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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000888 del 6 de Junio de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio 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 Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: Nro. 2019005995
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 20163771
EN CONTRA DE: MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN/ EL ENCANTO
VELENO
FECHA DE EXPEDICION: 28 DE MAYO 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENT Vj’i‘.jﬁ‘SF2 LICA POR UN TERMINQO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el Auto No, 2019005995N0 procede recurso alguno.

FABIOLA CONSTANZA @ARZON MESA

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en {12) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019005995 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603771

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

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: Olga Arandia
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AUTO No. 2019005995
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, en gjercicio de las facultades legales y especialmente
las delegadas por la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de
Octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatoric y trasladar cargos a titulo presuntivo
en contra de la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con céduia de
ciudadania No. 52.665.712, en calidad de propietaria del establecimiento EL ENCANTO
VELENO, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio 709-0888-16 radicado bajo el No. 16094789 del 7 de septiembre de 2018,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Criente 1, remitio a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones del establecimiento EL ENCANTO VELENO de propiedad de
la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con cédula de ciudadania No.
52.665.712 (folio 1).

2. Los dias 30 de agosto de 2016, funcionarios del INVIMA, realizaron visita de Inspeccidn
Sanitaria a Fabricas de Alimentos en las instalaciones dei establecimiento EL ENCANTO
VELENO de propiedad de la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con
cédula de ciudadania No. 52.665.712, ubicado en la Vereda los Guayabos, del municipio
de Velez (Santander). En la cual se pudo evidenciar la presunta comision de infracciones
a la normativa sanitaria, por lo gque se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE, de
acuerdo a las siguientes observaciones (Folios 3 a 14).

ll( o )
ASPECTOS INCUMPLIDOS AL MOMENTO DE LA VISITA
1. INSTALACIONES FISICAS

1.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (drea social). (numeral 2.8 del Articulo 6, Resolucidon 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumao de alimentos y
descanso de los empleados (area sccial).

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO
2.1 ABASTACIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimienfos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo
y calidad del agua, se ejecutan conforme a 10 previsto y se llevan Ios registros. (numeral 4 del
Articule 26, Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos vy
microbiolégicos) sobre manefc y calidad del agua, no se llevan registros.

2.1.2 El agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se Hevan
registros. (numerai 3.1 del Articulo 6, Resoiucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: El agua utilizada en la planta no es potable, no existe control diaric def
cloro residual, presenta turbiedad.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)
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AUTO No. 2019005995
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos sélidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. {numeral 2 del Articulo 26, Resolucion
2674 de 2013

OBSERVACIONES: No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los
residucs solidos.

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la
recoleccicn interna de los residuos sdlidos o basuras y no presentan riesgo para la
contaminacion del alimento y del ambiente. {numeral 5.1 del Articulo 6, Resolucion 2674 de
2013}

OBSERVACIONES: No existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados
recipientes para la recoleccion interna de Ios residuos solidos ¢ basuras.

2.3.3 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para evitar generacion de clores,
molestias sanitarias, proliferacion de plagas. (numeraies 5.2 y 5.3 del Articulo 8, Resolucion
2674 de 2013)

OBSERVACIONES: Se evidencia acumulacion de basuras en los alredederes (caldera, pasilios
de ingreso de materias primas, de personal y salida de producto terminado).

2.3.4 Existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depcsito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra la lluvia y el libre acceso de plagas, animales domesticos y personal no
autorizado) y en perfecto estadc de mantenimiento (humerales 5.3 v 5.4 del Articulo 6 -
numeral 2 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito
femporal de los residucs solidos.

2.3.5 De generarse residuos peligrosos, la pianta cuenta con los mecanismos requeridos para
manefo y disposicion. (numeral 5.5 del Articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No hay categorizacion de residuos peligrosos.

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES).

2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a o previsto y se llevan los

registros. numeral 3 del Articulo 26, , Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento,
para el controf integrado de plagas con enfoque preventivo.

2.4.2 No hay evidencia o huellas de ia presencia o dafios de plagas. (numeral 3 del Articulo 286,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: Se observa presencia de plagas en el interior del establecimiento, se
evidencia que alguncs plasticos utilizados en el moldeo presentan sefales de dafios de plagas.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION
2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza v

desinfeccion de las diferentes édreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. (numeral
1 del Articulo 26, Resoiucion 2674 de 2013)
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AUTO No. 2019005995
{28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

OBSERVACIONES: No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento,
para limpieza y desinfeccién de las diferentes éreas de la planta, equipos, superficies,
rmanipuladores.

2.5.2 Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccicn periddica de las diferentes dreas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros. (numeral 1 del Articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica de las
diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores.

2.5.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. (numeral 1 del Articulo 26, . Resolucion
2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciongs, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion.

2.5.4 Los productes utilizados se almacenan en un sitio adecuado, ventilado, identificado,
protegido y bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados.
(Resolucicn numeral 7 del Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

2.5.5 Se dispone de sistemas ad

OBSERVACIONES: Se utilizan productos de uso doméstico, se almacenan en la vivienda
contigua.

ecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios. (, numeral 6.5 del Articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No hay sistemas adecuados para limpieza y desinfeccién de equipos y
utensilios, el establecimiento se encuentra en deficiente estado de limpieza y desinfeccién.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por geénero, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros), dotadcs con los
elementcs para la higiene personal {(jabon desinfectante, toallas desechables o secador
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran limpios. (numerales 6.1 y 6.2
del Articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: La pianta no cuenta con servicios sanitarios

2.6.2 Existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del drea de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventitados,
en buen estado, de tamario adecuado y destinadas exclusivamente para su propésito. (numeral
6.1 def Articufo 6, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES. No existen vestieres.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzado, efc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracidn de desinfectante requerida. (numeral 8 del Ariiculo 20,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: La planta no cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de

limpieza y desinfeccion de calzado, efc.} a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados u con la concentracion de desinfectante requerida.
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AUTO No. 2012005895
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS )
3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (cerlificado
médico de aptitud para manipular alimentos), por fo menos 1 vez al afio y cuando se considere
necesario por razones clinicas y epidemioldgicas. (Arficulo 11, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se realiza control ni reconocimientc médicc a manipuladores y
operarios (certificado médico de aptitud para manipular alimentos).

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos,
qgue contenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y termas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y al desempeiic de los operarios, etc., para el personal nuevo
y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. (Articuio 1 ~ Articulo 13,
Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion
de alimentos.

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas y su observancia durante la manipulacion de aiimentos. (Paragrafo 1 del Articuio 13,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existen avisos alusivos a /a obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas "higiénicas y su observancia durante la manipulacion de
alimentos.

4. CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION
4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.11 Las lamparas y accesorios son de seguridad, esian protegidas para ewvitar la
contaminacion en caso de ruptura, estan ern buen estado y limpias. (numeral 7.3 del Articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: Las lamparas y accesorios no son de seguridad, no estan protegidas para
evitar la contaminacion en caso de ruptura, no estan en buen estado ni limpias.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.4 Los recipientes utilizados para materiales no comestibles v desechos son e prueba de
fugas, debidamente identificados, de material impermeable, resistentes a la corrosion y de facil
limpieza. (numeral 11 del Articulo 8, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No hay recipientes para materiales no comestibies y desechos.

4,27 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuenfan con instrumentos vy
accescrios para medicidn y registro de variables del procesc (termometros, termégrafos, pH-
metros, ete.). (numeral 3 del Articulo 10, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: lLos equipos donde se realizan operaciones criticas no cuentan con
instrumentos y accesorios para medicion y registro de variables del proceso.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
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AUTO No. 2019005995
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESOQO No. 201603771

5.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion,
rechazos). (Articuio 21, Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de
materias primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos)

5.1.3 Previo al uso las materias primas e insumos son inspeccionados y sometidos a 10s
controles de calidad establecidos. (numerai 3 del Articulo 16, Resolucién 2674 de 2613)

OBSERVACIONES: Previo al usc las materias primas e insumos no son inspeccionados ni
sometidos a 108 controles de calidad establecidos.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1 El proceso de fabricacion del alimento se realiza en dptimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccién y conservacion del alimentc. (numeral 1 del Articulo 18, Resolucién
2674 de 2013)

OBSERVACIONES: El proceso de fabricacién del alimento no se realiza en Gptimas
condiciones sanitarias que garantizan la proteccion y conservacion del alimento, hay deficiente
limpieza y desinfeccion de instalaciones, dreas, equipos, utensilios, dotacion de los
manipuladores, zonas de acceso y alrededores.

5.3.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso {tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa {Aw), pH, presién y velocidad de flujo) para asegurar
la inocuidad del producto. (numeralss 1y 2 del Articulo 18, Resolucién 2674 de 2013

OBSERVACIONES: No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas -

del proceso para asegurar la inocuidad del producto.
5.4 OPERACIONES DE EVNASADO Y EMPAQUE
5.4.2 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias (aplicar
el formato establecido: Anexo 1. Protocolo Evaluacion de Rotulado de Alimentos). (numeral 4

del Articulo 19, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se rolula el producto de acuerdo a lo establecido en la Resolucitn
5109 de 2015 (sic)

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las efapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario, (humerales 2 y 3 de
Articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES. La planfa no garantiza la frazabmdad de los productos y materias primas
en todas las etapas del proceso.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

551 Se flevan control de entrada, salida y rotacion de los productos. (numeral 1 del Articulo
28, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se lleva control de entrada, salida y rotacion de los productos.
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AUTO No. 20192005995
{28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

555 Los productes devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de
fabricacion se almacenan en un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se lievan registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destine final (numeral 6 del Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No tienen definido el drea ni el procedimiento para el manejc de las
devoluciones.

5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1 Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion y/o profiferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida por el producto (refrigeracion, congelacion,
etc., y se flevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente
sobre el piso. {numerales 1, 2 v 3 del Articulo 29, Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No hay evidencia que se lleve control de los vehiculos.

56.2 Los vehiculos se encuentran en adecuadas condicicnes sanitarias, de &aseo,
mantenimiento y operacion para el fransporte de los productos, son utifizados exclusivaments
para ef transpcrte de alimentos y llevan el aviso "Transporte de Alimentos”. (numerales 3, 4, 7y
9 del Articulc 29, Resolucion 2674 de 2013) :

OBSERVACIONES: No hay evidencia que se lleve control de los vehiculos.

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

6.1.1 Existen manuales, catdlogos, gufas o instrucciones escritas sobre equipos V
procedimientcs requeridos para elaborar los productos. {numeral 2 del Articulo 22, Resolucion
2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No existen manuales, catédlogos gulas, o instrucciones escritas sobre
equipos y procedimientos requeridos para elaborar I6§ productos.

6.1.2 Se llevan fichas fécnicas de las malerias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, elc.) y producto terminado. Se lienen criterivcs de
aceptacion, liberacion y rechazo para los mismaos. (numeral 2 del Articuio 16 - numeral 1 del
Articulo 22, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: No se lievan fichas técnicas de las materias primas e insumos
(procedencia, volumen, rotacion, condiciones de conservacion, etc.) ni de producto terminado.

6.1.3 Se cuenta con planes de muesirec. (numeral 3 del Articuto 22, Resolucion 2674 de 2013)
OBSERVACIONES: No se cuenta con planes de muestreo

6.1.4 Los procesos de produccién y control de calidad estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requeridc para el proceso. (Articulo 24,
Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo
responsabifidad de profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el
proceso,

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivec y

correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. (Articulo 22
numeral 2 - Articulo 25, Resolucion 2674 de 2013)
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AUTO No. 2019005995
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

OBSERVACIONES: No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento
{preventivo y correctivo) de equipos.

6.2 LABORATORIO

6.2.2 La planta tiene acceso 0 cuenta con ios servicios de un laboratorio (Articulo 23,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACIONES: La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio.
(..

3. Como consecuencia de la situacién sanitaria evidenciada, fos funcionarios del INVIMA
procedieron a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS, segln acta del 30 de agosto de 2016 (folios 15 a
19)

4. Mediante oficio 709-0232-17 radicado bajo el No. 17025446 del 6 de marzo de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto, en las instalaciones del establecimiento EL ENCANTO VELENO
de propiedad de la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con cédula
de ciudadania No. 52.665.712 (folio 22).

5. El dia 3 de marzo de 2017, los funcionarios del Invima se hicieron presentes en las
instalacicnes del establecimiento EL. ENCANTO VELENO de propiedad de la sefiora
MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con cédula de ciudadania No.
52.665.712, para realizar visita de control sanitario. En dicha diligencia emitieron
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES (folios 24 a 30 vito).

6. De folio 31 a 32 se aprecia el protocolo del 03 de marzo de 2017 contentivo de la
Evaluacion General de Alimentos practicada al producto “Etiqueta para Bocadillo de
Guayaba”, sin que evidenciaran presuntos incumplimientos a la Resoiucion 5108 de
2005.

7. Finalmente, los funcionarios del Invima procedieron a efectuar el levantamiento de la
medida sanitaria de seguridad, impuesta el 30 de agosto de 2016, consistente en
‘suspensién total de trabajos o servicios” (folio 33), motivada en el cumplimiento de las
cbservaciones que dieron origen a su aplicacién.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° 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 y de acuerdo a lo estipulado en fa Resolucion 2674 de
2013y la Ley 1437 de 2011.
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En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y
a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por o tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale fa 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.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentre de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direcciéon 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 Direccicn de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

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

2. Adelantar y tramifar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA v 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 contro! a la ilegalidad.

(-}
8. Imponer, previa delegacidn, a través de los aclos administrativos, las sancicnes de ley a

quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

(...}

La Resolucion 2674 de 2013, Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-ley 019
de 2012 y se dictan otras disposicicnes, la cual establece:

()
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ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanifarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger
la vida y fa salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en Ia 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:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacion de alimentos

b Al personal manipulador de alimentos,

C. A las personas naturales y/o jutidicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comerciaficen materias primas ¢ insumos;

d. A las autoridades sanitarias en el ejercicio de ias actividades de inspeccion, vigitancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
fransporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se exceptia de Ia aplicacion de la presenfe resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccidn, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por  los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 3961 de
2011, 817y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan

()

ARTICULO 50. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Las actividades de fabricacion,
procesamiento,  preparacion, envase, almacenamiento, transporte,  distribucién  y
comercializacion de alimentos, se cefiirdn a los principios de las Buenas Précticas de
Manufactura contempladas en la presente resclucicn.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a Ja
fabricacion,  procesamiento,  preparacion, envase, almacenamiento, distribucion,
comercializacion y expendio de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se
gstablecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientss de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animaies domeésticos.

(-]

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

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 Proteccién Social.
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()
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

51. Los residuos solidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no
representen riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial
contacic con este.

52, Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, ef refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental,

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras piagas, &l
cual debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos orgénicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periodica se debe disponer de cuartos refrigerados para
el manejc previo a su disposicion final.

5.5 Aguellos establecimientos gque generen residucs peligroscs deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficienfe lales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elabaracion. Para el caso de microempresas que lienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafic para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto 0 no manual,

(..)

6.5. Cuando se requiera, las areas de elaboracion deben dispornier de sistemas adecuados para
la limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua
fria y/o caliente a temperatura no inferior a 800C.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las
areas de elaboracion de los producics objeto de la presente resolucion deben cumplir con 108
siguientes requisitos de disefio y construccion:

(...)
7. ILUMINACION
7.3. Las lamparas, accescrios y otros medios de iluminacion del establecimianto deben ser del

lipo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de rupfura y, en
general, contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturales.

()

\}}ficina Primgipal:

{
Administrativar . - l }E a

Pagina 10

A+ B T

!E}“ﬁf’{?& .f}“‘-{%
X ]
3 i i{kﬂ‘-ﬂﬁf

Ay



\/rl Sticing Principal; e

C Adorinisteativg:

WAL ML EOVED

AUTO No. 2018005995
(28 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603771

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben
cumplir con las siguientes condiciones especificas:

()

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccién y, de ser requerido, provistos de tapa hermética, Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

(...)

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

()

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

{..)

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con
los siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacién medica en la 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 practigue un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afio.

{..)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener. al menos.
los siguientes aspectos: Metodologia, duracidn, docentes, croncgrama y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
emprasa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimientc de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desemperio de los operarios y la condicién sanitaria de!
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en
sitios estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacion de alimenfos.

()

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacidn, procesamiento, envase y almacenamiento de
alimentos deben cumplir con los siguientes requisitos:

{..)

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposivion de Ia
autoridad sanifaria compefente cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y

sometidos a analisis de laboratorio cuando asf se requiera, para determinar si cumplen con las
’ Pagina 11
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especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas
e insumaos.

()

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 envasadc y
almacenamiento, deben realizarse en Jptimas condiciones sanitarias, de limpieza y
conservacion y con los cantroles necesarios para reducir ef 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, presién y
velocidad de flujo. Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que
los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no centribuyan a la
alteracion o contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos jos procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticas en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualguier ofro defecto de calidad e inccuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o productc 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. Ildentificacion de lotes. Cada envase y embalafe debe llevar marcadsc o grabado la
identificacion de la fabrica produciora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en ciave ¢
en lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que fa modifique, adicione ¢
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimientc o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados as/ como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion, No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamienfo y produccion. De cada lote debe llevarse un
registro, fegible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y
produccion. Estos registros se conservaran durante un pericdo que exceda el de la vida ulif del
producto, salvo en caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afics.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su desting
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con o establecido en la
reglamentacion sanitaria vigente.

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de
prevenir la confaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

(.}

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para iimpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de acciohamiento no manual
Pagina 12
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y toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacién, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar
la limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de procesc o de
manipulacion de los productos.

(.-)

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion
y expendio de los alimentos deben estar sujetas a los conlroles de calidad e inocuidad
apropiados. Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos
evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo
para fa salud. Estos controles variarén segin el tipo de alimento y las necesidades del
establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la saiud del
consumidor.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramienic de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y
cubrir todas las elapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e
insumos, hasta la 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 todcs los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben inciuir criterios claros para su aceptacion, fiberacion, retencion o
rechazo.

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

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representatives del lote
analizado,

()

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos Gue procesen, elaboren o
envasen alimentos deben fener acceso a un laboratoric de pruebas y ensayos, propic o
externo. Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resoiucion 16078 de 1985,
o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

()

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

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento gue fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
Pagina 13
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materias primas debe implantar y desarrcilar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir jos riesgos de contaminacion de
los alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente,
este debe inciuir como minime los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas.

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elemenios, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, mansjo,
almacenamiento inferno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, o
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas
con el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y
el deterioro def medio ambiente,

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucién deben fener documentado el proceso de abastecimiento de agua que
incluye claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tangue de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi
como los registros que soporten el cumplimiento de fos mismos,

()

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacicn de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inttiles, en desuso, obscletos o fuera de especificaciones para facifitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

(..}

6. £l almacenamienfo de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
gncuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o depdsito exciusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se ilevarg un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales
o tofales y su destino final. Estos productos en ninglin caso pueden destinarse al reproceso
para elaboracion de alimentos para consumo humanc. Estos registros estaran a disposicion de
la autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfecfantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y emplec. Estos productos deben almacenarse
en dreas independientes con Separacion fisica y su manipulacion sélo podréd hacetla el
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personal idoneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas dreas deben estar
debidamente identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

ARTICULO 29. TRANSPORTE. £l transporte de alimentos ¥ sus malerias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacion de microorganismos ¥ eviten
su alteracion asi como los dafios en el envase ¢ embalaje segtn sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su nhaturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen
el mantenimiento de las condiciones de refrigeracion ¢ congelacion hasta su destino final, que
podra verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante ef
transporte del alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

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

(...

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrén
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)

De otra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, “por la cual se estabiece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud ptblica”, la cual
establece to siguiente: :

)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto estabiecer la clasificacién de
alimentos para consume humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el
anexo técnico que hace parte integral del presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a las personas
nalurales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permiso o registro sanitario de alimentcs,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para 1o de su
compelencia.

{.)
Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:
(.)
Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimigntos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico

se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los preceptos de este Cadigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.
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Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
sclicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, ia
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesado. Cornicluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, ios
hechos que lo ocriginan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas vy las sanciones 0 medidas que serian procedentes Este
acta administrativc debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la noffficacion de la
formulacion de carges, presentar los descargos y solicitar o aportar fas pruebas que pretendan
hacer vaier. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y fas
superfluas y nc se atenderan las pracficadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionalorias, incluyendo los
recurscs, se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el Articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articulo 577°- Teniendo en cuenfa la gravedad del hecho y medianfe resolucion motivada,
la violacion de las dispcsiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna ¢ algunas de fas siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temparal o definitivo del establecirniento, edificacion o servicio respechive.”

(..}

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN, identificada con
cédula de ciudadania Nc¢., 52.685.712, en calidad de propietaria del establecimiente EL
ENCANTO VELENO, desarrolia una actividad relacionada con elaboracion de productos de
confiteria (bocadillo de guayaba), lo cual involucra un alimento de RIESGO BAJO, para la salud
publica, de acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucion 719 de 2015,

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA BELTRAN,
identificada con cédula de ciudadania No. 52.665712, en calidad de propietaria del
establecimiento EL ENCANTO VELENO, presuntamente infringi¢ las disposiciones sanitarias
de alimentos, al: efectuar actividades de fabricacion, almacenamiento, empague y distribucién
de productos de confiteria (bocadillo de guayaba), sin observar el cumplimiento de las nermas
aiusivas a las buenas practicas de manufactura, establecidas en la Resclucién 2674 de 2013,
por cuanto:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los

empleados. Contrariando io dispuesto en el numeral 2 sub numeral 2.8 del Articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013,
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No existe programa, procedimientos y/o andlisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre
manejo y calidad del agua, no se llevan registros. Contrariandc lo dispuesto en el
numeral 4 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

El agua utilizada en la planta no es potable, no existe control diario del cloro residual,
presenta turbiedad. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.1 del
Articulo 8, Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos.sélidos.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 2 del Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

No existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la
recoleccion interna de los residuos solidos o basuras. Contrariando lo dispuesto en e
numeral 5 sub numeral 5.1 del Articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia acumulacidn de basuras en los alrededores del establecimiento.
Contrariando 1o dispuesto en el numeral 5 sub numerales 5.2 y 5.3 del Articulo 8,
Resolucion 2674 de 2013.

No existe focal o instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal de los
residuos solidos. Contrariando o dispuesto en el numeral 5 sub numerales 5.3 y 5.4 de!
Articulo 8 y el numeral 2 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

No hay categorizacién de residuos peligrosos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5
sub numeral 5.5 del Articulo 8, Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventivo. Contrariando lo dispuesto en e
numeral 3 del Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013,

Se observa presencia de plagas en el interior del establecimiento. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 2 sub numeral 2.1 del Articulo 6 y el numeral 3 del Articulo 286,
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periédica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Contrariando lo dispuesto en el numeral
1 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

No se tienen claramente definidos los productos utilizades: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la iimpieza y desinfeccién, Contrariande lo
dispuesto en el numeral 1 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

Los productos de uso doméstico no se almacenan de forma adecuada. Contrariando lo
dispueste en el numeral 7 del Articulo 28, Resolucidon 2674 de 2013,

No hay sistemas adecuados para limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios, el
establecimiento se encuentra en deficiente estado de limpieza y desinfeccién.
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Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 sub numeral 8.5 del Articulo 6, Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con servicios sanitarios. Contrariando lo dispuesto en el numeral 6
sub numerales 6.1 y 6.2 del Articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.

No existen vestieres. Contrariandc lo dispuesto en el numeral 6 sub numeral 6.1 del
Articuio 6, Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso. Contrariando
lo dispuesto en el numera! 6 del Articulo 20, Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios.
Contrariando lo dispuesto en el Articuto 11 numeral 1, Resolucién 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
Contrariando lo dispuesto en el Articulo 13, Resolucién 2674 de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.
Contrariando lo dispuesto en el Paragrafo 1 del Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013,

Las lamparas y accesorios no son de seguridad, no estan protegidas para evitar la
contaminacién en caso de ruptura, no estan en buen estado ni limpias. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 7 sub numeral 7.3 del Articulo 7, Resolucion 2674 de 2013.

No hay recipientes para materiales no comestibles y desechos. Contrariando lo
dispuesto en e! numeral 11 del Articulo 9, Resolucidn 2674 de 2013.

L.os equipos donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos vy
accesorios para medicién y registro de las variables del proceso. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 3 del Articulo 10, Resolucidon 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos. Contrariando lo dispuesto en el Articulo 21, Resolucidn 2674 de
2013.

Previo al uso las materias primas e insumos no son inspeccionados ni sometidos a los
controles de calidad establecidos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del Articulo
16, Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en dptimas condiciones sanitarias
que garantizan la proteccién y conservacién del alimento, hay deficiente limpieza y
desinfeccion de instalaciones, areas, equipos, utensilios, dotacidn de los manipuiadores,
zonas de acceso y alrededores. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del Articulo
18, Resolucion 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del procesc

para asegurar ta inocuidad del producto. Contrariando lo dispuesto en los numerales 1y
2 del Articulo 18, Resolucicn 2674 de 2013.
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29. No se rotula el producto de acuerdo a lo establecido en la normatividad sanitaria alusiva

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37,

38.

al rotulado general de alimentos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 4 del Articulo
19, Resolucién 2674 de 2013,

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso. Contrariando lo dispuesto en los numerales 2 y 3 de Articulo 19,
Resolucién 2674 de 2013.

No se lleva control de entrada, salida y rotaciéon de los productos. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 1 del Articulo 28, Resoclucién 2674 de 2013,

No tienen definido el area ni el procedimiento para el manejo de las devoluciones.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 del Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

No se llevan registros sobre las condiciones de transporte del producto, contrariando lo
establecido en el Articulo 29 numeral 1, 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catdlogos guias, o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Contrariando lo dispuesto en el
numeral 2 del Articulo 22, Resalucién 2674 de 2013,

No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos ni de producto terminado.
Contrariando lo dispuesto en los numeral 2 del Articulo 16 - numeral 1 del Articulo 22,
Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con planes de muestreo. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del
Articulo 22, Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo vy
correctivo) de equipos. Contrariando lo dispuesto en los Articulo 22 numeral 2 - Articulo
25, Resolucion 2674 de 2013.

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicics de un laboratorio. Contrariando lo
dispuesto en el Articulo 23, Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.1; sub numerales 2.8; Numeral 3 sub numeral 3.1; Numeral 5
sub numerales 5.1 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, Numeral 6 Sub numerales 6.1, 6.2, 6.5; Articulo 7 numeral 7
sub numeral 7.3; Articulo 8 numeral 11; Articulo 10 numerat 3; Articuios 11 numeral 1; Articulo 13
Paragrafo; Articulo 16 numerales 2, 3; Articulo 18 numerales 1, 2, Articulo 19 numerales 2, 3, 4,
Articulo 20 numeral 6; Articulos 21 y 22 numerales 1, 2, 3; Articulos 23, 24, Articulo 26 numerales
1,2, 3, 4 Articulo 28 numerales 1, 6, 7; Articulo 29 numerales 1, 2, 3,4, 7, 9

En mérito de lo expuesto, este Despacho,
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RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora MARTHA LILIANA
ARIZA BELTRAN, identificada con cédula de ciudadania No. 52.665.712, en calidad de
propietaria del establecimiento EL ENCANTO VELENO, de acuerdo a la parte motiva vy
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra de la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA
BELTRAN, identificada con cédula de ciudadania No. 52.665.712, en calidad de propietaria del
establecimiento  EL ENCANTO VELENOQ, por presuntamente infringir las disposiciones
sanitarias de alimentos, al. efectuar actividades de fabricacion, almacenamiento, empaque y
distribucidn de productos de confiteria (bocadillo de guayaba}, sin observar el cumplimiento de
las normas alusivas a las buenas practicas de manufactura, establecidas en la Resolucion 2674
de 2013, por cuanto:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados. Contrariando lo dispuesto en el numeral 2 sub numeral 2.8 del Articulo 8,
Resolucion 2674 de 2013.

2. No existe programa, procedimientos y/o analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) scbre
manejo y calidad del agua, no se llevan registros. Contrariando {o dispuesto en el
numeral 4 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

3. El agua utilizada en la planta no es potable, no existe control drario del cloro residual,
presenta turbiedad. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.1 del
Articulo 8, Resolucidn 2674 de 2013.

4. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sdlidos.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 2 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

5. No existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la
recoleccion interna de {os residuos solides o basuras. Contrariando lo dispuesto en el
numeral 5 sub numeral 5.1 del Articulo 6, Resolucién 2674 de 2013,

8. Se evidencia acumulacién de basuras en los alrededores del establecimiento.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 5 sub numerales 5.2 y 5.3 del Articulo 6,
Resclucion 2674 de 2013.

7. No existe {ocal o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos soélidos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5 sub numerales 5.3 y 5.4 del
Articulo 6 y el numeral 2 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

8. No hay categorizacion de residuos peligrosos. Contrariando lo dispuesto en el numerai 5
sub numeral 5.5 del Articulo 8, Resolucion 2674 de 2013.

9. No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas ccn enfoque preventivo. Contrariando o dispuesto en el
numeral 3 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.
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Se observa presencia de plagas en el interior del establecimiento. Contrariando Io
dispuesto en el numerai 2 sub numeral 2.1 del Articulo 6 y el numeral 3 de! Articulo 28,
Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 dei Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza inspeccién, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Contrariando 1o dispuesto en el numeral
1 del Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccién. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 1 del Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

Los productos de uso domeéstico no se aimacenan de forma adecuada. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 7 del Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

No hay sistemas adecuados para limpieza y desinfeccion de equipos y utensifios, el
establecimiento se encuentra en deficiente estado de limpieza y desinfeccion.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 sub numeral 6.5 del Articulo 6, Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con servicios sanitarios. Contrariando lo dispuesto en el numeral 6
sub numerales 6.1 y 6.2 del Articulo 8, Resolucidn 2674 de 2013,

No existen vestieres. Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 sub numeral 6.1 del
Articulo 8, Resoclucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con filtro sanitario a la entrada de |la sala de proceso. Contrariando
lo dispuesto en el numeral 6 del Articulo 20, Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios.
Contrariando lo dispuesto en el Articulo 11 numeral 1, Resolucion 2674 de 2013,

No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de alimentos.
Contrariando fo dispuesto en el Articulo 13, Resolucién 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.
Contrariando lo dispuesto en el Paragrafo 1 del Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013,

Las lamparas y accesorios no son de seguridad, no estan protegidas para evitar la
contaminacidn en caso de ruptura, no estan en buen estado ni limpias. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 7 sub numeral 7.3 del Articule 7, Resolucion 2674 de 2013,

No hay recipientes para materiales no comestibles y desechos. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 11 del Articulo 9, Resolucion 2674 de 2013.
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Los equipos donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos vy
accesorios para medicicn y registro de las variables dei proceso. Contrariando lo
dispuesto en ei numeral 3 del Articulo 1C, Resolucidn 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos. Contrariando io dispuesto en el Articulo 21, Resolucién 2674 de
2013,

Previo al uso las materias primas e insumos no son inspeccicnados ni sometidos a los
controles de calidad establecidos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del Articulo

16, Resolucion 2674 de 2013.

27.

28.

29.

30.

31.
32.
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El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en optimas condiciones sanitarias
que garantizan la proteccidn y conservacidn del alimento, hay deficiente limpieza vy
desinfeccidon de instalaciones, areas, equipos, utensilios, dotacion de los manipuladores,
zonas de acceso y alrededores. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del Articule
18, Resolucién 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
para asegurar la inocuidad del producto. Contrariando o dispuesto en los numerales 1y
2 del Articulo 18, Resolucion 2674 de 2013,

No se rotula el producto de acuerdo a lc establecido en la normatividad sanitaria alusiva
al rotulado general de alimentos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 4 del Articulo
19, Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso. Contrariando lo dispuesto en los numerales 2 y 3 de Articulo 19,
Resoiucion 2674 de 2013.

No se lleva control de entrada, salida y rotacion de los productos. Contrariando lo
dispuesto en el numerat 1 del Articuto 28, Resolucion 2674 de 2013,

No tienen definido el area ni el procedimiento para el manejo de las devoiuciones.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 del Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

No se llevan registros sobre las condiciones de transporte del producto, contrariando 1o
establecido en el Articulo 29 numeral 1, 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos guias, o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productes. Centrariando io dispueste en el
numeral 2 del Articulo 22, Resolucion 2674 de 2013.

No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos ni de producto terminado.
Contrariando lo dispuesto en los numeral 2 del Articulo 16 - numeral 1 del Articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con planes de muestreo. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del
Articulo 22, Resolucién 2674 de 2013,
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37.No existen manuales de procedimiento para servicioc y mantenimiento (preventivo vy
correctivo) de equipos. Contrariando lo dispuesto en los Articulo 22 numeral 2 - Articulo
25, Resolucion 2674 de 2013.

38. l.a planta no tiene acceso © cuenta con los servicios de un laboratorio. Contrariando lo
dispuesto en el Articulo 23, Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente a la sefiora MARTHA LILIANA ARIZA
BELTRAN, identificada con cédula de ciudadania No. 52.665.712, en calidad de propietaria del
establecimiento EL ENCANTO VELENO, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en el
Articulo 47 de la LLey 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en ei Articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

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

en el Articulo 75 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

4
g ot f
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directera de Responsabilidad Sanitaria

royecto: Diego Andres Rojas Molano
evisd: Maria Camila Escobar O./Fabiola Garzdén- Coord.
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