2012. Contrariando lo
establecido en el numeral 1 del articulo 17 de |a Resolucion 2674 de 2013.

29. No se evidencian registros que permitan evidenciar la gjecucion de la inspeccion del
material de empaque durante la recepcion. Contrariando o establecido en los numerales
2 y 4 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

30. Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el chogue térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variaciéon de las temperaturas. Asi mismo se evidencia que el
pasillo por el cual es trasladado el producto terminado queso hilado al area del cuarto
frio de almacenamiento de producto terminadc no se encuentra aislado dei medio
exterior. No son suficientes y estan validadas para las condiciones del proceso.
Contrariando lo establecido en los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013.

31. Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto filo asignade para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminade aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacidn de las temperaturas. Asi mismo se evidencia que el
pasillo por el cual es trasladado el producto terminado queso hilado al area del cuarto
frio de almacenamiento de producto terminado no se encuentra aislado del medio
exterior. Contrariande lo establecido en el numeral 6 del articule 18 de la Resalucién
2674 de 2013.

32. Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el chogue térmico, asi como en el cuarto frio de
almacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacién de las temperaturas. Contrariando to establecido en el
numeral 1 dei articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

33. Se evidencia almacenamiento simultaneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
aimacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacién de las temperaturas. Asi mismo se evidencia producto
almacenado debajo del difusor del cuarto frio de choque térmico. Contrariando lo
establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

34. Se evidencia almacenamiento simultadneo de producto terminado y producto en proceso,
en el cuarto frio asignado para el choque térmico, asi como en el cuarto frio de
aimacenamiento de producto terminado aumentando el riesgo de crecimiento
microbiano debido a la variacidén de las temperaturas. Asi misme se evidencia producto
almacenadc debajo del difusor del cuarto frio de choque térmico. Contrariando lo
establecido en el numeral 4 del articulo 28 de ia Resolucion 2674 de 2013.

35.No se encuentra definida la disposicidn de las devoluciones, no se evidencia
procedimiento, asi mismo el area asignada para el almacenamiento no se encuentra

identificada. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucidn
2674 de 2013,

36. No se registran las condiciones sanitarias y de aseo de los vehiculos distribuidores,
durante el recorrido por las instalaciones no se evidencio vehiculo distribuidor.

Contrariando io establecido en los numerales 3, 4, 7 y 9 del articulo 28 de la Resclucién
2674 de 2013,
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37. Se evidencia que el plan de muestreo no se ejecuta conforme a lo establecido, asi
mismo se evidencio que el cronograma del cual dispone la planta sélo se encuentra
estructurado hasta el mes de Agosto del afio 2016. Asi mismo no se evidencia la
ejecucion de andlisis fisicoquimico de gueso doble crema, y del agua potable tratada.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 de| articulo 22 de la Resolucion 2674 de
2013.

38. No se evidencia registro de la ejecucién del mantenimiento preventivo de equipos.
Contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 - Articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013,

39. No se evidencia programa de calibracion de equipos. Contrariando lo establecido en el
Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personaimente al representante legal y/o quien haga sus
veces, de la sociedad COMERCIALIZADORA EL CASTILLO CHAPARRAL S A'S, identificada
con Nit. 900.450.705-9 y/o 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 notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M Mavdarts ’IM/Y\:UZDP
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd vy digitd™ Magda Liliana Mozo R,
Revis6: Marla Lina Pefa C
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