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NOTIFICACIGN POR AVISO No. 2020000512 De 16 de Septiembre de 2020

es de todos

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion
de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020007313

PROCESO SANCIONATORIO: 201607338

EN CONTRA DE: CATALINA LOPERA MARIN - LA GUANTONA

FECHA DE EXPEDICION: 25 DE JUNIO DE 2020

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

Conira el Auto No. 2020007313 NO procede ningun recurso,
ADVERTENCIA

EL PRESENTEsAVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc ye ins nes del INVIMA ubicadas en ta Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILILA GUARIN
Cocrdinagora de Alimenigs y Bebidas
Direccioryde Responsghilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2020007313, proferidoc dentro del proceso sancionatorio N° 201607338.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd. Juan Marin
Grupo Allmentos
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La salud

es de todos

AUTO No. 2020007313

(25 de junio del 2013)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607338"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccidn General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatoric No. 201607338 en contra de la sefiora CATALINA LOPERA
MARIN, identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972, propietaria del Establecimiento
de Comercio LA GUANTONA, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 18 de octubre de 2017, mediante oficio 705-1881-17 radicado con el numero
17109665, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del Establecimiento de Comercio LA
GUANTONA, propiedad de la sefiora CATALINA LOPERA MARIN, identificada con cédula
de ciudadania 1.128.385.972, tal y como se aprecia en el folio 1 del expediente.

2. 3e evidencia a folio 4, resultados de laboratorio del 12 de septiembre de 2017, emitide por
el laboratorio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos, con numero de informe
20172908 realizado al producto Arepa de Chocolo Laguantona, muestra tomada en el
estabiecimiento de comercio LA GUANTONA, propiedad de la sefiora CATALINA LOPERA
MARIN, identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972, en cual indica:

Ensayo Fecha de | Método de | Documento Resultado Normatividad Conceptlo
Ejecucién ensayo Normativo
CONSERVANTES | 2017-08-31 Cromatografia | PO04-DS- 1163.89 Resolucién 4125 { Rechazado
{ACIDO liguda de alta | 403-P170 mgikg (Limite | de 1891 (Max.
SORBICO ) markg eficiencia de Deteccidén' | 1000 ma/kg)
{HPLC) 10 mg/Kg) «Suma  Maxime
1250mgikg;

3. Del folio 9 al 20 del expediente, se encuentra Acta de Control Sanitario de fecha 10y 11 de
octubre de 2017, realizada por profesionales del INVIMA, en las instalacicnes del
Establecimiento de Comercio LA GUANTONA, propiedad de |la sefiora CATALINA LOPERA
MARIN, identificada con cedula de ciudadania 1.128.385.972, dentro de la cual se procedid
a emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidencié presuntos incumplimientos de
las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013.

4. Envirtud a la situacién sanitaria evidenciada los funcionarios que realizaron las acciones de
inspeccidn, vigilancia y control; procedieron con la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS PARA LA FABRICACION
DE AREPAS DE CHOCOLO, mediante acta de fecha 11 de octubre de 2017, que reposa a
folios 21 a 25 del expediente donde se evidencia;

1. "Se evidencia materiales de construccion en ef drea de enfriamiento y empaque del segundo
nivel. (Numerales 1.1 v 1.3 def articulo 6, Resolucién 2674 de 2013).

2. Se observa puerta de balcén de tercer piso permanentemente abierta. De igual manera se
avidencia puerta de ingreso a la planta carente de malla de proteccion y extractores sin
proteccién. Arepa de horneado ntimero 2 con abertura en tramo de pared que comunica con
escaleras de ingreso a la planta. Ademas se evidencia ventanales que comunican al ambiente
exterior los cuales no ajustan completamente, estos se ubican en la parte superior de pared del
area de asado en 1 nivel (Numerales 2.1y 2.7 del articuio 6, Resolucién 2674 de 2013).

3. No cuentan con separaciones fisicas efectivas de las diferentes areas de proceso, como son area
de asado, empaque, enfriamiento, almacenamiento de materfal de empaque, area social y bafio
(Numeral 2.2 del articulo 6, Resolucién- 2674 de 2013)

4. No presenta analisis microbiofégicos ni fisicoguimicos que garanticen fa calidad def agua, se
realiza verificacién de cloro durante la visita arrojando resultados de (1.0). (nurmeral 3.1 de!
articulo 6, Resolucion:2674de 2013)

5 No se presentan registros de las actividades de limpieza y desinfeccion realizadas en el
establecimiento. No se tiene definida fa concentracion v modo de preparacion de los productos
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de limpieza y desinfeccién de acuerdo al utensfio, equipo o drea. El sitio en el cual se
almacenan los productos de limpieza y desinfeccion esta carente de identificacion y no se
encuentra bajo ffave. En el programa de limpieza y desinfeccién no se especifica fa
concentracion y desinfectante a utflizar de acuerde al area, al utensitio, o al equipo a lavar y
desinfectar (numeral 1 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013) y (Resolucidn numeral 7 def
articuio 28, Resolucion 2674 de 2013)

6. No cuentan con vestieres, se tienen con casifleros, los cuales se encuentran ubicados contiguo al
area de lavado de maiz. Se cambian dentro de la unidad sanitaria ubicada en el sequndo piso,
{(numeral 6.1 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013)

7. Se evidencian lavamanos los cuales son de accionamiento manual, (numeral 6.3 def articufo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

8. No cuentan con filtro sanitario previo al ingreso a las dreas de proceso. (numeral 6 del articuio 20,
Resolucion 2674 de 2013)

8. No cuentan con plan de capacitacion para los manipuladores de afimentos, (Artlculo 1 — articufo
13, Resolucion 2674 de 2013)

10. EI refrigerador donde se estd almacenando temporalmente mantequilla, queso y producto
terminado no cuenta con lector de lemperatura desde el exterior no se levan registros de
hisforia de temperatura (numérales 1.2 y 1.3 del articulo 7 - numeral 3 del articulo 10,
Resolucién 2674 de 2013).

11. No cuentan con registros de inspeccién y controf de cafidad de materias primas e insumos previo
a su uso (numeral 3 ,def, articufo 16, Resolucion 2674 de 2013)

12. Area de empagque comunica con puerta de ingreso la cual esta carente de malla de proteccion y
comunica con pasiflo et cual e de transito de personal operative. Se evidencra que empacado de
arepas al vacio se realiza en la misma drea de almacenamiento de material de empaque.
(numeral 1 del articulo 19, Resolucién 2674 de 2013}

13. La planta no garantiza fa trazabilidad completa. Ademds de lo anterior no se llevan registros con
los detalles de elaboracién del producto y contro! de los aditivitos adicionados en ia etapa de
pesaje. (numerales 2 y 3 de articulo 19, Resofucion 2674 de 2013).

14. No se presenta cronograma de muestreo, ademds no se tiene incluido en el plan de muestreo ef
anaiisis de contenido de conservantes en la arepa de chocolo. (Numeral 3 del articuio 22,
Resolucion 2674 de 2013)

15. Ef programa de calibracién es general, no describe los instrumentos los cuales reguieren
calibracion. No presentan registros de calibracion de los instrumentos de medicién utilizados en
fa empresa. (Artfcuio 25, Resolucion 2674 de 2013)

16. Se evidencia que ef baflo ubicado en ef segundo nivel no cuenta con separacitn fisica efectiva
total de las éreas de asado, enfriamiento empaque de arepas. (Numerales 6.1 y 6.2 del artfculec
8, Resolucion 2674 de 2013).

17. Se evidencia que se emplea agua reutilizada (agua con restos de meteria qrgénica) para la
glaboracion de la mezcla del producto antes det batido, de igual manera en esta misma agua se
realiza lavado de utensifio. (Numeral 1 del artictio 18, Resolucion 2674 de 2013}

18 No se tiene documentado el procedimiento de pesaje, dosificacién mezcla de conservantes
(4cido sorbico y sorbato de potasio) y el colorante artificial adicionados a fa masa inicial con
respecto a los rendimientos en el producto terminado, a fin de establecer que las cantidades
adicionadas no sobrepasen el limite maximo permito de acuerdo a lo establecido en la
resolucion 4125 de 1991 y 10593 de 1985. (Numeral 2 det articulo 22 Resolucién 2674 de 2013).

19. Resolucion 4125 de 1991 Articulo 2 y Resolucion 2606 de 2009 Articulo 4 Numeral 3 y Articulo 6
Numeral 1. Se realiza revisitn y célculo de las cantidades de los conservantes; écido sérbico v
sorbato de potasio adicionadas af producto, para lo cual dicho cdlcufo se realizd teniendo en
cuenta el rendimiento del producto terminado obteniendo que la cantidad de conservantes
adicionada excede lo permitido en la Resolucién 4125 de 1991 Articulo 2. NOTA: La planta
presenta resuitados rechazados emitidos por el Invima por exceso de acido sorbido en el
producto arepas de chocolo. De dichos resuitados se entrega copia del establecimiento.

20 Se observa almacenamiento de materias primas refrigeradas en la misma nevera donde se
almacena alimentos de consumo del personal manipuiador en drea social (numerales 6 y 7 del
articuio 16 - numeral 3 del artfculo 28 Resolucién 2674 de 2013."

5. Mediante Resolucidon No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, resolvid en su
Articulo Quinto, humeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionaterios a cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
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se encuentran los autos de inicio y Traslado, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. {Folics 28 al 31).

6. Mediante Resoiucién No. 2020020185 del 23 de junic del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, modifico el articulo 5 de la Resolucidn No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, a
partir del dia habil siguiente a su publicacién, la cual se surti¢ el dia 24 de junio de la
presente anualidad. (Folios 32 al 34)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No, 201607338, se
debe dar aplicacién a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de fa cual entrd en vigencia), durante el periodo que permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante
Resolucion No. 385 del 12 de marzo de 2020, !a cual fue modificada mediante Resolucién No.
844 del 26 de mayo de! 2020.

Es importante resaltar que segln lo establecido en el articulo 6° del Decreto Legislativo Namero
491 de 2020, durante ef término que dure la suspensién y hasta el momento en gque se
reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad, prescripcién o firmeza
previstos en ia Ley que regule la materia.

No obstante lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierno Nacicnal cen el fin de reactivar ia economia del Pais, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucién No.
2020020185 del 23 de junioc del 2020, en su Articulc segundo, modificé el articulo 5 de la
Resolucidén No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a carge de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtid el
dia 24 de junio de |la presente anualidad.

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 las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2674 de 2013, resolucion 4125 de 1991, 10593 de 1985
y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientcs y productos de su competencia, y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con fas normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
"Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las

infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores,
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Paragrafo. [ as sanciones de que trata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a
fo dispuesto en el articulo 577 de fa Ley & de 1979 y contra elfas procederan los recurses de
ley contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo. "

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

"Articulo 24°. Direccidén de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitara, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos compeltencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por fas direcciones misionales de! INVIMA y por fas demas autoridades y
organismos del Estado, fos procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de
actividades de inspeccion, vigifancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(...}

8. imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinfan fas normas de calidad de fos productos establecidos en el articulo 245 de fa
Ley 100 de 1893 y en tas demas normas pertinentes...”

Ahora bien, se tiene que la parte investigada presuntamente infringié las siguientes
disposiciones, por un lado la Resolucidon 2674 de 2013 “Por /a cual se reglamenia el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

‘DISPOSICIONES GENERALES

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

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucidn se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de fas smuientes
actividades: fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucitn, importacion, exportactdn y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicic de las actividades de inspeccitn, vigifancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
miento, transporte, distribucién, importacion, expartacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humanao y materias primas para alimentos.
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Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigitancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia ef Decreto 1500 de
2007, modificado por fos Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
817 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articufo 6° Condiciones generales. L0s estabiecimientos destinados a {a fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberédn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

(..}

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan fener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciiten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o fa
presencia de ofras fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida fa enirada de polvo, Huvia, suciedades u ofros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aguellas dreas donde se
realizan operaciones de produccitn susceptibles de ser comtaminadas por ofras operaciones o
medics de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..)

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantdad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las éreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido namero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

()

8.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o eguipos automaticos para el
secado de manos, en las éreas de elaboracién o préximos a eslas para la higiene del personal
que participe en la manipuiacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

(.)

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de efaboracion de los productos objeto de fa presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccitn;

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS
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4.1. Las ventanas y olras aberturas en ias paredes deben construirse de manera tal que se svite
fa entrada y acumulacion de poivo, suciedades, al igual que ef ingreso de plagas y facilitar la
limpieza y desinfeccion.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con ef ambiente exterior, deben estar disefladas de tal
manera que se evite ef ingreso de piagas y ofros contaminantes, y estar provistas con maila anti-
insecto de facil limpieza y buena conservacién gue sean resistentes a la limpieza y la
manipufacion, Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de procesa deben tener proteccion
para evitar contaminacién en caso de rupltura.

(.)

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensifios requerirén de fas siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

(-]

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

(.)

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades
de manipulacién de alimentos deben tener formacién en educacicn sanitaria, principios bdsicos
de Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipufacion de alimentos.
igualmente, deben estar capacitados para flevar a cabo las tareas que se les asignen o
desempefien, con el fin de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y
medidas preventivas necesarias para evitar fla contaminacién o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuc y permanente para el personal
manipufador de alimentos desde ef momento de su contratacién y fuego ser reforzado mediante
charias, cursos u otros medios sefectivos de actualizacién. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales, sobre asuntos especificos de que lrata la presente resolucion. Esta
capacitacion estars bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta, por
personas naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacion se realfice a fravés de personas naturales o juridicas diferentes a fa empresa, estas
deben demostrar su idoneidad técnica y cientifica v su formacién y experiencia especifica en las
areas de higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de fa inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. Ef enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con fa
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se frate. En fodo caso, /a
empresa debe demostrar a lravés del desempefio de los operarios y la condicidn sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO f1o. Para reforzar el cumplimienio de las practicas higiénicas, se colocaran en
sitios eslratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos

PARAGRAFO 20. £l manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar
el controt de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y fa importancia de su
vigilancia o monitoreo; ademas, debe conocer los fimites del punto del proceso y fas acciones
carrectivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos fimites.

(-
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ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacién, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos;

(..)

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a anélisis de laboratorio cuando asi se requiera, para deferminar si cumplen con las
especificactones de calidad establecidas af efecto. Es responsabilidad de la persona naturat o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar fa calidad e inocuidad de las materias primas e
NSLMas.

(..}

6. Las materias primas e insumos que requisran ser aimacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion.

7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquelios casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

(.)

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en plimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
¥ con los controles necesarics para reducir el crecimiento de microorganismos vy evitar ia
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controfar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratarmiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la aiteracion o
contaminacion del alimento.

(-]

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o matenas primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

i. £t envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento 0 materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe flevar marcado o grabade fa
identificacion de la fabrica productora y ef lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave 0 en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforacionss, fecha de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolticion 5109 de 2005 o la norma que la modifique. adicione o
sustituya. A partir def lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia alras de los productos elaborados asi como de fas materias primas
utitizadas en su fabricacion. No se aceptaré el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccién. De cada lote debe lievarse un registro,
fegible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. £stos

registros se conservaran durante un periodo que exceda ef de fa vida util del producto, saivo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afos.

(.)
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ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propésito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos:

()

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (fava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poivo y contaminacion, efc.),
debidamente dofados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir ef pasc de contaminacién de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar fa
limpieza y desinfeccion de manos de fos operarios al ingreso de la sala de procesc o de
manipuiacién de los productos.

(..

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucioén, comercializacién y
expendio de fos alimentos deben estar sujelas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de confrol de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y fas necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas fas etapas de procesamiento de! alimento, desde la obtencién de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

()

2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regqulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
proceses y procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productes. Estes documentos
deben cubrir todos jos factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, aimacenamiento, distribucion, métodos y
procedimientos de faboratoric.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resuitados sean confiables v representativos de! lote analizado.

(..)

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de gue trata esta resolucion deben garantizar ia
confiabilidad de las mediciones que se realizan para sl control de puntos o variables criticas del
procese, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrcllar un Plan de Saneamiento con objelivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir fos riesges de contaminacion de los
alimenltos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, fistas de chegueo y
responsables de fos siguientes programas.

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

(.)

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operacionss de almacenamiento deben cumplir con
fas siguientes condiciones:

(..)

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aguellas condiciones que puedan afectar la
fnocuidad, funcionalidad e integridad de jos mismos. Ademas se deben identificar claramente y
flevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

(..}

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se sncuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipufacion sélo podré hacerla el personat
idoneo, evitando fa contaminacion de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aircadas.

(.)

Por su parte la Resolucion 4125 de 1991 “Por ia cual se reglamenta el Titulo V' Alimentos, de
la Ley 09 de 1979, en lo concerniente a los CONSERVANTES utilizados en alimentos”, reza lo
siguiente:

"ARTICULO 20. Para efectos de fa presente resclucion se permite fa utilizacién de los siguientes
conservantes en los productos alimenticios en las cantidades maximas siguientes.

1. Acido benzoico y sus sales de calcio, potasio y sodio 1.000 myg/ky
2. Acido propidnico y sus Sales de calcio, potasio y sodic hasta 3.000 mgtkg
3. Acido sérbico y sus sales de calcio, potasic y sodic hasta 1.000 my/kg
4. Ascorbato de calcio 1.000 mg/kg
5. Digxido de azufre y sus sales, bisuifito, metabilsulfito v 1.500 mg/kg
sulfito de calcio, potasio y sodio hasta

6. Hexametilenctetramina 600 mg/kg
7. Nisina 12.5 mg/kg
8. Nitratos de polasio y sodio hasta 500 mg/kg
8. Nitritos de potasio y sodio hasta . 200 mg/kg
10. Parahidroxibenzoatos de elifo, metilo y propilo 1.000 mg/kyg

PARAGRAFQ.- Cuando se mezcle 4cido benzoico y dcido sbrbico la suma de ellos no puede
exceder de 1.250 mg/kg.”
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Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

"Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no requiados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicaran tambien en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podréan iniciarse de oficio ¢ por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que seflalard, con precision y claridad, los
hechos que fo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacidn, las
tisposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serfan procedentes Este
acto adminisitrativo deberd ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, 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 las
superfluas y no se atenderan fas practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas conlractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran porlo dispuesto en las normas especiales sobre fa materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sanciones centenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, establece:

Articulo 98, Inicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

“"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatoric en fos casos que evidencie una presunta infraccidn o viclacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, ia
apertura del proceso solo se hard cuando ademdas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicics frente a fa liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, 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
administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad de! hecho:

a. Amonestacién;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacién del registrc o de la licencia, y

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

Ha de tenerse en cuenta, que la Sefiora CATALINA LOPERA MARIN, identificada con cédula
de ciudadania 1.128.385.972, propietaria del Establecimiento de Comercio LA GUANTONA
desarrolla una actividad relacionada con la elaboracién de arepas para el consumo humano;
actividad que involucra un alimento de MEDIANO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo cen la clasificacién relacionada en [a Resolucidn 718 de 2015 grupo 6 categoria 6.7.1.
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De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la Sefiora CATALINA LOPERA MARIN,
identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972, propietaria del Establecimiento de
Comercio LA GUANTONA, presuntamente infringi6 las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

10.

Elaborar, procesar y empacar el producto arepas, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estipuladas en fa normatividad sanitaria vigente, especialmente porque:

Se evidencia materiales de construccion en el area de enfriamiento y empaque del segundo
nivel de la planta, contraviniendo lo dispuesto en el numerai 1 subnumeral 1.3 del articulo 6
de la Resolucién 2674 de 2013,

Se observa que la puerta del baicon en el tercer piso permanentemente abierta, de igual
manera se evidencia puerta de ingreso a la planta carente de malla de proteccidn vy
extractores sin proteccién. El area de horneado numero 2 con abertura en tramo de pared
que comunica con escaleras de ingreso a la planta, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian ventanales que comunican al ambiente exterior los cuales no ajustan
completamente, contraviniendo o dispuesto en el numeral 4 subnumeral 4.1 y 4.2 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con separaciones fisicas efectivas de las diferentes areas de proceso, como
son area de asado, empaque, enfriamiento, almacenamiento de material de empague, area
social y bano, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No presenta analisis microbiolégicos ni fisicoguimicos que garanticen la calidad de! agua,
se realiza verificacion de clore durante la visita arrojando resultados de (1.0),
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 subnumera! 3.1 del articulo 8 de la Resolucion
2674de 2018.

No se presentan registros de las actividades de limpieza y desinfeccién realizadas en el
establecimiento y no se tiene definida la concentracién y modo de preparacidén de los
preductos de limpieza y desinfeccion de acuerdo al utensilio, equipo o area. El sitic en el
cual se almacenan fos productos de limpieza y desinfeccién es carente de identificacién y
no se encuentra bajo llave; finalmente en el programa de limpieza y desinfeccién no se
especifica la concentracion y desinfectante a utilizar de acuerdo al area, al utensilio, o el
equipc a lavar y desinfectar, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de
la Resolucion 2674 de 2013 y el numeral 7 de! articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con vestieres y aunque tienen casilleros, los mismos se encuentran ubicados
contiguo al area dé lavado de maiz y los cperarios se cambian dentre de 'a unidad sanitaria
ubicada en el segundo piso, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 6 subnumerai 6.1
del articule 6 de 'a Resclucion 2674 de 2013,

Se evidencian lavamanos de accicnamiento manual, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 6 subnumeral 6.3 del articuio 68 de la Resoclucién 2674 de 2013.

No cuentan con filtro sanitario previo al ingreso a las areas de proceso, contraviniendo fo
dispuesto en el numeral 6 del articulo 20 de la Resclucion 2674 de 2013.

No cuentan con plan de capacitacion para los manipuladores de alimentos, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 12 y el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.
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11. El refrigerador donde se estan aimacenando temporalmente la mantequilla, el queso y
producto terminado no cuenta con lector de temperatura desde el exterior y no se llevan
registros de historia de temperatura, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013,

12. No cuentan con registros de inspeccion v control de calidad de materias primas e insumos
previo a su usec, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de la
Resolucion 2674 de 2013.

13. El area de empaque se comunica con la puerta de ingreso, la cual no tiene malia de
proteccion y comunica con el pasillo, el cual es de transito de personal operativo, adicional
se evidencia que el empacado de arepas al vacic se realiza en la misma area de
almacenamiento del material de empaque, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del
articulo 19 de la Resolucidén 2674 de 2013.

14. La planta no garantiza la trazabilidad completa de los productos, ademas no se llevan
registros con ios detalles de elaboracion del producto y control de los aditivitos adicionados
en la etapa de pesaje, contraviniendo lo dispuesto en los numerales 2 y 3 de articulo 19 de
la Resolucion 2674 de 2013.

15. No se presenta cronograma de muestreo, ademas no se tiene incluido en el plan de
muestreo el analisis de contenido de conservantes en la arepa de chococlo, contraviniendo
lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de la Resclucion 2674 de 2013,

16. El programa de calibracién es general, no describe los instrumentos que requieren
calibracién y no presentan registros de calibracién de los instrumentos de medicion
utilizados en ia empresa, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013

17. Se evidencia que el bafio ubicado en el segundo nivel no cuenta con separacion fisica
efectiva total de las areas de asado, enfriamiento empaque de la arepas, contraviniendo io
dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.1 del articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. Se evidencia que se emplea agua reutilizada, es decir, agua con restos de meteria
organica, para la elaboracion de la mezcla del producto antes del batido, de igual manera
esta misma agua se usa para el lavado de utensilios, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 18 de la Resolucidn 2674 de 2013,

L

19. No se tiene documentado el procedimiento de pesaje, dosificacién mezcla de conservantes
(acido sorbice y sorbato de potasio) y el colorante artificial adicicnades a la masa inicial con
respectc a los rendimientos en el productc terminado, a fin de establecer que las
cantidades adicionadas no sobrepasen el limite maximo permitide, contraviniendo lo
dispuesto en el numeratl 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

20. Se observa almacenamiento de materias primas refrigeradas en la misma nevera donde se
almacena alimentcs de consumo del persenal manipulador en area social, contraviniende o
dispuesto en los numerales 6 y 7 del articulo 16 y en el numeral 3 del articulo 28
Resolucion 2674 de 2013.

. Fabricar, empacar y disponer para el consumo el producto "AREPA DE CHOCOLO",
correspondiente al Lote 24-08-2017, con Registro Sanitaric PSA-000140-2015 y con
fecha de vencimiento 13-08-2017, sin cumplir con los controles ni aseguramiento de
calidad apropiados, afectando la inocuidad del preducto terminade, al obtener el
resultade fisicoquimicamente de laboratoric RECHAZADO, por exceder ios niveles
maximos de conservantes para el pardmetro de ACIDO SORBICO con un valor de
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1163.89 mg/Kg, contrariando lo dispuesto en el Articulo 2 numeral 3 de la Resolucion
4125 de 1991 y el Articuto 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 del 2013, Articulo 6 numeral 1 subnumeral 1.3; numeral 2 subnumerales 2.1
y 2.2, numeral 3 subnumeral 3.1; numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.3: Articulo 7 numeral 4
subnumerales 4.1y 4.2; Articulo 10 numeral 3; Articulo 12; Articulo 13; Articulo 16 numerales 3,
6y 7, Articulo 18 numeral 1; Articulo 19 numerales 1, 2 y 3; Articulo 20 numeral 6; Articulo 21:
Articulo 22 numerales 2y 3; Articulo 25; Articulo 26 numeral 1; Articulo 28 numeral 3y 7.

Resolucion 4125 de 1991; Articulo 2 numeral 3.
En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio contra de la seficra CATALINA LOPERA
MARIN, identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972, propietaria del establecimiento de
comercio LA GUANTONA, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra de la Seficra CATALINA
LOPERA MARIN identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972 propietaria del
establecimiento de comercio LA GUANTONA, quien presuntamente infringid las disposiciones
sanitarias de alimentos, al:

[ Elaberar, procesar y empacar el producto arepas, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estiputadas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porque:

1. Se evidencia materiales de construccion en el area de enfriamientc y empaque del
segundo nivel de la planta, contraviniendo 1o dispuesto en el numeral 1 subnumeral 1.3
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Se observa que la puerta del balcon en el tercer piso permanentemente abierta, de igual
manera se evidencia puerta de ingreso a la planta carente de malla de proteccién y
extractores sin proteccion. El area de horneado numero 2 con abertura en tramo de pared
que comunica con escaleras de ingreso a la planta, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Se evidencian ventanales que comunican al ambiente exterior los cuales no ajustan
completamente, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 4 subnumeral 4.1 y 4.2 del
aticulo 7 de la Resclucion 2674 de 2013.

4. No cuentan con separaciones fisicas efectivas de las diferentes areas de proceso, como
son area de asado, empaque, enfriamiento, almacenamiento de material de empaque, area
social y bafo, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 6 de
la Resolucidn 2674 de 2013,

5. No presenta analisis microbiolégicos ni fisicoquimicos que garanticen la calidad del agua,
se realiza verificacidn de cloro durante la visita arrojando resultados de (1.0},
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo € de la Resolucién
2674de 2013.

8. No se presentan registros de las actividades de limpieza y desinfeccién realizadas en el
establecimiento y no se tiene definida la concentracion y modo de preparacién de los
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productos de limpieza y desinfeccién de acuerdo al utensilio, equipc o area. El sitio en el
cual se almacenan los productos de limpieza y desinfeccion es carente de identificacion y
no se encuentra bajo llave; finaimente en el programa de limpieza y desinfeccion no se
especifica la concentracion y desinfectante a utilizar de acuerdo al area, al utensilio, o el
equipo a lavar y desinfectar, contraviniende lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de
{a Resolucicn 2674 de 2013 y el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con vestieres y aungue tienen casilleros, los mismos se encuentran ubicados
contiguo al area dé lavado de maiz y los operarios s& cambian dentro de la unidad sanitaria
ubicada en el segundo piso, contraviniendo lo dispuesto en el numerai 6 subnumeral 8.1
del articulo 6 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian lavamanos de accionamiento manual, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resoclucién 2674 de 2013.

No cuentan cen filtro sanitaric previo al ingreso a las areas de proceso, contraviniendo o
dispuesto en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuentan con plan de capacitacion para los manipuladores de alimentos, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 12 y el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

El refrigerador donde se estan almacenando temporalmente la mantequilla, el queso y
producto terminado no cuenta con lector de temperatura desde el exterior y no se llevan
registros de historia de temperatura, contraviniendo lo dispuestc en el numeral 3 del
articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con registros de inspeccidn y control de calidad de materias primas e insumos
previo a su uso, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de empaque se comunica con la puerta de ingreso, la cual no tiene malla de
proteccion y comunica con el pasillo, el cual es de transito de personal operativo, adicional
se evidencia que el empacado de arepas al vacio se realiza en la misma area de
almacenamiento del material de empagque, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del
articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad completa de los productos, ademas no se llevan
registros con los detalles de elaboracion del producto y control de los aditivitos adicionados
en la etapa de pesaje, contraviniendo lo dispuesto en los numerales 2 y 3 de articulo 19 de
la Resolucién 2674 de 2013,

No se presenta cronograma de muestreo, ademas no se tiene incluido en el plan de
muestreo el analisis de contenido de conservantes en la arepa de chocolo, contraviniendo
lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de |la Resolucion 2674 de 2013.

El programa de calibracién es general, no describe los instrumentos que requieren
calibracién y no presentan registros de calibracién de los instrumentos de medicion
utilizados en la empresa, contraviniende o dispuesto en el articulo 25 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia que el bafc ubicade en el segundo nivel no cuenta con separacién fisica

efectiva total de |las areas de asado, enfriamiento empaque de la arepas, contraviniendo lo
dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.1 del articulo 6 de la Resoiucion 2674 de 2013.
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18. Se evidencia que se emplea agua reutilizada, es decir, agua con restos de meteria
organica, para la elaboracion de la mezcla del producto antes def batide, de igual manera
esta misma agua se usa para e! lavado de utensilios, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 1 de! articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No se tiene documentado el procedimiento de pesaje, dosificacion mezcla de conservantes
{acido sdrbico y sorbato de potasio) y el colorante artificial adicionados a la masa inicial con
respecto a los rendimientes en el productoe terminado, a fin de establecer que las
cantidades adicionadas no sobrepasen el limite maximo permitide, contraviniendo lo
dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

20. Se observa almacenamiento de materias primas refrigeradas en la misma nevera donde se
almacena alimentos de consumo del personal manipulador en area social, contraviniendo lo
dispuesto en los numerales 6 y 7 del articulo 16 y en el numeral 3 del articulo 28
Resolucion 2674 de 2013.

[ Fabricar, empacar y disponer para el consumo el producto “AREPA DE CHOCOLQO”,
correspondiente al Lote 24-08-2017, con Registro Sanitario PSA-C00149-2015 y con
fecha de vencimiento 13-08-2017, sin cumplir con los controles ni aseguramientc de
calidad apropiados, afectando la inocuidad del producto terminado, al obtener el
resultado fisicoguimicamente de laboratorio RECHAZADO, por exceder los niveles
maximos de conservantes para el parametro de ACIDO SORBICO con un valor de
1163.89 mg/Kg, contrariando lo dispuesto en el Articulo 2 numeral 3 de la Resolucién
4125 de 1991 y el Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electrdnicos la presente c¢ecisién a la sefiora
CATALINA LOPERA MARIN, identificada con cédula de ciudadania 1.128.385.972, propietaria
del establecimiento de comercio LA GUANTONA y/o a su apoderado, de conformidad con lo
previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia ¢on o
establecido en el paragrafo del Articulo segundc de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de
junia del 2020. De este modo, {a notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que
el administrade acceda al acto administrative, fecha y hora que debera cerificar la
administracion.

En el evento en que la notificacidn o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica, se
segquira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directera de Responsabilidad Sanitaria

Froyectd: Leonardo H. Bermudez Rufz.
Reavisd florrados
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