La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000159 De 11 de Noviembre de 2021
La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021015005

PROCESO SANCIONATORIO 201609710

EN CONTRA DE: JUAN BERNARDO LONDONO MUNOZ -
FABRICA DE AREPAS

FECHA DE EXPEDICION: 26 DE OCTUBRE DE 2021

FIRMADO POR: LARRY SADIT ALVAREZ MORALES

Asesor de la Direccion General, encargado de las
Funciones de Director Técnico de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 22 de Noviembre de 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

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

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2024015005 no procede recurso alguno.

/
(A
A

“ANA'MARIA RIANO SANC‘HEé/
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

/

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y
TRASLADO 2021015005 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609710.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el
, siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: marn
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AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201608710”

£l Director Técnico Encargado de la Direccion de Resvonsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentcs - INVIMA  en gjercicio de sus facultades
legales y especialmente las delegadas por la Direccion General mediante Resolucion No
2012030800 del 19 octubre de 2012, procede iniciar proceso sancionatorio No. 201609710,
adelantado en contra del sefior JUAN BERNARDO LONDORNO MUNO?Z identificado con Cédula
de ciudadania No. 70.083.368 en calidad de propietario del establecimiento FABRICA DE
AREPAS, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

I Mediante oficio 7305-0749-19 bajo el radicade nimero 20193005503 de fecha 28 de junio
de 2019, la Coordinacién del Grupe de Trabajo Territorial Occidente 1. remitid a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del INVIMA en las instalaciones productivas del establecimiento denominado Fabrica de
Arepas, propiedad del sefior JUAN BERNARDO LONDONO MUNOZ identificado con
Cédula de ciudadania No. 70.083.368, tal y como se aprecia en el folio 1 del expediente.

A folios 6 al 12 del expediente, se encuentra Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de
Riesgo a Fabrica de Alimentos de fecha 20 y 21 de junic de 2019, en la cual se registra a
situacién sanitaria evidenciada durante la visita realizada por profesionales del INVIMA en
las instalaciones productivas dei establecimients denominadc Fabrica de Arepas, propiedad
del sefor JUAN BERNARDO LONDONQ MUNOZ identificado con Cédula de ciudadania
No. 70.0£3.368, dentro de la cua! se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, ante |3
evidencia de los siguientes incumplimient: <

N

No T ORITERIOS " Fvaluacicn Calificicinn Sritice
EVALUADOS

15 El disedo, capacidad y i 0 La planta no cuenta con servicios samtanes
cotacion de las unidades ftilizan ‘o de la vivienda. No se cuenta © n
sanllaras es aderuadt véstieres y lociters

Res. 2674 de 2013 Ant. 6

num 61 62 62 ‘64

16 Posee filtrofs) i & s "o se cuents con  Flees ET: BUETESH
sanilanc(s) y ‘lfavamanos de accicnamiento wndirecto y
estacion{es) de hmpieza sistema para mpeza y desinfecoisn de
y desmleccion Res jalzado. con las respectivas dotaciones, ai
2674 de 2013 Art 6 num ngreso de jas areas de procesos & eHs
63y 65 At 20 num 6 18 Nrocesos nu e cuenta con amanos y

i jue sean de aocicnanuento mdireci on su
Dtacior de jabdn desinfectante v sistema
~ Je secado de marnas

18 EI disenc del drea de / 0 NO No  se cuenta con un ares para g
residuos  solidos y  su imacenamiento de residvos sohdos que
ubicacién  no  genera este construidcs con matenales wanos
ngsgos e con punto de ag ditar su
contaminacion a ‘a impigza y proleceidon contra el ngreso de
materia prima. areas de nlagas
praoceso o producto. Kes
2674 de 2013 Art 8 num
51 54y At 33 num 5
R

2 EQUIPOS
~ REQUERIDOS )

W TERIOS Ui o allln ! (R A CESER A
EVALUADCS

< Programa e / 0 Ne o disponen  de  ur programa e
mantenimiento ue mantenimientoy  preveriin de S v
equipos  y  ulensidios utensilios usades en el proces:

Res 2674 de 2013 Art Jetalla para o5 diferentes
22 num 2 Art. 10 num 5 Jescripcion de  uso.  espe

tecricas y cronograma de ojecuc:icr
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AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso Sancionatorio No. 201609710”

Calibracion de Equipos /
de medicion. Res. 2874

. de 2013 Art. 25

REQUISITOS
SANITARIOS Y

 AMBIENTALES

Programa y tegisiio s e
controf de calidad de
agua polable Res 2674
de 2013 Art 6 num 3.
An 26 num 4

Frograma documen!tido

e implementado para el /
mariejo integral de

residuos sohdos Res

2674 de 2013 Art. 6 num

5, Art. 26 num 2

Prugrama de controi

integral de plagas. Res /
2674 de 2013 At 6

num 2.1, 5.3 An. 7 num

63 An 26num 3. Art

2 num 7

Programa de limpieza y {
desinfeccion de areas

equipos y  utensilios

Res. 2674 de 2013 Ant. 6

num. 32, Art. 26 num 1

Art. 28 num 7

REQUISITOS PARA EL
PERSONAL
MANIPULADOR DE

O

NO

NO

Si

No se cuenta con wun programa de

calibracion de fos instrumentos de medicion
voc o reuieran, nreon e pstas

Nu cuenia con programa Jdocumentada .

abastecimiento de agua potable. en el que
se incluya s fuente de caplacion o
suministro, tratamientos realizados
distribucién y mantemmiento de tanque de
almacenamiento  No cuentan con analisis
microbiologicos i fisicoguimicos  para
verificacion de la calidad del agua potable
No realizan analisis de medicion de cloro
residual. No cuenlan con tanque Je
almacenarniento de agua potable.

dsponen deoun programa documentad
e implementado para el manejo infegral de
residuos solidos sobre la base de un
diagnostico ambiental (tipo de residuos
generados, volumen, mapeo o ubicacion de
la generacion de resiilios, con
procedimientos documentacdos
cronogramas, registros, responsable, qué
incluya la clasificacién en la fuente
desactivacion,  movimiento  interno  de
residuos. almacenamiento interno o central y
dispcciion final. No  se  cuenta  con
instalacion para el almacenamientu de fos
residuos generados con diseno, capacidad y
ubicacion adecuada. Neo se cuenta co.
recipientes  adecuados para e mangjc

_internio de residuos solidos

No cuentan con progiama de  control
integrado de plagas con enfoque preventivo
(sobre la base de un diagndstico del
establecimienlo, controles en ventanas
aberturas de ventilacion.  manegjo  de
res/duos, efc) con procedimianios
documentados. cronogramas, registro y
responsable Se observa que el dres de
produccion se encuenira expuesta &
ambiente externo con ventanas. mallas cor
aberturas y techo con abertura La pucria
permanece abienta y se exponen las areas

~ de prmcesos al ambiente externc

No cuentan con programa completamente
estructurado y especlfico para la limpieza y
desinfeccién de todas fas dreas (que inciuya
pisos paredes, techos), equipos, uiensiics

con procedimientos
documentados,  cronogramas registios
responsanles. que incluyen la seleccion de
agentes y sustancias utihzadas
concentraciones, formas de =0 tiempos de

contacto. equipos e implementos requeridos
y frecuencias de hmpieza y desinfeccioin y
que se apliquen 1as acciones correctivas on
caso .- requerirse. No cuentan con
registros  especificos de venficacion de
actividades de limpieza y desinfeccion Se
observan falta de limpieza profunde e
general en todas las dreas  del
estabizamuents No se cuenta con drea de
almacenamiento de productos de hmpieza y
desinfeccion debidamente identificado  y

DOegde
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AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710”

. ALIMENTOS

CRITERIOS
EVALUADOS

e unplementado  de
educacion sanitana
amgude a ios
trabajadores. Res. 2674
Ant.12. 13y 14

Dotacitn de fos
trabajaderes. Res 2674
de 2073 Ant. 13y 14

Estado de salud def
. personal manipulador ds
i alimentos Res. 2674 de
2013 Art 11; Art. 14 num
12

_ENEL PROCESO
e insumos Res 2674
Art. %6 num 12245
6.7.8 Art. 22 num * An
28 num 1345 At 29
num 1,2 83,56 7.8 9
y 10

proceso  (temperaturas
presicin, liempo, enfre
otros) adecuados
durante le produccion de
acugrdo al  tipo de
producto. Res 2674 de
2013 Art. 22 num 2. Art
18num 1y2

Sistema de
Aseguramiento Calidad
Res. 2674 Art. 23 y Res
16078 de 1985

Y EVALUACION

ey b
Programa documentadc

FPrécticas higienicas y

' OPERACIONES CLAVE

deemalena pnma ’

Controi de veriables de

" VERIFICACION SOBRE

~ EL PRODUCTO
Programa v mugi!lie
cuarentena y liberacion
de producto, Res 2674
de 2013 At 22 num. 1
2y 3

/ )

" SALIFICACION

+

NC

NO

NO

NO

N d?spongﬁ Je un bl'nnm{;e"}:'apé.' &

" No disponen de un

OBSERVACIONES

defina  como  minimo.  la  metodologia,
duracion, docentes, crunogramas,
evaluacion y temas especificos a impartir
No se cuenta con registros de capacitacion

- No disponen de dotacion para visitantes, se

chservan operanos sin dotacion y con ropa
de calle, y uno de ellos sin proteccion def

cavello. No disponen de avisos aius ai
cumplimente  de  practicas jugié ... en
general en {oda o planta 1o existen

lsvamanos que permitan  garantzar el
umphmiente de iavado de manos de los

. operarnos

No cuentan con cerificados médicos de
aptilud para manipular alimentos de los
trabajadores.

ef contrn
nciuya
heracion.

Vo disponen de in programa pai:
da matenas primas ¢ insumos
s ritenos  de  aceplaciin,
retencion y rechazo. No disponen de un
programa de evaiuacion a proveedores No
flevan registros de recepcion e inspeccion
de materias primas € nsumos

prucadimiento
documentado para ¢ control fisico. quimico,
microbiologico y wrganoléptico gue incluya
todas las vanables dsl proceso  de
produccion, con sus respectivos limites de
control en cada etapa del pioceso e
cdentificacion e sus etapas criticas. para
hlener las caracteristicss de cahdad e
ciocuidad del ducto terminacc La planta
no cuenta con un sistema para proteger gl
afimento de 1a contaminacion por melales v

wmatenales extaing

El establecimiento no cuenta con pollticas
de calidad claramente definidas ni tampoco
los servicios de un laboratoric La empresa
no cuenta con los servicios de personal
tecnico idéneo en las dreas de preduccion y
control  de caldad de anmentos Mo
disponen de un procedirnente decumentadc
e Iimplementadc  para  las
cormrectivas de cada uno de jos pro
cuenta con procedimiento desaiic
mplementade  para  ja  alenc
peticiones,  quesss, reclamos,  con oS
respectivas registros de respuesta y las
accionss correctivas en case d2 o Lenrse

o dspone e | < mient SUeNtaio
e implemen!»t  para el muestreo  y
iberacion de producto termmadc  que
permita evaluar el control de prooes
venficar que 10s procesos estén bajo
nn se tiene establecda [a fre o
muestreo ¥ el procedurianto cfe
‘nterpretacion e resultados. as’ como las

5

g DB tespestiGe

g
216 que
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AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710

62 ' ida dtit del pro.i.
Res .¢7d de 2013 A
3. At 19 num 3 Res

] ST e DN e

e o Trazabitd.a | reca 'y
manejo de devolucivnes
Res 2674 de 2013 At
28 num 6

66 Transporte prouucto ' i ‘ O
terminade Res 2674 de
2013 At 29

Visible a folios 13 al 14 del expediente, se encuentra Protocolo de Evaluacién de Rotulado
General de Alimentos Envasados respecto del producto "Arepas de Ledn sin declaracion de
contenido neto”, en el que se registra por parte de los funcionarios del INVIMA |a verificacion
de las condiciones establecidas en la Resolucion 5109 de 2005, (Etiqueta de producto FI. 14

vito), indicando lo siguiente:

Articulo/numeral | REQUISITOS GENERALER " Canficacicn
rticuior) e I , !

7

511 - NOMBRE L ALIMENTO Eif nombre
debera mdicar ia verdadera naluraivza
dsi ahmento. normalmente deberd ser
especifico y no genérico  Se podra
emplear un nombre de ‘fantasio” o de
‘fabrica" © 'marca registrada’ siempre
que vaya junto con Ia denominacion del
alimento y en la cara principal de

ENIHERILM

S 3 TES Cewe el

Ingredients:

ey por el termine
v @liateer en orden g

53 " CONTENIDO NETO Y MASA
ESCURRIDA  Se debe declarar sn
umdades de sistema métrico (Sistema

_ Internacion: )

5.1 Nombre o Razon soctal y direccidn det

fabricante. envasador o rsempacador,
precedido por la expresion “fabricado o
anvasado por” En productes
importados dehe precisarse nombre o

SN tolel eportador.
DENTIFICRCION L LUTE

envase debsra levar

PR Sali! y i

grabada ¢
maicada de cualquier modo. y de forma

visible,  fegible e indeieble.  una
indicacidn en ciave o en lenquage clarc
(humeénco. alfanuménco. ranurade ete )
acompanade de la palabra ‘nle” o la

tetra 'L se aceptara coma {ote. la fecha

de  duracidn  munima fecha  de
vencimiento. fecha de fabricacion o

fecha ds produccion y deberd cumplhr

., con el numeral 5.6 .
MARCADD DE (X FECHA E U
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION Cada envase debera

flevar grabada > marcada en forma
visibie, fegible e deleble la fecha de

At

Coveda L e producto 0o se encuentra

soportada ni validada

No  dispcnen  de  precsdimente s

trazabihdad desarrollado ¢ implementaon
para el seguimiento a8 [os productos
terminados que incluya desde la matena
prima. hasta la distribucicn %
comercializacion. €l sstablecimienio  no
dispone de un lugar exclusivo y sedalizado
para devoluciones y su destino final N
cuenta con sistema de recogida de producto
en comerciahzacién, frente a un peligro
<entificado 3 incumplimiento e algun
estandar

; Jsponen ae proce iyt

documentadc e implementado para
inspeccion y verificacion de las condiciones
de transporte de producto termmado y no

llevan [os rewstros respcutivos

JESERVACIONES
No se declara e nombre dei pro
completamente de acuerdo a su naturaleza

el
Ui

" se declara lista de ingredientes

RO S8 T i fietn

Vo S€ it Bl pomiie 0 rastn oo e
fabricante, nila direccion

No se declara lole

Ne se declara nstriecovies para ia
conservacion
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AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710”

' ‘minima, en Jrden estncto y secuencial
a8,

~DIA, MES Y ANQ: Dia escrilo con
numeros-mes con las lres primeras
letras o en forma numerica-aio con los
ultimos dos digi‘os

Dia y Mes para los pioductos que
tengan un vencimenlc upanor a
tres meses

Mes N aF nuCtn s e o 5
vies y paia productns Gae tengan

un vengimnanlte de mas de lie< mases
No s2 perm: la declaracion de fecha
de vencimientc y/o duracidn minima
mediante el usc de eslicker

NMUNERC D& STRE, FERAMISO WD : L Qusnla con permiso sanita:
NOTIFICACION SANITARIA de

acuerdo a ‘o eslablecido en ¢! articuio

37 de ta Resniucidn 2674 de 2012, o 1as

normas que ‘o modifiquer sushtuyan

wheiory

£ HE

4 En virtud de los hallazgos anteriormente descritos. los funcionarios de esta entidad
procedieron a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en ‘CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL” (folios 15al 17)

5. Posteriormente, el 7 de enero del 2020 mediante oficio 7305-00017-20 con radicads
20203000149. el Coordinador de Grupo de Trabajo Territorial Qccidente 1, remitié a esta
Direccién, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Invima en las
instalaciones productivas del establecimiento denominado Fabrica de Arepas propiedad del
sefior BERNARDO LONDONO MUNOZ. identificado con cédula de ciudadania numero
70.083.368. (Folio 19}

€ De los documentos remitidos mediante el oficio en mencidn, se evidencia que el dia 26 de
diciembre de 2019 se llevd a cabo Diligencia de inspeccion, Vigilancia y Control en las
instalaciones del establecimiento Fabrica de Arepas propiedad del sefior BERNARDO
LONDONO MUNOZ. con el fin de verificar las condiciones higienico sanitarias, en la que se
sefalo: (Folio 21)

" )
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION CE LA SITUACION SANITARIA)

Una vez en el establecimiento somos atendidos por el propietario a quien se le hace entrega el
oficio comisorio y se le explica el objetive de la visita. E' seiior Juan permite el ingreso
voluntariamente a las instalaciones donde se observan objetos propios de la actividad como
molino, formadora, recipientes, entre otros Al momento de la visita no se observa materia
prima, producto en proceso, producto terminado ni operarios

Por lo anteriormente descrito no se emite concepto sanitario. se mantiene medida 32nitaria
congistente en clausura temporal tolal del establecimiento y se debe reprogramar visita”

N]

Es importante indicar que, mediante Resclucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, e!
Director General de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
resolvio en su Articulo 5, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorics a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. (Folios 23 al 26)

Pagina %
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AUTO No. 2021015008
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710”

8. Asi mismo, mediante Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio 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 Resolucion 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 Direccién de Responsabilidad
Sanitaria, a partir de su publicacion, la cual se surtid el dia 24 de Junic de la presente
anualidad en el Diario Oficial No. 51355. (Folios 27 y 28)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de Ia
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasion
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspension de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
naga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion y justificacion de Ia
situacion concreta,

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitio la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril del aflo 2020, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacionial por
causa del COVID-19.

De manera. que en el proceso sancionatorio No. 201609710, procede la aplicacién de fa
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5° de la referida resolucién. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobiernc Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA se recuerda que:

‘Paragrafo primero: El computo de términos en 10s procesos y actuaciones administrativas
se reanudara & partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Sslud y Proteccidn Social. Durante el términc que dure la
suspension y hasta el momentc en que se reanuden las actuaciones, no correran 1os
términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule la materia”

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, como consecuencia de
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios. actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de |a
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actla teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

En ese orden, y de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6
del Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 vy el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién
del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia. de conformidad con la Ley 9% de 1979 vy demés

Pagina 6



AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710"”

normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estinulado en la Resolucidn ”674 del
2013y la Ley 1437 de 2011

VVale la pena resaltar [o establecido en e! Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

R

ARTICULO 18. Regimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones ror las
Infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores. imne n‘ad res
exportadores. comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que lrata el presente Articulo deberdn sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de | ey
contenidos en el Codigo Contenciosc Administrativo.

e

Asi mismo mediante el Decreto 2073 de 2012, el Ministerio de Salud v Proteccion Social, se
implementd el redisefo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el Articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales. encontramos las siguientes:

‘)
Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Cireccidn de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes

Adelantar y tramitar, con observancia del principiu de legalidac! 105 procescs sancionatorivs e
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion vigilancia y control, eiercidas por el instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad coriforme a la normatividad vigente en
coordinacion con las diferentes dependencias

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

/
()

Imponer previa delegacién. a fravés de jos actos administrativos. las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productes establecidos ©n el Articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertirienles.

(i)

Se tiene que la parte investigada presuntamente infringi¢ lo dispuesto en La Resolucion 2674
de 2013, “Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan
ofras disnosiciones” establece:

“Food
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion liene por objelo establecer los requisitos sanitarios qus
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transparte, distribucion y comerc.: ~acion
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de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion. PEermiso o registro
sanitario de los alimentos. segun sl resgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la saiud
de las personas

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades.
fabricacion.  procesamiento. preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribticic,
importacion, exportacion y comercializacién de alimentos:;

b) Al personal manipuiador de alimentos.

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano Y
materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccici
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivadas Carnicos Destinacios
para el Consume Humano. a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008 2380. 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
norras que /os modifiquen. adicionen o sustituyan.

(i id
CAPITULO |

EDIFICACION E INSTALACIONES

Articulo 8°. Condicicnes generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion.
procesamiento. preparacion. envase, almacenamiento, distribucion. comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:
)
)

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 Proteccion Social

()

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo. garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siquientes requisitos

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales que no generen
sustancias o contaminantes téxicos. deben ser resistentes no porosos.  impermeables, no
absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfeccion

e,
5. Disposicion de Residuos Sélidos

)
T
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52 Los residuos solidos deben ser r=movidos frecuentemente de las &reas de produceion y
disponerse de manera que se elimine la generaciin de malos oiores, el refugio y alimento de
animales y plegas y que no contribuya de ctra forma al deterioro ambiental,

53 El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamienio de
residuos s0lidos que impida el accesc y proliferacion de insectes. roedorss y otras plagas. &f cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes

find

6. Instalaciones Sanitarias

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
glaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducids namero de operarios (no mas
de 6 operaros) se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse impios y proveerse de 10s recursos requericios para
la higiene personal. 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 jabon desinfectante. implementcs desechables o equipos autométicos para el secado de
manos. en las dreas de elahoracion o proximos a estas para la higiene del personal que oarticipe
en la mamipulacion de ios alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estss areas
deben ser de uso exclusivo para este proposito

ARTICULO 70. Condiciones Especificas de las Areas de Elaboracion. Las areas de
elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos e disefio y construcciini.

4. Ventanas y otras aberturas

4 2 Las ventanas que se comuniquen -on el ambiente exterior, deben estar disefiacdas e tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con maila anti-
insecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener protezcion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

5. Puertas

537 No deben existir puertas de acceso direct csde el extarior a las areas de elaborac:

suando sea necesario debe utilizarse una puem de doble servicio. Todas las puertas de | 2
de elaboracion deben ser, eri lo posibie, autocerrables para mantener las condicionas a{musféuf a8
diferenciales deseadas.

&
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ARTICULO 11, Frruu. de salud, El personal manipulador de alimentos debe cumplir con ios
siguisntes requist!. .

7. Contar con una certificacién médica en el cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconacimiento médico, por lo menas una vez al aflo

ARTICULO 13. Plan de capacitacion. £ plan de capacitacion debe contener, al mencs. 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 ermpresa, el
proceso lecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo casc, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento I3
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

ARTICULO 14. Practicas Higiénicas y Medidas de Proteccidn. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las practicas higienicas y medidas de proteccion que a continuacion se
establecen:

(.

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siquientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u
olros accesorios que puedan caer en el alimento. sin bolsillos ubicados por encima de la cintura.
cuando se utiliza delantal, éste debe permanecer atade al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del ahmento y accidentes de trabajo. La empresa sera responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
proposito de facilitar el cambio de indumentaria el cual sera consistente con el tipo de (rabajo que
desarrolla. En ningun casc se podran aceptar colores grises o aquellos gue impidan evidenciar
su limpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeio que
pudiese representar un riesgo de contarminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar i
desinfeccion de las mancs cuando los riesgos asociados con la etapa del procesu asf lo
Justifiguen

5 Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo
y en caso de llevar barba, bigute o patillas ss debe usar cubiertas para estas. No se permite el
uso de maquillaje.

14. Los visitantes a ios establecimientos « plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucién y portar la vestimenta y dotacion adecuada
la cual debe ser suministrada por ta empresa

Pagina 10



AUTO No. 2021015005
(26 de Octubre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201609710”

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos parc 'zs
actividades de fabricacion, preparacion. procesamiento. envase y almacenamiento de alimzntos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad cor ia
Resolucién 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con las Resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que las medifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 18. Fabricacién. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siginentes
requisitos.

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado v
almacenamiento. deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito. se deben controlar factores, tales como tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH. presion y velocidad de flujo Adicionalmenta se
debe vigilar las operaciones de fabricacidn. tales como congelacion, deshidratacién. tratamiento
termico, actdificacion y refrigeracion. asegurando que ios tiempos de espera. las fluctuaciones de
temperatura y otros factores. no contribuyan a la alteracion o contaminacion de/ alimento

2. Se deben establecer y registrar todos ‘s procedimientos de control fisicos., au/micos
microbioldgicos y organolépticos en !2& puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla d= saneamiento. incumplimienlo de especificaciones
o cualquier otro defecto de calidad e inccuided en las materias primas o ei alimento, materiales de
envase y/o producto terminado.

ARTICULO 19. Envasado y Embalado, Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con 10s siguientes requisitos:

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productara y el lote de i la cual se debe hacer en clave o en lenguaje clarc,
de forma visible, legible e indeleble (Niumeros. alfanumérico, ranuras, barras. perforaciones. fecha
de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta io establecido en
la resolucion 5109 de 2005 o la norma que /a modifique. adicione o sustituya. A partir del lote.
fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras
de los productos elaboradcs, asi comao de las raterias primas utilizadas en su fabricacién No se
aceptaré el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

3 Registros de elaborac..:.. procesamiento y produccion. De cada lote debe ilevarse v registrn,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elabaracidn. procesamiento y produccion Estos
reqistros se conservaran durante uin periodc que exceda el de (2 vida ulil de! producto, salve en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos anos.

ARTICULO 20. Prevencién De La Contaminacién Cruzada. Con el propdsic: de preveny la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisiioe.

{ )
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6. Cuando sea requerido. se deben implementar fillros sanitarios (iavabotas, pediluvios ©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado. lava manas de accionamiento no manus
y toailas desechables © secador de manos. aspiradoras de polvo y contaminacion. etc.)
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
inpedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizai
la limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los procuctos.

y

(s i)

ARTICULO 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las Giweciones  de o fabricacion
procesarmienic. envase, embalado. almacenamiento. distribucion, comercializa ».: y expendic de l0s
alimentos deben estar sujetas a los conlroles de calidad e inocuidad apropiados Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevemr los defectos evilables 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 las necesidades del establecimiento y deben rechazar todc
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
cantrol y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento. desde la obtenciéon de materias primas e insumos, hasta ia
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo. con los siguientes aspectos

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de lodos los productos y de todas las materias primas con os
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion. liberacion. retencion o
rechazo.

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

3. Los planes de muestreo, /os procedimientos de iaboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que /os resultados sean conlfiables y representativos del lote analizado

(...)

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

ARTICULO 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idénec en las areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del
personal manipulador de alimentcs.

ARTICULO 25. Garantia de la Confiabilidad de las Mediciones. Toda persona natural o jurldica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso. para lo cual

deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos & instrumentos de medicion
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado
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ARTICULO 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
eslablecimiento que fabrique, procese, envase embale, almacene y expenda alimentos v Sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con abjetivos claramente
definidas y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competents, este
febe incluir como minimo los procedimientos cronogramas, registros, listas de chequec y
responsables de los siguientes programas.

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

2. Desechus solidos. Debe conlarse con la infraestructura, elementos, &dreas. recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccion. manejo.
almacenamiento interno, clasificacion. transporte y disposicion final de los desechos sélidos. lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, 4reas. dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto ce control integral, apelando a la apiicacion armonica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potabie Todos los establecimientos de que trata /a
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que inciuye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
Jel tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asl como los registros
que soporten el cumplimientc de los mismos.

{.is)

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

(...}

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
drea o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevaré un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto. las salidas parciales o totales
y Su destino final Eslos productos en ningun casc pueden destinarse al reprocesc para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estardn a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7 Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por nec :
de uso se encuentren dentro de la fabrica deben etiGuetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empizo. Estos oroductos deben almacenarse en dreas
independientes con separacion fisica y su marn:ulacion solo podra hacerla el personal icdéneo.
evitando la contaminacion de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente identificadas
arganizadas, sefializadas y aireadas.

)

ARTICULO 29. Transporte E! transporte de aimentos vy sus materias primas se realizard
cumpliendc: con las siquientes condiciones
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{100

+ Revisar fos medios de transporte antes de sargar los alimentos o materias primas, con el fin Je
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

(...

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015. El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumicdor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente resolucion. la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA). expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) quien asignaré la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA «
RSA. para su vigilancia v control sanitario

(..J)"

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005, “Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquctado que deben cumplir los alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumo humano', indica:

S o)

Articuio 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento l6cnico a
través del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir 10s rotulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimenlos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engaiio o confusion y que
permita efectuar una eleccién informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican
a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humanao
gnvasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos. bien sean
productos nacionales ¢ importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias seran fas correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados 0 empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3. 4, 5. 7. 8,910 11. 12. 15 16
17,18 19. 20 y 21 del Arancel de Aduanas. y las demas Gue correspondan de acuerdo con ia
Clasificacion Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al misme
Faragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplic con lo estipuladc en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(zs)

Articulo 5°. informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. £n la medida que sea
aplicable & ahmento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siquiente informacion

5.1. Nombre del alimento

3.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especificc y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legistacion
sanitaria, se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;
()
5.2. Lista de ingredientes
Pagina 1.
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5.2.1 La /ista de ingredientes debera figurar en el rotulo. salvo cuando se trate de alimentos de un
Unico ingrediente.

()
5.3. Contenido neto y peso escurrido

531 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema metrico (Sistema
Internacional).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Deberé indicarse el nombre o razén social y la direccidn del fabricante, envasador ¢
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresién "FABRICADO o
ENVASADO POR"

{iiss)
5.5. Identificacion del lote

551 Cada envase debera llevar grahada ¢ marcada de cualcuier modo, pero de forma visibie,
legible e indeleble, una indicaciéi en clave ¢ en lenguaje ciaro (numerico, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, etc) que permita identificar la fecha de produccicn o de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote

(..)

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

1
i

56.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/c de dura. : minima, se indicard en el rotulo,
cualquier condicién especial que se requiera para la conservacion de! alimento, si de su
cumplimiento depende la validez de !a fecha.

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la ley 1437 del 2011 establece:

s o

Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. [los procedimiantos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por <! Jodino
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédico. Los
precepltos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyec.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancicnatoria podran iniciarse de oficioc o por
solicitud de cualquier persona, Cuando como resultadc de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionaterio. asi lo
comunicara al interesacic. Concluidas las averiguaciones preliminares, st fuere del caso, formulard

cargos mediante acte adin Gliclivo en el que sefalara. con precision y claridad, ios hechus que o
originan. ize personas natursles o wiridicas ohjele de iz investigacidn, fas dispos

—

presuntamente vulneradas y las sanciones © medidas que serian procedentes Fufe actn
administrativo deberd ser notificacdo personalmente a s investigados. Contra aesta deciz: >n no
procede recurso.
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Los Investigados podran dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de ia
formulacion de cargos. presenlar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendar
hacer valer Seran rechazadas de manera mctivada, las inconducentes las impertinentes y las
superfiuas y o se atenderan las practicadas legalimeantes.

Paragrafo. L as actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos
se regiran por o dispuesto en las normas especiales sobre la materia. '

A su vez, sial culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2106
de 2019, en el que se establece;

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

“Articulc 577 Inicio de proceso  sancicnatorio. La  autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en 0§ casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo niesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion. existarn
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de sequridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir fas disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo. alguna ¢ alyunas de 1as siguientes sanciones. seguin ia gravedad del hecho

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos:

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e Cierre tamporal o definitivo del establecimiento. edificacién o servicio respectivo.”

Debe tenerse en cuenta que el sefor JUAN BERNARDO LONDONO MUNOZ. identificado con
cedula de ciudadania numero 70.083.368. en calidad de propietario del establecimiento
denominado Fabrica de Arepas, realiza una actividad relacionada con la elaboracion de arepas
lo cual involucra un alimento de riesgo medio para la salud publica, de acuerdo con la
clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucién 719 de 2015 grupo 6, categoria 6.7,
subcategoria 6.7.1. AREPAS

De conformidad con lo anterior, los fundamentos facticos y normativos obrantes en el
expediente, se evidencia por parte del investigado la presunta infraccion de las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentos, al:

. Elaborar, etiquetar y comercializar el producto "Arepas de Leén’, sin contar con el
permiso sanitario correspondiente; constituyéndose en un producto fraudulento
Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado
por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

Il Elaborar, envasar y almacenar productos como "arepas’ para el consumo humano sin
garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente en Resolucién 2674 de 2013 y demds disposiciones reglamentarias
relacionadas, al evidenciarse que:
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No cuenta con servicios sanitarios, razon por la que se hace uso de los de la vivienda,
aunado a la falta de vestieres y lockers al interior de la planta, Incumpliendo con el
numeral 6 subnurmerales 6.1y 6.2 del Articulo 6 de {a Resolucion 2674 de 2017

No se cuenta con filtros sanitarios (lavamanos de accionamiento indirecto y sistema para
impieza y desinfeccion de calzado, con las respectivas dotaciones), al ingreso de las
areas de procesos. incumpliendo el numeral 6 del Articulo 20 de ia Resolucidn 2674 de
2013.

Las areas de procesos no se cuenta con lavamanos y que sean de accionamiento
indirecto con su dotacion de jabdn desinfectante y sistema de secado de manos.
Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 6 y numeral 6 del Articuio 20 de
la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con area adecuada para almacenamiento temporal de residucs
solidos que esté construido con matenal sanitario, que cuente ademas con punto de
agua potable que facilite su limpieza y desinfeccion contra el ingreso de plagas
Incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.2 y 5.3 del Articulo 8 de la Resolucion 2674 e
2013.

No disponen de un programa de mantenimiento preventivo de equipos y utensilios
usados en el proceso, donde se detalla para los diferentes equipos, su descripcién de
uso, especificaciones técnicas y cronograma de ejecucion. Incumpliendo el numeral 2
del Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013

No se cuenta con un programa de calibracion de los instrumentos de medicion que fo
requieran. ni con registros. Incumpliendo el Articule 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa documentado de abastecimiento de agua potable, en el que se
incluya la fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados distribucion vy
mantenimiento de tangue de almacenamiento. No cuentan con analisis microbiolégicos
ni fisicoquimicos para verificacion de la calidad del agua potable. No realizan anaisic de
medicién de clero residual. No cuentan con tanque de almacenamiento de agua potable.
Incumpliendo el numeral 3 subnumerales 3.1 y 3.5 del Articulo 6, y el numeral 4 Articulo
26 de la Resolucion 2674 de 2013

No disponen de un programa documentado e implementado para el manejo integral de
residuos solidos sobre la base de un diagnostico ambiental (tipo de residuos generados.
volumen, mapeo o ubicacion de la yeneracién de residuos), con procedimientos
documentados, cronogramas. registros, responsable, que incluya la clasificacion en Ia
fuente, desactivacion, movimiento interno de residuos, almacenamiento interno o central
y disposicién final. No se cuenta con instalaciéon para el almacenamiento de los residuos
generados con disefio, capacidad y ubicacion adecuada. No se cuenta con r=oipientes
adecuados para el manejo interno de residuos solidos. Incumpliende el numeral 2 del
Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programa de control integrado de piagas con enfoaue preventivo (sobrz
la base de un diagnostico del establecimiento, controles en ventanas aberturas de
ventilacion, manejo de residuos. etc) con procedimientos documentados, cronogramas
registro y responsable. . Incuritliendo el numeral 3 Articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.
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Se observa que el area de produccion se encuentra expuesta al ambiente externo con
ventanas, mallas con aberturas y techo con abertura La puerta permanece abierta y se
exponen las areas de procesos al ambiente externo Incumpliendo el numeral 4
subnumeral 4.2 y numeral 5 subnumeral 5.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuentan con programa completamente estructurado y especifico para la limpieza
desinfeccion de todas las areas (que incluya pisos, paredes. techos), equipos. utensilios
con procedimientos especificos documentadces, cronogramas, registros, responsables,
que incluyen la seleccion de agentes y sustancias utilizadas, concentraciones, formas de
uso, tiempos de contacto. equipos e implementos requeridos y frecuencias de limpieza y
desinfeccién y que se apliquen las acciones correctivas en caso de requerirse. No
cuentan con registros especificos de verificacién de actividades de limpieza y
desinfeccion. Se observan falta de limpieza profunda en general en todas las areas del
establecimiento Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013,

No se cuenta con area de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion
debidamente identificado y protegido. Incumpliendo el numeral 7 del Articulo 22 de ia
Resoiucién 2674 de 2013

No disponen de un plan de capacitacion que defina como minimo: la metodologia,
duracion, docentes, cronogramas, evaluacién y temas especificos a impartir. No se
cuenta con registros de capacitacion. Incumpliendo el Articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013.

No disponen de dotacion para visitantes, se observan operarios sin dotacion y con ropa
de calle, y unc de ellos sin proteccion del cabello. No disponen de avisos alusivos &l
cumplimiento de practicas higiénicas en general en toda la planta no existen lavamanos
que permitan garantizar el cumplimiento de lavado de manos de los operarios.
Incumpliendo el numerales 2, 4, 5y 14 del Articulo 14 de la Resolucidon 2674 de 2013,

No disponen de avisos alusivos al cumplimiento de practicas higiénicas en general en
toda la planta. Incumpliendo el paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuentan con certificados médicos de aptitud para manipular alimentos de Ios
trabajadores. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013

No disponen de un programa para el control de materias primas e insumos que incluya
los criterios de aceptacion, liberacion, retencion y rechazo. No disponen de un programa
de evaluacion a proveedores. No llevan registros de recepcion e inspeccion de materias
primas e insumos. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 16 y numeral 1 del Articule 22
de la Resolucién 2674 de 2013,

No disponen de un procedimiento documentado para el control fisico, quimico.
microbiolégico y organoléptico que incluya todas las variables del proceso de
produccién, con sus respectivos limites de control en cacda etapa del proceso e
identificacién de sus etapas criticas, para obtener las caracteristicas de calidad &
inocuidad del producto terminado. La planta no cuenta con un sistema para proteger el
alimento de la contaminacion por metales u otros materiales extrafios. Incumpliendo los
numerales 1y 2 del Articulo 18 y el el numeral 2 del Articulo 22 de la Resolucién 2674
de 2013.
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El establecimiento no cuenta con politicas de calidad claramente definidas. Incumpliendo
el Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con los servizios de un laboratorio. incumpliendo el Articulo 23 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

.La empresa no cuenta con los servicios de personal técnico idéneo en las areas de

produccion y control de calidad de alimentos. Incumpliendo el Articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No disponen de un procedimiento documentado e implementado para las acciones
correctivas de cada uno de los procesos. No cuenta con procedimiento desarrollado e
implementado para la atencion de peticiones, quejas, reclamos, con los respectivos
registros de respuesta y las acciones correctivas en caso de requerirse. Incumpliendo &!
Articulo 21 de |a Resolucion 2674 de 2013

No dispone de procedimiento documentado e implementado para el muestreo v
liberacién de producto terminado que permita evaluar el control de proceso o verificar
que los procesos estan bajo control. no se tiene estab'ecida la frecuencia de muestreo vy
el procedimiento de interpretacion de resultados, asi como las acciones correctivas
respectivas. Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

La vida util del producto no se encuentra soportada ni validada, Incumpliendo &l numeral
3 del Articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013

.No disponen de procedimiento de trazabilidad desarrollado e implementado para &l

seguimiento a fos productos terminados que incluya desde la materia prima. hasta la
distribucion y comercializacion. Incumpliendo el numeral 2 del Articulo19

El establecimiento no dispone ae un lugar exclusivo y sefnalizado para devoluciones y su
destino final. No cuenta con sistema de recogida de producto en comercializacion, frente
a un peligro identificado o incumplimiento de algun estandar. Incumpliendo el numeral 8
del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

No disponen de procedimiento documentado e implementado para la inspeccion vy
verificacion de las condiciones de transporte de producto terminado y no lievan los
registros respectivos. Incumpliendo el numeral 4 Articulo 29 de la Resolucior 2674 de
2013.

Il Etiquetar y/o rotular el producto. "Arepas Ledn sin declaracion de contenidc neto’.
presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado al:

1.

No se declara nombre del producto de acuerdo a su naturaleza Incumpliendo el numeral
5.1 subnumeral 5.1.1 del Articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005,

No se declara lista de ingredientes del producto. incumpliendo el numeral 52
subnumeral 5.2.1 del Articulo 5 de la Resolucidn 5109 de 2005.

No se declara contenido neto del producto, incumpliendo numeral 5.3. subnumeral 5 3.1
dei Articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

No se declara el nombre o razén social del fabricante ni la direccion. Incumpliendc el
numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005
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5. No se declara lote en el producto, incumpliendo numeral 5.5 subnumeral 55.1 del
Articulo 5 de la Resolucidon 5109 de 2005.

6. No se declara instrucciones para la conservacion del alimento, incumpliendo el numeral
5.6 subnumeral 5.6.4 de la Resolucién 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 del 2013;

Articulo & numeral 3 subnumerales 3.1 y 3.5, numeral 5 subnumerales 5.2 y 5.3, numeral &
subnumerales 6.1, 6.2 y 6.3; Articulo 7 numeral 4 subnumeral 4.2 y numeral 5 subnumeral §.2:
Articulo 11 numeral 1: Articulo 13; Articulo 14 numerales 2, 4, 5 y 14: Articulo 16 numeral 1-
Articulo 18 numerales 1 y 2; Articulo 19 numerales 2 y 3; Articulo 20 numeral 6: Articulo 21
Articulo 22 numerales 1. 2y 3; Articulo 23; Articulo 24: Articulo 25 Articulo 26 numerales 1 2 3
y 4; Articulo 28 numerales 6 y 7; Articulo 29 numeral 4 y Articulo 37

Resolucién 5109 de 2005:

Articulo 5 numeral 51 subnumeral 5.1.1. numeral 52 subnumeral 521, numeral 523
subnumeral 5.3.1. 54 subnumeral 5.4.1, numeral 5.5 subnumeral 55.1, numeral 556
subnumeral 5.6.4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO #=IVERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JUAN BERNARDO
LONDONO MUNQZ identificado con Cédula de ciudadania No. 70.083.368. en calidad e
propietario del establecimiento denominado Fabrica de Arepas, de acuerdo con la parte motiva
y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGURMZC. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior JUAN BERNARDC
LONDONO MURNOZ identificado con Ceédula de ciudadania No. 70.083.368, quien
presuntamente infringio las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

[ Elaborar. etiquetar y comercializar el producto “Arepas de Ledn”, sin contar con el
permiso sanitario correspondiente; constituyéndose en un producto fraudulento.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucidn 2674 de 2013 (modificado
por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

tl Elaborar. envasar y almacenar productos como ‘arepas para el consumo humano sin
garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente en Resolucién 2674 de 2013 vy demas disposiciones reglamentarias
relacionadas, al evidenciarse que:

1. No cuenta con servicios sanitarios, razén por la que se hace uso de los de la vivienda,
aunado a la falta de véstieres y lcckers al interior de la planta, Incumpliendo con ei
numeral 6 subnumerales 6.1y 6.2 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

2. No se cuenta con filtros sanitarios (lavamanos de accionamiento indirecto y sistema para
limpieza y desinfeccion de calzado, con las respectivas dotaciones), al ingreso de las

areas de procesos. Incumpliendo el numeral 6 del Articulo 20 de la Resolucion 2674 de
2013.
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Las areas de procesos no se cuenta con lavamanos y que sean de accionamienio
indirecto con su dotacion de jabdn desinfectante y sistema de secado de manos
Incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 8 y numeral 6 del Articuic 20 de
la Resolucion 2674 de 2012

La planta no cuenta con area adecuada para almacenamiento temporal de residuos
solidos que esté construido con material sanitario, que cuente ademas con punto de
agua potable que facilite su limpieza y desinfeccién contra e! ingreso de plagas
Incumpliendo ef numeral 5 subnumeral 5.2 y 5.3 del Articulo 8 de !a Resolucion 2674 de
2013.

No disponen de un programa de mantenimiento preventivo de equipos y utensilios
usados en el proceso, donde se detalla para los diferentes equipos, su descripcion de
uso, especificaciones técnicas y cronograma de ejecucion. Incumpliendo el numeral 2
del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con un programa de calicracion de Jos instrumentos de medicion aue 10
requieran, ni con registros. Incumpliendo el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con programa documentado de abastecimiento de agua potable, en el que se
incluya 'a fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados distribucién v
mantenimiento de tanque de almacenamiento. No cuentan con analisis microbiolégicos
ni fisicoquimicos para verificacion de la calidad del agua potable. No realizan analisis de
medicion de cloro residual. No cuentan con tanque de almacenamiento de agua potable
Incumpliendo el numeral 3 subnumerales 3.1 y 3.5 de!l Articulo 6, v el numeral 4 Articulo
26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No disponen de un programa documentado e implementado para el manejo integral de
residuos solidos sobre la base de un diagnostico ambiental (tipo de residuos generados,
volumen, mapeo O ubicacion de la generacion de residuos), con procedimientos
documentades, cronogramas, registros, responsable, que incluya la clasificacion en 'a
fuente, desactivacidén, movimiento interno de residuos, almacenamiento interno o centra!
y disposicion final. No se cuenta con instalacion para el almacenamiento de los residucs
generados con disefo, capacidad y ubicacion adecuada. No se cuenta con recipientes
adecuados para el manejo interno de residuos solidos. Incumpliendo el numeral 2 dei
Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuentan con programa de control integrado de plagas con enfoque preventivo (sobre
la base de un diagnodstico del establecimiento, controles en ventanas aberturas de
ventilacién, manejo de residuos, etc) con procedimientos documentados, cronogramas,
registro y responsable. . Incumpliendo el numeral 3 Articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.

. Se observa que el area de produccion se encuentra expuesta al ambiente externc con

ventanas, mallas con aberturas y techc con abertura. La puerta permanece abierta y se
exponen las areas de procesos al ambiente externo. Incumpliendo el numeral 4
subnumeral 4.2 y numeral 5 subnumeral 5.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuentan con pregrama completamente estructurado y especifico para la limpieza y
desinfeccion de todas las areas (que incluya pisos, paredes, techos), equipos, utensilios
con procedimientos especificos documentados, cronogramas, registros, responsables,
que incluyen la seleccion de agentes y sustancias utilizadas, concentraciones, formas de

“
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uso, tiempos de contacto, equipos e ‘mplementos requeridos y frecuencias de limpieza y
desinfeccion y gue se apliquen las acciones correctivas en caso de requerirse No
cuentan con registros especificos de verficacidn de actividades de limpieza y
desinfeccion. Se observan falta de limpieza profunda en general en todas las areas de
establecimiento. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucian 2674 de
2013.

No se cuenta con area de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion
debidamente identificado y protegido. incumpliendo el numeral 7 del Articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013

No disponen de un plan de capacitacidén que defina como minimo: la metodologia
duracion, docentes, cronogramas, evaluacion y temas especificos a impartir. No se
cuenta con registros de capacitacion. Incumpliendo el Articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013

No disponen de dotacion para visitantes, se observan operarios sin dotacion y con ropa
de calle, y uno de ellos sin proteccion del cabello. No disponen de avisos alusivos al
cumpiimiento de practicas higiénicas en general en toda la planta, no existen lavamanos
que permitan garantizar el cumplimiento de lavado de manos de los operarios
Incumpliendo el numerales 2, 4, 5y 14 del Articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No disponen de avisos alusivos al cumplimiento de practicas higiénicas en genera. en
toda la planta. Incumpliendo el paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuentan con certificados meédicos de aptitud para manipular alimentos de los
trabajadores. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013

No disponen de un programa para el control de materias primas e insumos gue incluya
los criterios de aceptacion, liberacion, retencién y rechazo. No disponen de un programa
de evaluacién a proveedores. No llevan registros de recepcién e inspeccion de materias
primas e insumos. incumpliendo el numeral 1 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22
de la Resolucion 2674 de 2013.

No disponen de un procedimiento documentado para el control fisico. quimico
microbioldgico y organoléptico que incluya todas las variables del proceso de
produccion, con sus respectivos limites de control en cada etapa del proceso ¢
identificacion de sus etapas criticas, para obtener las caracteristicas de calidad e
inocuidad del producto terminado. La planta no cuenta con un sistema para proteger el
alimento de la contaminacion por metales u otros materiales extraios. Incumpliendo los
numerales 1y 2 del Articulo 18 y el el numeral 2 del Articulo 22 de la Resolucién 2674
de 2013.

El establecimiento no cuenta con politicas de calidad claramente definidas. Incumpliendo
el Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo el Articulo 23 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La empresa no cuenta con los servicios de personal técnico idéneo en las areas de
produccion y control de calidad de alimentos. Incumpliendo el Articulo 24 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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22.No disponen de un procedimiento documentado e implementado para las acciones
correctivas de cada uno de los procesos. No cuenta con procedimiento desarrollado e
implementado para la atencion de peticiones, quejas, reclamos. con los respectivos
registros de respuesta y las acciones correctivas en casoc de requerirse. Incumpliendo el
Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013

23.No dispone de procedimiento documentado e implementado para el muestreo %
liberacion de producto terminado que permita evaluar el control de procesc o verificar
que los procesos estan bajo control, no se tiene establecida la frecuencia de muestreo v
el procedimiento de interpretacion de resultados, asi como las acciones correctivas
respectivas. Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

24 La vida util del producto no se encuentra soportada ni validada, Incumpliendo e! numeral
3 del Articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

25.No disponen de procedimiento de trazabilidad desarrollado e implementado para el
seguimiento a los productos terminados que incluya desde la materia prima. hasta la
distribucion y comercializacion. Incumpliendo el numeral 2 del Articulo19

26. El establecimiento no dispone de un lugar exclusivo y sefializado para devoluciones y su
destino final. No cuenta con sistema de recogida de praducto en comercializacion, frente
a un peligro identificado o incumplimiento de algun estandar. Incumpliendo &' fumeral 8
del Articulo 28 de ia Resolucion 2674 de 2013

27.No disponen de procedimiento documentado e implementado para la inspeccién y
verificacion de las condiciones de transporte de producto terminado y no lievan los
registros respectivos. Incumpliendo el numeral 4 Articulo 29 de |1a Resolucion 2674 de
2013.

ll. Etiquetar y/o rotular el producto: “Arepas Ledn sin declaracion de contenido it
presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado al;

1. No se declara nombre del producto de acuerdo a su naturaleza |ncurpliendo el numerai
5.1 subnumeral 5 1.1 del Articuio 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

2. No se declara lista de ingredientes del producto, incumpliendo el numeral 5.2
subnumeral 5.2.1 del Articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No se declara contenido neto del producto. incumpliendo numeral 5.3. subnumeral 5.3.1
del Articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005,

4. No se declara e nombre o razon sociz! del fabricante ni la direccion. Incumpliendo e!
numeral 5.4 subnumeral 5.4 1 del articu:io 5 de la Resclucion 5109 del 2005.

5. No se declara inote en el producto. incumpliendo numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de!
Articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005

6. No se declara instrucciones para la conservacion del alimento, incumpliendo el numeral
5.6 subnumeral 5.6.4 de la Resolucion 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electronicos la presente decision al sefior JUAN
BERNARDC LONDONO MUNOZ identificade con Cédula de ciudadania No. 70.083.368, y/o -
su apoderade de conformidad con lo previste en el articulo 4 del Decrete 491 del 28 de marzo
de 2020 y en concordancia con o establecide en el pardgrafo del Articulo segundo de o
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Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo. fecha y
hora que deberé certificar la administracion.

En el evento en gue la notificacion o comunicaciéon no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira 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 notificacion 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 con el articulo 47 de Ia
Ley 1437 de 2011,

ARTICULO QUINTO. - Para los efectos, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4° del
Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.co. ¢ en
la Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria: https://app.invima.gov.co/responsabilidad sanitaria/’.

ARTICULO SEXTO: - Contra el presente auto no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

RETSATITRNEREZ MORKCEY)
Director Tecnico (£ de la Direccion de Regpopsabilidad Sanitaria
[—— 'f (

Froyecto. Diana Marcela Simijaca Ibarra
Reviso ftorrados
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