La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000009 De 21 de Enero de 2021

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 69 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
Resolucion 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 No. 2020016500

PROCESO SANCIONATORIO 201607993

EN CONTRA DE: OMAR LAZARO URIBE

FECHA DE EXPEDICION: 17 DE DICIEMBRE DE 2020

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

ADVERTENCIA

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

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia 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 No. 2020016500 NO procede recurso alguno.

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (37) folios copia integra de la Auto de Inicio y Traslado
N0.2020016500 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607993.

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

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

Proyect6 y Digito: Maria del Pilar Parra Goyeneche
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AUTO No. 2020016500 DE 17 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE {INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201607993

a Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en egjercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por la
Direccién General mediante Resclucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar procesc sancionatoric No. 201607993 en contra del Sefior OMAR LAZARQO URIBE,
identificado con cédula de ciudadania 91.246.028 propietario del Establecimiento de Comercio
FABRICANTE DE HIELO, teniendo en cuenta los siguientes:

1.

ANTECEDENTES

El dia 26 de marzo de 2018, mediante oficic 7302-0242-18, radicado con el numero
201183002714, el coordinador del Grupo de Trabajo Territorial CENTRO ORIENTE 1, remitio
a esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas de inspeccién,
vigilancia y control adelantadas por funcionarios del INVIMA en las instalaciones del
Establecimientc de Comercio FABRICANTE DE HIELO, propiedad del Sefor OMAR
LAZARO URIBE, identificado con cédula de ciudadania 91.246.028, para su conocimiento y
fines pertinentes. (Folio 1).

Dentro de la documentacién remitida, cbra Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha del 22 de marzo de 2018 (Folios 3 a 8), realizada en ias instalaciones
del Establecimientc de Comercic FABRICANTE DE HIELO, propiedad del Seffior OMAR
LAZARO URIBE, identificade con cédula de ciudadania 91.246.028, donde como resultado
de la verificacién de las condiciones se emitid concepto sanitario DESFAVORABLE, por
cuantc se evidencio presuntos incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la
Resolucion 2674 de 2013, asi:
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ASPECTOS A VERIFICAR ‘CALIFIC OBSERVACIONES
ACIAN

1.-  |INSTALACIONES FISICAS

1.1 |La planta esta ubicada en un lugar alejado de focos de 0 Se evidencian deficienclas de
insalubridad ¢ contaminacidn y sus accesos ¥y limpieza, orden, equipcs en
alrededores se encuentran limpios {maleza, cbjetos en desuso en diferentes sitios de la
desuso, estancamiento de agua, basuras) y en buen planta y residuos esparcidos por
estado de mantenimiento. (numerales 1.1 y 1.3 de todas las areas.
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

1.2 |El funcionamiento de la planta no pone en riesgo la salud 0 Se evidencia presencia de
y bienestar de la comunidad. (numeral 1.2 del ariculo 6, animales domésticos, deficiencias
Resolugion 2674 de 2013) de limpieza y orden, comparte con

vivienda y desproteccidn de las
areas de proceso.

1.3* |La edificacién esta disefiada y construida de manera que 0 La edificacién no se encuentra
pratege los ambientes de produccién y evita entrada de diseflada para procese de
polvo, luvia e ingreso de plagas y animales domésticos u fabricacion de alimentos es una
otros contaminantes. (numerales 2.1 y 2.7 del artictifo 6, vivienda
Resolucion 2674 de 2013)

14 |La edificacion estd construida en procesc secuencial 0 l.a edificacion no estad construida
{recepcién insumos hasta almacenamiento de producto para proceso secuencial.
terminado) y existe una adecuada separacion fisica de
aquellas areas donde se realizan operaciones de
produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan la
contaminacién cruzada y se encuentran claramente
sefalizadas. (numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6,

Resolucidn 2674 de 2013)
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1.5 |La edificacidon y sus instafaciones estan construidas de ¥ La edificacion no esta construida)
manera que facilte las operaciones de limpieza, de manera que facilita operaciones
desinfeccién y control de plagas. (numeral 2.4 del articulo de limpieza desinfeccion y control
6, Resolucidn 2674 de 2013} de plagas.

16" [Las dreas de la fabrica estdn totalmente separadas de 0 Se comparte con vivienda.
cualquier tipo de vivienda y no son utilizadas como
dormitorio. (numeral 2.6 del articulo 6, Resolucion 2674
de 2013)

1.7  |Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de 0 No existe un sitio adecuado e
alimentos y descansc de los empleados (4rea social). higiénico para el consumo de
(numeral 2.8 dei articulo 6, Resolucion 2674 de 2013) alimentos y descanso de los

empleados (area social).

2.- |CONDICIONES DE SANEAMIENTO

21 |ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 [|Existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicas 0 No existe programa, ni
y microbioclégicos} sobre manejo y calidad del agua, se procedimientos, ni analisis
ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los regisiros. (fisicoquimicos vy
{numeral 4 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013) microbiolégicos) sobre manejo ¥

calidad del agua

2.1.2* |El agua utilizada en la planta es potable, existe control 0 No se llevan registros y no existe
diario del cloro residual y se llevan registros. (numerat 3.1 control de cloro residuai libre que
del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013) evidencie a potabilidad del agua.

2.2 |MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQS LIQUIDOS

221 Se dispone de sistema sanitaric adecuado para g 0 No dispone de sistema adecuado
recoleccion, tratamiento y disposicion de aguas para  dispesicibn de  aguas|
residuales (numeral 4.1 del articuio 8, Resolucion 2674 residuales,
de 2013) ]

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

2.3.1 |Existe programa, procedimientos scobre manejo 0 No existe programa, ni
disposicién de los residuos sélidos, se ejecutan conferme procedimientos sobre manejo
a lo previsio y se llevan los registros. {(numeral 2 del disposicion de los residuas sélidos.
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013)

232 |Existen suficientes, adecuados, bhien ubicados ¢ 0 No hay recipientes.
identificados recipientes para la recoleccién interna de los
residuos sdélidos o basuras y no presentan riesgo para la
contaminacion del alimento y del ambiente. (numeral 5.1
det articulo 6, Resolucion 2674 de 2013}

2.3.3* |Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria o No son removidas las basuras.
para evitar generacion de olores, molestias sanitarias,
proliferacion de plagas. (numerales 5.2 y 5.3 det articulo
6, Resolucitn 2674 de 2013)

2.3.4 ([Existe local o instalacion destinada exclusivamente para 0 No existe Local
el deposito temporal de los residuos solidos (cuarto
refrigerade  de requerirse}, adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso de
plagas, animales domésticos y personal no autorizado) v,
en perfecto estado de mantenimiento (numerafes 5.3 ¥
5.4 del articulo 6 - numeral 2 del articulo 26, Resolucidn
2674 de 2013)

2.3.5 |De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con 0 No se han caracterizado los
los mecanismos requerides para manegjo y disposicion. residuos peligrosos generados en
(numeral 5.5 del articulo 6, Resolucidn 2674 de 2013) la planta

2.4 CONTROL DE PLAGAS {(ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)
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género, ventilados, en buen estado, alejados del area de
proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen eslado, de tamafo adecuado vy
destinados exciusivamente para su proposito. (numera
6.1 def articulo 6, Resolucion 2674 de 2013}
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241 |Existe programa y procedimientos especificos para el 0 No existe programa ni
establecimiento, para ei contro! integrado de plagas con procedimientos especificos para el
enfoque preventivo, se gjecutan conforme a lo previsto y establecimiento, para el control
se llevan los registros. numeral 3 del articuto 26, integrado de plagas. La vivienda vy
Resolucion 2674 de 2013} area de proceso se enguentran

desprotegides y permiten ingreso
de plagas.

242" INo hay evidencia o huellas de la presencia o dafos de 0 Se evidencia presencia de plagas.
plagas. {numeral 3 del articulo 26, Resoclucion 2674 de
2013)

243 [Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, 0 No existen dispositivos y las rejillas)
como medidas de control integral de plagas existentes en los sifones no son
(electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, anti plaga.
etc.). (numeral3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013)

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

251 |Existe programa y procedimientos especificos para el ¢ No existe programa ni
establecimiento, para limpieza y desinfeccion de lag procedimientos especificos para el
diferenies areas de la planta, equipos, superficies, establecimiento, para limpieza vy,
manipuladores. (numeral 1 del arficulo 26, Resolucion desinfeccion de Las diferentes
2674 de 2013) areas de la planta, equipos,

superficies, ni de manipuladores.

2.5.2* |Se realiza inspeccidn, limpieza y desinfeccién periodica o No se realiza ingpeccion limpieza y
de las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, desinfeccién periddica de las
manipuladores y se llevan los registros. (numeral 1 de diferentes areas, equipos,
articulo 26, Resolucion 2674 de 2613) superficies, utensilios,

manipuladores y no se llevan los
registros.

253 [Se tienen claramente definidos los productos utilizados: o No se tienen definidos.
fichas técnicas, concentraciones, emplec y periodicidad
de la limpieza y desinfeccion f{numeral 1 del articulo 26,

Resolucion 2674 de 2013)

254 |Los productos utilizados se almacenan en un sitio 0 No tiene sitic destinadoc para tal
adecuado, ventilado, identificado, protegido y bajo llave y propésito.
se encuentran debidamente rotulados, organizados y
clasificados. (Resolucion numeral 7 del articulo 28,

Resolucion 2674 de 2073)

255 |[Se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y 0 No se dispone de sistemas
desinfeccidn de equipos y utensilios. {, numeral 6.5 de adecuados para la limpieza vy
articulo 8, Resolucién 2674 de 2013) desinfeccion de  equipos |

utensilios
26 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1* |La planta cuenta con servicios sanitarics bien ubicados, 0 Utiliza sanitario de ia vivienda, no|
en cantidad suficiente, separados por género, en buen cuenta con dotacion
estado, en funcionamiento (lavamanocs, inodoros),
dotados con los elementos para la higiene personal
{jabdon desinfectante, toallas desechables o secador
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc) y se
encuentran limpios. (numerales 6.1 y 6.2 del articuic 6,

Resofucion 2674 de 2013)
262 |[Existen vestieres en nimero suficiente, separados por o No hay vestieres ni casillero
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263"

La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no
manual dotado con dispensador de jabédn desinfectante,
implementos desechables o equipes automaticos para el
secado de manos, en las areas de elaboraciéon o
proximoes a éstas, exclusivos para este propdsito.
(numeral 6.3 def articulo 6, Resolucién 2674 de 2013)

4]

No tiene lavamanos en area de
proceso.

26.4

De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario
(lavas botas, pediluvio, estacion de limpieza vy
desinfeccién de calzado, etc) a la entrada de la sala de
preceso, bien ubicados, dotados, y con la concentracién
de desinfectante requerida. (humeral 6 del articulo 20,
Resolucion 2674 de 2013}

Na hay filtro sanitaric.

2865

Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de
tavarse las manos después de ir al bafo o de cualquier
cambio de actividad y a practicas higiénicas. (numeral 6.4
el articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

No hay avisos.

PERSCONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

PRACTICAS  HIGIENICAS ~ ¥ MEDIDAS DE
PROTECCION

Se realiza control y reconocimiento meédico a
manipuladores y operarios {certificado médico de aptitud
para manipular alimentos}, por lo menos 1 vez al afio y
cuando se considere necesario por razones clinicas y
epidemiologicas. (articulo 11, Resolucion 2674 de 2013)

No hay reconocimiento médico.

Todos los empleados que manipulan los alimentos llevan
uniforme adecuado de color claro y limpio y calzado
cerrado de material resistente e impermeable y estan
dotados con los elementos de proteccion regueridos
(gafas, guantes de acero, chaquetas, botas, etc.) y los
mismos son de material sanitario. {numerales 2 y 9 de
articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)

No usan dotacién, utilizan ropa de
calle.

Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con
el uniforme. {numeral 3 del articulo 14, Resolucion 2674
de 2013)

Los manipuladores y operarios
salen de la fabrica con el uniforme,

3.1.4*

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos
{(hasta el codo) cada vez que sea necesario y cuando
existe riesgo de contaminacién cruzada en las diferentes:
etapas del proceso. {numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 de
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

No se cuenta con lavamanos en)
area de proceso.

E! personal que manipula alimentos utiliza mailas para
recubrir cabello, tapabocas y protectores de barba de
forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo} y no)
usa maquillaje. (numerales 5 y 6 del articulo 14,
Resolucion 2674 de 2613)

No utilizan mallas para recubrif
cabello, tapabocas ni protectores
de barba

Las manos se encuentran limpias, sin joyas, sin esmalte y
con ufias cortas. {numerales 7 y 8 def articulo 14,
Resolucion 2674 de 2013)

Las uiias se encuentran largas.

Los empleados no comen o fuman en areas de proceso,
evitan practicas antihigiénicas tales como rascarse, toser,
ESCUpir y no se observan sentados en el pasto o andenes
o en |ugares donde su ropa de f{rabajo pueda
contaminarse etc. {numerales 11 y 13 del articulo 14,
Resolucion 2674 de 2013}

Fuman en areas de proceso y sg
evidencian colillas de cigarrillo en
diferentes areas de la planta.
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AUTO No. 2020016500 DE 17 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201607293

3.1.9* |Los empleados que estdn en contacto directo con el D No se puede definir que los
producte  no  presentan afecciones en la piel o empleados que estan en contacto
enfermedades infectocontagiosas. (numeral 12 del directo con el productc no
articufo 14, Rescfucidén 2674 de 2013) presentan afecciones en |a piel o

enfermedades infectocontagiosas,
por no contar con certificacion
médica.

3.1.10 |Los visitantes cumplen con las practicas de higiene vy, o No hay dotacion.
portan la vestimenta y dotacidn adecuada suministrada
por la empresa. {numeral 14 del articulo 14, Resolucion
2674 de 2013)

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 |existen un plan de capacitacién continuo y permanente 0 No existe un plan de capacitacion
en manipulacion de alimenios, que contenga al menos: continuo  y  permanente  en
metodologia, duracién, cronograma y temas especificos manipulacion de alimentos.
acorde con la empresa, el procesc techologico y al N0 hay registros.
desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo
y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se Hlevan
registros. (Arficulo 1 - arficulo 13, Resolucion 2674 de
2013)

3.2.2 |Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad 0 No hay avisos,
del cumplimiento de las practicas higiénicas y su
observancia durante la manipulacion de alimentos.

{Paragrafo 1 det articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)
3.2.3* [Conocen y cumplen los manipuladores las practicas 0 Se evidencian deficiencias en las
higiénicas. (Arficufo 13, Resclucion 2674 de 2013) practicas higiénicas y se evidencia
desorden, restos de alimentos,
desaseo y colillas de cigarrillo en
diferentes areas de la planta.
4.~ CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION
4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

411 |Los pisos se encueniran limpios, en buen estade, sin 0 Los pisos se encuentran con
grietas, perforaciones o roturas y tiene la inclinagién deficientes condiciones de
adecuada para efectos de drenaje. (numerales 1.1 y 1.2 limpieza.
def articula 7, Resolucion 2674 de 2013}

41.2 |Los sifones estan equipados con rejilas adecuadas 0 Ne cuentan con rejillas algunos
(numerales 1.4 def articuio 7, Resolucion 2674 de 2013) sifones.

4.1.4 |Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos g Las uniones no cuentan con este
san redondeadas, y estan disefiadas de tal manera que disefio.
evitan la acumulacién de polvo y suciedad. (nhumeral 2.2
del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013)

4.1.8 |Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias, 0 Las puertas no tienen proteccion y
en buen estado, libres de corrosién o moho y bien se encuentran con deficiencias de
ubicadas. {numerales 4.2 y 5.1 del arficulo 7, Resolucién limpieza y desinfeccion.

2674 de 2013)

4.1.8 [Las ventanas que comunican al exterior estan provistas 9] Las wventanas no cuentan con
de malla anti-insecto y los vidrios que estén ubicados en proteccion  contra  plagas |
areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de encuentran en deficientes
ruptura. (numeral 4.2 del articulo 7, Resolucién 2674 de condiciones de l{impieza vy
2013) desinfeccidn.

4111 |Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan No cuentan con proteccion.
protegidas para evitar la contaminacién en caso de
ruptura, estan en huen estado y limpias. fnumeral 7.3 de
articulo 7, Resolucion 2674 de 2013)
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4.1.12

La ventilacion de la sala de procesc es adecuada y no
afecta la calidad del producte ni la comodidad de los
operarios. (numeral 8.1 del articulo 7, Resolucién 2674 de
2013)

0

El area de proceso encuentra sin
proteccion.

4.1.13

Los sistemas de ventilacidn filtran el aire y estan
proyectados y construidos de tal manera que no fluya el
aire de zonas contaminadas a zonas limpias. (numera
8.2 del articulo 7, Resolucicn 2674 de 2013}

<

No existen.

4.2

EQUIPOS Y UTENSILIOS

42.1*

Los equipos, superficies de contacte con alimentos
{mesas, bandas transportadoras) y utensilios estan
fabricados con materiales resistentes al uso y a la
corrosion, libres de defectes y grietas, lisas, no
absorbentes no recubiertas con pintura © materiales
desprendibles, facilmente accesibles o desmontables,
faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la inocuidad
de los alimentos. {articufo 8, Resolucién 2674 de 2613)

Los equipos utilizados  se
encuentran ubicados en sitic sin
proteccien  y  en  deficientes
condiciones de limpieza vy
desinfeccion.

422

Todas las superficies de contacto con el alimento
cumplen con las resolucicnes_683, 4142 y 4143 de 2012
{numeral 2 del articulo 9, Resolucion 2674 de 2013)

E! establecimiento no cuenta con

las certificaciones de lag
superficies que entran en contacto)
con el alimento, en donde se
especifique que las sustancias y
materias primas con gue son
elaborados estén en las listas
positivas de la FDA, UE o
MERCOSUR.

424

Los recipientes utilizados para materiales no comestibles
y desachos son a prueba de fugas, debidamente
identificades, de material impermeable, resistentes a la
corrosion vy de facil limpieza. {numeraf 11 del articule 9,
Resolucion 2674 de 2013}

No hay recipientes y los residuos|
se evidencian dispersaos por el
piso.

4.2.5*

Las tuberias empleadas para la conduccidon de alimentos
no presentan fugas, son de materiat resistente, inertes, no
porascs, impermeables, facilmente desmontables para su
limpieza y desinfeccidon y estan localizados en sitios
donde no significan riesgo de contaminacion de! producto
{numeral 12 del articulo 9 - numeral 4 del articufo 10,
Resotucion 2674 de 2013)

Las tuberias empleadas para g
conduccion de alimentos no son
de material resistente, no son
facilmente desmontables para su
limpieza y desinfeccion y estan,
localizados en area sin proteccion
lo que afecta la inocuidad del
alimento,

428

Los equipos estan ubicados segin la secuencia légica del
proceso tecnoldgico, evitan la contaminacién cruzada vy
las areas circundantes facilitan su  inspeccion,
mantenimiente, limpieza y desinfeccion. {numerales 1 y 2|
def articulo 10, Resolucidn 2674 de 2013).

No hay secuencia ldgica.

427

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas
cuentan con instrumentos y accesorios para medicion y
registro de wvariables del proceso (termdmetros,
termografos, pH-metros, etc.). (numeral 3 del articuio 10,
Resolucion 2674 de 2013)

Mo existen controles.

428

Los cuartos frics o los equipos de refrigeracién estan
construidos de materiales resistentes, faciles de limpiar,
impermeables, se encuentran en buen estado y no
presentan condensaciones y equipados con terrmémetro
de precisidn de facil lectura desde el exterior, con el
sensor ubicado de forma tal que indique la temperaturg
promedio del cuarto y se registra dicha temperatura.
{numerales 1.2 y 1.3 def articuto 7 - numeral 3 del articulo

10 _Baenliuridin 2674 da 907172

No cuentan con instrumenio de
medicidn y el area se encuentra
desprotegida.
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‘REQU!SITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1

Existen procedimientos y registros escrites para control
de calidad de materias primas e insumos, donde se
seflalen especificaciones de calidad (condiciones de

conservacion, rechazos). (articulo 21, Resolucion 2674 de
201323

No existen procedimientos ni
registros escritos para control de
calidad de materias primas e
iNsuMmos.

Las malerdas primas e insumos estan rotulados de
conformidad con la normatividad sanitaria vigente, estan
dentro de su vida atit y las condiciones de recepcién
evitan [a contaminacién y proliferacion  microbiana.
{numeral 1 del articulo 16, Resolucién 2674 de 2013) v
(Resolucién 5109 de 2005 - Resolucion 1506 de 2011).

No hay proteccion del tanque de
almacenamiento de agua (no tiene
tapa} lo que no evita la
contaminacion proliferacién
microbiana.

Previo al uso las materias primas e insumos son
inspeccionados y sometidos a los controles de calidad
establecidos. (numeral 3 def articulo 16, Resolucion 26 74
de 2013)

No se realizan contfroles ni se
llevan registros.

51.4*

Las materias primas son conservadas y usadas en las
condiciches requeridas por cada producto (temperatura,
humedad} y se manipulan de manera que minimiza el
riesgo de contaminacian. (numerales 1 y 5 def articulo 1§
- numeral 4 del articulo 28, Resotucion 2674 de 2013)

No hay proteccién del tanque de
almagenamiento de agua (no tiene
tapa), ni se verifica la potabilidad
del agua utilizada en la produccion
de hiela.

Las materias primas e insumos se almacenan en
condiciones sanitarias adecuadas, en areas
independientes y debidamente marcadas o etiquetadas.
(numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales 3 y 4 de
articulo 28, Resolucion 2674 de 2013}

No hay proteccion del tanque de
almacenamiento de agua (no tiene
tapa) y en area desprotegida.

5.2

ENVASES Y EMBALAJES

52.1

Los envases y embalajes estan fabricados con materiales
tales que garanticen la inocuidad del alimento, de
acuerdo a las rescluciones_B83, 4142 y 4143 de 2012:

834 y 835 de 2013 (numeral 1 del articulo 17, Resolucion
DRTZA Ao 20173

No cuenta con certificaciones que
puedan establecer lo requerido pon
la normatividad

522

Los materiales de envase y empague son inspeccionados|
antes de su uso, estan limpios, en perfectas condiciones
y no han sido utlizados previamente para otro fin.

(numerales 2 y 4 del arliculo 17, Resolucion 2674 de
20121

No son inspeccionados y estan
dispuestos en un meson en area
desprotegida.

523

Los envases son almacenados en adecuadas
condiciones de sanidad y limpieza, alejados de focos de
contaminacién y debidamente protegidos. (Resofucién
2674 de 2013, numeral 5 del articulo 17)

No son inspeccionados y estan
dispuestos en un mesoén en dreg
desprotegida.

5.3

OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1*

El proceso de fabricacion del alimente se realiza en
optimas condiciones sanitarias que garantizan la
proteccidn y conservacion del alimento. (numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013)

Se realiza en area desprotegida,
en deficiente condiciones de
limpieza desinfeccién y orden,

532*

Se realizan y registran los controles requeridos en las
etapas criticas de! proceso (tliempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y veiocidad
de flujo) para asegurar la inocuidad del producto.
(numerales 1 y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de
2N131

No se llevan coniroles en las
etapas del proceso.

533"

Las operaciones de fabricacidn se realizan en forma
secuencial y continua de manera que no se producen
retrasos indebidos que permitan la proliferacion de
microorganismos o ia contaminacién del producto. Son
suficientes y estan validadas para las condiciones del
proceso. {numerales 4 y 5 del articulo 18, Resolucion

Mo existe secuencia en las
operaciones de fabricacion y se
evidencia contaminacion cruzada
lo que afecta la inocuidad del
producto,

2674 de 2013)
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534 |Los procedimientos mecanicos de manufactura (lavar, 0 Estes procedimientos se realizan
pelar, cortar, clasificar, batir, secar, entre otros) se en 4rea desprotegidas y con
realizan de manera que se protege el alimento de la deficiencias de limpieza
contaminacion. (numeral 6 del artfculo 18, Resolucion desinfeccion y orden,

2674 de 2013)

5.3.5* [El hielo ufilizado en la planta (cuando se requiera), se o No se garantiza la potabilidad del
elabora a partir de agua potable. {numeral 7 Ant. 18, agua para el proceso de
Resolucién 2674 de 2013) elaboracién del hielo.

5.3.6° |La sala de proceso y los eguipos son utilizados ] La sala de proceso se comparteg
exclusivamente para la elaboracién de alimentos para con vivienda.
consumo humano. Se cuenta con mecanismos parg
proteger el alimente de la contaminacion por metales u
otros materiales extrafios. (numerales 8 y 9 del articulo
18, Resolucién 2674 de 2013)

837 |[Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones 0 Se realiza en una sola area
requeridas para el progceso y se toman las medidas para desprotegida lo que no evita la
evitar la contaminacion cruzada. (numeral 1 del articuio contaminacion cruzada ni asegura
20, Resolucién 2674 de 2013) la inocuidad del producte.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

54.1* |E! envasado y/o empague se realiza en condiciones gue 0 No existe area y se comparte con
eliminan la posibilidad de contaminacién del alimento y el vivienda.
area es exclusiva para este fin. (numeral 1 del articuio 189,

Resolucion 2674 de 2013)

5.4.2 |Los productos se encuentran rotulados de conformidad 0 No se rotula y se evidencid
con las normas sanitarias {apficar el formato establecido: material de empaque de otras
Anexo 1: Protocolo Evaluacidn de Rotulado de empresas.

Alimentos). (numeral ¢ del articulo 19, Resolucion 2674
de 2013)

543 |La planta garantiza |la trazabilidad de los productos y 0 No hay trazabilidad por no existir
materias primas en todas las etapas de proceso, cuenta registros,
con registros y se conservan el tiempo necesario.

{numerales 2 y 3 de articulo 18, Resolucién 2674 de
2013)
5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1 |Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los 0 No se lleva control de entrada,
productos. {(numeral 1 de!l articuio 28, Resolucion 2674 de salida y rotacidn de los productos
2013)

5.5.2 [El almacenamiento del producto terminado se realiza en 0 Se realiza en congeladores)
condiciones  adecuadas  (temperatura, humedad, ubicados en area desprotegida y
circulacion de aire) y se llevan registros. {numerales 2y 3 con deficiencias de limpieza vy
del articulo 28, Resolucidn 2674 de 2013) desinfeccidn.

5.5.3" [El almacenamiento del producto terminado se realiza en e Se realiza en congeladores)
un sitio que reune requisilos sanitarios, exclusivamente ubicados en area desprotegida vy
destinado para este propoésito. (Resofucion 2674 de 2013, con deficiencias de limpieza y
numeral 4 del articulo 28) desinfeccion.

Se encuentran objetos en desuso,
residuos  solidos, restos de
alimentos y colillas de cigarrillos.

554 |El almacenamiento de los productos se realiza 0 Se realiza en congeladores,
ordenadamente, en estibas o pilas, sobre palés ubicados en area desprotegida vy,
apropiados, con adecuada separacion de las paredes vy, con deficiencias de limpieza vy
del piso. (numeral 4 del articulo 28, Resclucion 2674 de desinfeccion.

2013)
Se encuentran objefos en desuso,
residuos  solidos, restos de
alimentos y colillas de cigarrillos.
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555 JLos productes devueltos a [a planta por fecha de 9] NG existen registros de
fvencimiento y por defectos de fabricacion se almacenan) devoluciones ni area destinada
en un drea identificada, correctamente ubicada vy para ese propoésito.
excfusiva para este fin y se llevan registros de lote,
cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. (numeral 6 del articulo 28,

Resolucién 2674 de 2613)
5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

56.1 |Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad def 0 No hay registros y se evidencia
contaminacion y/o proliferacién microbiana y asegura la que el vehiculo utilizade para la
conservacion requerida por el producto (refrigeracion, distribucion de hielo es compartido
congelacion, etc., y se llevan los respectivos regisiros de con derivados carnicos.
control. Los productos no se disponen directamente sobre
el piso. (numerales 1, 2 y 3 def artictto 29, Resolucién
2674 de 2013)

5.6.2 |Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones 0 No hay registros y se evidencig
sanitarias, de aseoc, mantenimiento y operacion para el que el vehiculo utilizado para la
transporte  de  fos  productos, son  utilizados distribucidn de hielo es compartidoj
exclusivamente para el fransporte de alimentos y llevan el o derivados carnicos.
aviso "Transporte de Alimentos”. {numerales 3, 4, 7 y Gi
del articulo 29, Resolucién 2674 de 2013)

6.- ASEGURAMIENTO ¥ CONTROL DE LA CALIDAD
6.1 SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 |Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones0 No existen manuales catalogos,
escrita equipos y procedimientos requeridos para guias ni instrucciones escritas|
elaborar los productos. (numeral 2 del articule 22, sobre equipos ni procedimientos|
Resolucion 2674 de 2013) requerides para elaborar 10y

productos.

6.1.2 [Se llevan fichas técnicas de las materias primas e 0 No hay fichas técnicas.
insumos (procedencia, volumen, rotacién, condiciones de
conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen
criterios de acepiacién, liberacion y rechazo para los
mismos. (numeral 2 def arfculo 16 - numeral 1 de
articulo 22, Rescfucion 2674 de 2013}

6.1.3* |Se cuenta con planes de muestrec. (numeral 3 de o No hay plan de muestreo.
artfculo 22, Resolucion 2674 de 2013)

6.1.4 [Los procesos de produccidn y control de calidad estan 0 Los procesos de produccién vy
bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idoneos, control de calidad no estan bajo
durante el tiempo requerido para el proceso. (Articulo 24, responsabilidad de profesionales o
Resolucion 2674 de 2013) técnicos idéneos.

6.1.5 |Existen manuales de procedimiento para servicio vy 0 No existen manuaies de|
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos, se procedimiento  para servicio vy
ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. mantenimiento {preventivo y
{Articulo 22 numeral 2 - Arliculo 25, Resolucion 2674 de correctivo) de equipos.

2013}

8.1.6 |Se tiene programa y procedimientos escritos de 0 No tienen programa ni
caiibracién de equipos e instrumentos de medicion, se procedimientos escritos de|
ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. calibracion de equipos g
{Articulo 25, Resolucién 2674 de 2013) instrumentos de medicion.

5.2 LABORATORIO

8.2.2 |La planta tiene accesc o cuenta con los servicios de un 0 La planta no tiene acceso o cuenta

laboratorio (Articulo 23, Resolucion 2674 de 2013) con los servicios de un laboratorio,

3. En virtud de la situacidn sanitaria verificada, el dia 22 de marzo de 2018 se procedi¢ a
aplicar la medida sanitaria consistente en “SUSPENSION TCAL DE TRABAJOS O
SERVICIOS DE FABRICACION DE HIELO Y DESTRUCCION DE PRODUCTO HIELO”,
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por los presuntos incumplimientos a la normatividad sanitaria vigente, especiaimente la
Resolucion 2674 de 2013 (Folios 9y 10).

4. A folio 11 del expediente reposa, formato anexc de Destruccion o Desnaturalizacion,
realizado el dia 22 de marzo de 2018, respecto del producto Hielo por 5Kg en cantidad total
de 500 Kg

5. Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Quinto, numeral 2 suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
se encuentran Autes de Inicio y Traslade hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. (Folios 12 a 19)

6. Mediante Resolucidn 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, modificd el articulo 5 de la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril de! 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 publicacién, la cual se surtid el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diario oficial No. 51355 (Fclios 20 a 24)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por et Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la
Resolucidn 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razon del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de términos en algunas ¢ en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacién y justificacion de la situacidn concreta.

Con base en lo anterfor, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitio ia Resolucidon No. 2020012926
del O3 de abril del afio en cursg, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacicnal por
causa del COVID-19.

De manera, que en el procesc sancionatorio No. 201607993, procede la aplicacién de la
suspensién de términos legales crdenada en el Articule 5° de la referida Resolucién.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primerc del articulo 1° de la Resolucién No, 2020012926
del 03 de abrit de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términocs en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dfa habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social Durante el términe que dure la suspension y hasta
el momentc en gue se reanuden las acluaciones, no correrdn los términos de caducidad,

prescripcion o firmeza previstos en la ley que reguie la materia.
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Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionaterios, actuaciones administrativas
y demas tramites a carge de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad, este
Despache actla teniendo en cuenta [a finalidad de Ios procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de les principios constitucionales y la
preservacién del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numerat 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 vy 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 estabiecidos,
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 9% de 1978 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con ¢ establecido en los numerales 1, 2, 4 v 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

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 cumpiimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con ias normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

“Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1879 y contra ellas procedearan los recursos de
ley contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativa...”

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

“Articulo 24°. Direccidon de Responsabilidad Sanitaria. Son func;ones de la Direccitn de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios
gue se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigitancia y control, gfercidas por ef
instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamenfo en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demds autoridades y
organismos def Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resuftadc de
actividlades de inspeccitn, vigifancia y controf, adelantadas para ef control a la ilegalfidad.
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8. Imponer, previa delegacion, a través de los aclos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinfan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes...”

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

‘DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente Resolucion tiene por objelo establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenarniento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimenlos y materias primas de alimentos y los requisitos para fa
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 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente Resolucién
se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de fas siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de afimenfos,

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

a) A fas autoridades sanitarias en el efercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distribucién, importacion, exportacién y comercializacion de afimentos para
el consumo humano y malerias primas para alimentos.

Faragrafo. Se exceplia de la aplicacion de fa presente Resolucién el Sistema Oficial de
inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a gue hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por fos Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
817 y 2270 de 2612 y Ias normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

“Articulo 6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio
de alimenfos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién.

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

{...)
1.3, Sus accesos y airededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten of

mantenimiento sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas 0 la
presencia de otras fuentes de contaminacion para el alimento.

(..)
2. DISENO Y CONSTRUCCION.
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(..)

2.3 Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacién, operacién y manltenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
v el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun fa
secuencia légica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho def producto
terminado, de tal manera que se eviten reirasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dolarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para fa efecucién higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

2.4. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se facilifen las
operaciones de fimpieza, desinfeccién y control de plagas segun fo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento

()

2.6. Sus éareas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquer tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio.

2.7. No se permile fa presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucién, especlficamente en las dreas deslinadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, aimacenamiento y expendio.

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

(.-
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. E! agua gue se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(..)
4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.1. Dispondréan de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamiento y la
disposicién de aguas residuales, aprobadas por la autoridad compelente.

{(..)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residucs sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
este.

5.2 Los residuos sdlidos deben ser removidos frecuenternente de fas areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el 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 recoleccién y almacenamiento de
residuos sofidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes,
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5.5. Aquelios establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

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 fas dreas de
efaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducide nimero de operarios {no
mas de 6 operarios), se podrd disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recurscs requeridos
para la higiene personal, tales como pero sin timitarse a: papet higiénico, dispensador de jab6n,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto ¢ no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dolados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en la manipuiacién de los alimentos y para facilitar fa supervisién de estas practicas.
Estas &reas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

6.4. En las proximidades de ios favamanos se deben cofocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse fas manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de inciar fas labores de produccion.

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
fa limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosién, de facif limpieza y provistos con suficisnte agua fria
y/o caliente a temperatura no inferior a 80cC.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de elaboracion de los productos objeto de la presente Resolucidon deben cumplir con fos
siguientes requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con maleriales que no generen sustancias o©
contaminantes toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccién y mantenimiento
sanitario.

(..)

1.4. Ef sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe lener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rdpida y efectiva de los
voliimenes maéximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccién con rejiflas y si se requieren frampas adecuadas para grasas y/o solidos,
deben estar disefladas de forma que permitan su limpleza.

2. PAREDES

. {...)
2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.
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4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

(..)

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y ofros conlaminantes, y estar provistas con malia
antiinsecto de facii limpieza y buena conservacidn que sean resistentes a la limpieza y la
manipuiacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en case de rupltura.

5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no ahsorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendrdn disposilivos de cierre automético y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exleriores y 10s pisos, y entre estas v las paredes deben ser de taf
manera que se evite el ingreso de plagas.

(..)

7. ILUMINACION

(..}

7.3 Las lamparas, accesorios y olros medios de ifuminacion del establecimiento deben ser del
tipo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en
general, contar con una ffuminacién uniforme que no altere los colores naturales.

8. VENTILACION

8.1. Las areas de eiaboracion poseeran sistemas de ventilacion directa o indirecta, fos cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la contaminacidn de estas 0 a la incomodidad de!
personal. La ventilfacién debe ser adecuada para prevenir la condensacion del vapor, pofvo y
facilitar la remocion dei calor. Las aberturas para circuiacion del afre estarén protegidas con
mallas antiinsectos de material no corrosivo y seran facitmente removibles para su limpieza y
reparacién.

B.2. Los sistemas de ventilacion deben filtrar el aire y proyectarse y construirse de manera que ef
aire no fliya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice
limpieza y mantenimiento periodico.

()

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

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

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

(..)

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
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desinfeccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de maleriales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion.
Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias
previstas para este fin.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos v
utensilios requerirédn de fas siguientes condiciones de instalacién y funcicnamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun ia secuencia 1dgica de! proceso
tecnologico, desde la recepcion de las materias primas y demds ingredientes, hasta el envasado
y embalaje del producto terminado.

(..)

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

(..}

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

1. Contar con una certificacion médica en ia cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipufador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por io menos una vez al
afio.

(..)

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades
de manipufacion de alimentos deben tener formacion en educacién sanitaria, principios basicos
de Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos.
fgualmente, deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen ¢
desempefien, con ef fin de que se encusntren en capacidad de adoptar las precauciones y
medidas preventivas necesarias para evitar la confaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuo y permanente para el personal
manipufador de alimentos desde el momento de su contratacién y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales, sobre asuntos especlficos de que trata la presente Resclucidon. Esta
capacitacion gstara bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta, por
personas nalurales o juridicas contratadas y por las auloridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacion se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas
deben demastrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacién y experiencia especifica en las
areas de higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E! plan de capacitacion debe contener, al menas, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoquie, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresda, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se frate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a traves del desempefic de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimientc la efectividad e impacto de la capacitacidén impartida.
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PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocarén en
sitios estratégicos avisos alusivos a fa obligatoriedad y necesidad de su observancia duranie la
maniputacion de alimentos.

PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar
ef controf de los punlos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigitancia o moniforec; ademds, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos fimiles.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion
se establecen:

(..)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla ios siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u
otros accesorios gque puedan caer en el alimento; sin bolsilfos ubicados por encima de la cintura,
cuando se utifiza defantal, este debe permanecer atado af cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacién del alimento y accidentes de frabajo. La empresa sera responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en nimero suficiente para el personal manipulador, con el
proposito de facilitar el cambio de indumentaria ef cual seré consistente con el tipo de trabajo gue
desarrolia. En ningun caso se podran aceptar colores grises o agquellos que impidan evidenciar su
fimpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

3. Ef manipulador de afimentos no podréd salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

(.)

& Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medic efsctivo
v en caso de Hevar barba, bigote o patiffas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el
uso de maquillaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacidn asociado con ef proceso 0 preparacion, sera
obligatorio el uso de fapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula &l
alimento, £s necesario evaluar sobre todo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo
medio en salud publica en las etapas finales de elaboracidn o manipulacion del mismo, cuando
este se encuentra listo para el consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.

7. Mantener las ufias cortas, fimpias y sin esmalte.

()

9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacén bajo.

(..}

11. No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar
0 escupir en las dreas donde se manipulen alimentos.

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

i{...)
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14. Los visitantes a los establecimientos ¢ plantas deben cumplir estrictamente lodas fas
practicas de higiene establecidas en esta Resolucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.

(..}

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

(.}

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicién de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. 'Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de cafidad 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.

(..)

6. Las materias primas e insumos que requieran ser aimacenadas antes de entrar a las etapas de
procesc, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacitn y afteracion.

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

(.)

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para maniputar
las materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

(...)

2. Ei material de! envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
conira la contaminacion.

(..}

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con ef
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitic exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir ef crecimiento de microorganismos y evitar fa
contaminacion de! alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controfar factores, tales
como tempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
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deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacidn y refrigeracién, asegurando que los Hempos de
espera, fas fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteraciéon o
contaminacion det alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacitn, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimisntc de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en fas materias primas o el
alimento, materiates de envase y/0 producto terminado.

()

6. Los procedimientos mecénicos de manufactura, tales como, favar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, balir, secar, entre olros, deben realizarse de manera tal que se protejan fos
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

7. Cuando en los procesos de fabricacion se requiera el uso de hielo en contactc con los
alimentos y matlerias primas, este debe ser fabricado con agua potable y manipulado en
condiciones que garanticen su inocuidad.

(..)

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

(...

2. ldentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcadc ¢ grabadc la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nameros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la Resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia alras de los productos elaborados asi como de las materias primas
utitizadas en su fabricacién. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracitn, procesamiente y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
fegible y con fecha de los detalles perlinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de fa vida otit def producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

()

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

(...

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccidn de cafzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables © secador de manos, aspiradoras de polvoc y contaminacion, ele.),
debidamente dotados y provistos de suslancias desinfectantes en canfidad suficiente para
impedir el pasc de contaminacion de unas zonas a otras. £En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de
manipulacion de los productos.

(...
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ARTICULOQ 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esenciaimente preventivo y cubrir
fodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la oblencion de materias primas e
insumos, hasta fa distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos fos produclos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben mcluir criterios claros para su aceptacion, liberacién, retencién o
rechazo.

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

3. Los planes de muesireo, los procedimientos de laboratorip, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos def lote analizado.

(..}

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un faboratorio de pruebas y ensayos, propio 0 externo.
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma
que la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren 0 envasen alimentos de alto riesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico iddéneo en las
areas de produccion y controf de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo ef programa de
capacitacién def personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFQ. Los establecimientos que fabriquen, processn, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio ¢ bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idoneo
en fas areas de produccitn y control de calidad de afimentos, quien debe tener a cargo el
programa de capacitacién def personal maniputador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda perseona
natural o jurldica propietaria del establecimiento de que trata esta Resolucion deben garantizar fa
confiabilidad de {as 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 e
instrumentos de medicidn, que se encuentren relacionados con fa inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para dismintir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir come minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequec vy
responsables de los siguientes programas.

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las

necesidades particuiares del proceso y del producto de que se frate. Cada establecimientfo debe
tener por escrito todos fos procedimientos, incluyendo los agentes v sustancias utifizadas, asf
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como 1as concentraciones o formas de uso, liempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, é&reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccitén, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicién final de los desechos sdlides. o
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y safud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar fa contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deleriorc del medic ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifice, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacion armdnica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales vy de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata fa
presente Resolucién deben fener documentado el proceso de abastecimiento de agua que
incluye claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manefo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucidn; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, conirocles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoqguimicos v microbiolégicos establecidos en ia normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

(...

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

1. Debe fllevarse un controf de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inotiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facifitar la limpieza de
fas instalaciones y efiminar posibles focos de contaminacion,

2. Ef almacenamiento de producics que requieren refrigeracién o congelacion se realizara
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se manlendran fimpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevara a cabo un control de temperatura y humedad que
asegure la conservacitn del producto. Los dispositivas de registro de fa temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacion debe ser de -180C o menor.

3. El almacenamiento de los insumaos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar fa
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

(..)

5. En los sitios o fugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
terminados no podran realizarse actividades diferentes a estas.

6. £l almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a fa empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un éarea o depdsito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se Nevara un
libro de ragistro en el cual se consigne la fecha y fa canlidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Eslos productos en ningun caso pueden destinarse al reprocese para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.
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ARTICULO 29. TRANSPORTE. Ei transporte de alimentos ¥ sus materias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan fa contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracion asi como los dafios en el envase 0 embalaje segun sea ef caso.

2. Los alimentos y malerias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimiento de fas condiciones de refrigeracién o congelacién hasta su destino final, que
podra verificarse mediante plantiffas de registro de la temperatura del vehiculo durante el
transporte def alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

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

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

(..)

De otra parte, encontramos la Resolucion 719 de 2015, “por la cual se establece la ciasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud pablica” la cual
establece lo siguiente:

)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente Resolucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con ef riesgo en salud piblica, contenido en ef
anexo técnico que hace parte integral dei presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente Resolucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigifancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), fa notificacion, permiso o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
competencia.

(...}
Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

“Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionalorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceplos de este Cddige
se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficic o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi 1o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que seflalard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, fas personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serfan procedentes Este
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acte administrativo deberad ser nolificado personalmente & los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, fas inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas ilegaimente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, mciuyendo los
recursos, se regirén por lo dispuesto en fas normas especiales sobre fa materia.”

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién 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, que entro en vigor el 25 de noviembre de 2019, establece:
“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de ia Ley ¢ de 1979 quedara asf:

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

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

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

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 safarios minimos legales mensuales
vigentes;

c. Decomiso de productos;

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

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

Ha de tenerse en cuenta, que el Seffior OMAR LAZARO URIBE, identificado con cédula de
ciudadania 91.246.028 propietario del Establecimiente de Comercio FABRICANTE DE HIELO,
desarrolla una actividad relacicnada con la elaboracién de hielo; actividad que involucra un
alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacién
relacionada en la Resolucion 719 de 2015 grupo 3 categoria 3.1.2.

De conformidad con normatividad transcrita v los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el Sefior OMAR LAZARO URIBE, identificado con
cédula de ciudadania 91.246.028 propietario del Establecimiento de Comercic FABRICANTE
DE HIELO, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de alimentos al etaborar el
producto hielo, sin garantizar las buenas practicas de manufactura, toda vez que:

1. Se evidencian deficiencias de limpieza, orden, equipos en desuso en diferentes sitios
de la planta y residuos esparcidos por todas las areas, contraviniendo lo dispuesto
en los numerat 1 subnumeral 1.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. Se evidencia presencia de animales domesticos, adicional a deficiencias de limpieza
y orden en especial dado que comparte con vivienda dejando desproteccion de las
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areas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en los numera! 2 subnumeral 2.7 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. La edificacion no se encuentra disefada para proceso de fabricacién de alimentos,
es una vivienda, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.6 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. La edificacion no estd construida para proceso secuencial, contraviniendo o
dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013. '

5. La edificacion no estd construida de manera que facilita operaciones de limpieza
desinfeccion y control de plagas, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2
subnumeral 2.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013. .

6. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas pues se comparten con
vivienda, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.6 del articulo 6
de la Resoluciéon 2874 de 2013.

7. No existe un sitic adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area sccial), contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral
2.8 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No existe programa, ni procedimientos, ni analisis {fisicoquimicos y microbiolégicos)
sobre manejo y calidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

2. No se llevan registros y no existe control de cloro residual libre que evidencie a
potabilidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral 3.1 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

10. No dispone' de sistema adecuado para disposicion de aguas residuales,
contraviniendo lo dispueste en el numeral 4 subnumeral 4.1 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

11. No existe programa, ni procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos
sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.

12. No hay recipientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccién
interna de los residuos sodlidos ¢ basuras, contraviniendo lo dispuesto en el numeral
5 subnumeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

13. No son removidas las basuras, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 5
subnumerales 5.2 y 5.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

14. No existe local destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuocs
solidos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.

15.No se han caracterizade los residuos peligrosos generados en la planta,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.5 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013,
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16. No existe programa ni procedimientos especificos para el control integrade de plagas
y el area de proceso se encuentra desprotegida y permiten ingreso de plagas,
contraviniende lo dispuesto en numeral 3 del articulo 26 de |la Resoiucidén 2674 de
2013.

17. Se evidencia presencia de plagas, contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No existen dispositivos como medidas de control integral de plagas v las rejillas
existentes en los sifones no son anti plaga, contraviniendo lo dispuesto en numeral 3
del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013.

19. No existe programa ni procedimientos especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la planta, equipos, superticies, ni
de manipuladores, contraviniendo lo dispueste en numeral 1 del articulo 26 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

20. No se realiza inspeccién iimpieza y desinfeccién periddica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores, adicional nc se llevan los registros,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 del articulo 26 de |la Resolucidn 2674 de
2013.

21. No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccidn, contraviniendo
lo dispuesto en numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. No se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos y
utensilios, contraviniendo lo dispuesto en numeral 6 subnumeral 6.5 del articulo 6 de-
la Resolucién 2674 de 2013.

23. Utiliza sanitario de la vivienda y no cuenta con dotacién, contraviniendo lo dispuesteo
en numeral § subnumerales 6.1 y 6.2 del articule 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

24. No hay vestieres ni casillero, contraviniendo lo dispueste en numeral 6 subnumeral
6.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

25. No tiene tavamanos en drea de proceso, contraviniendo lo dispuesto en numeral 6
subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

26. No hay filtro sanitario, contraviniendo lo dispuesto en numeral 6 del articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013.

27. No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o
de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas, contraviniende lo dispuesto
en numeral 6 subnumeral 6.4 del arliculo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

28. No hay reconocimiento médico, contraviniendo o dispuesto en numeral 1 del articule
11 de la Resolucion 2674 de 2013.

29. No usan dotacién, utilizan ropa de calle, contraviniendo lo dispuesto los numerales 2
y 9 del articulo 14 de la Resolucidén 2674 de 2013.

30. Los manipuladores y operarios salen de la fabrica con el uniforme, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 3 del articulo 14 de la Resclucién 2674 de 2013.
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31. Los operarios no utilizan mallas para recubrir cabello, tapabocas ni protectores de
barba, contraviniendo lo dispuesto en numeral 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucién
2674 de 2013

32. Las unas de los operarios se encuentran largas, contraviniendo lo dispuesto en
numeral 7 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013,

. 33. Fuman en areas de proceso y se evidencian colillas de cigarrillo en diferentes areas
de la planta, contraviniendo lo dispuesto en numeral 11 del articulo 14 de la
Resolucién 2674 de 2013.

34. No se puede definir que los empleados que estan en contacto directo con el
producto, no presentan afecciones en la piel o enfermedades infectocontagiosas, por
no contar con cenrificacion médica, contraviniendo lo dispuesto en numeral 12 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

35. No hay dotacién para los visitantes, contraviniendo lo dispuesto en numeral 14 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

36. No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de
alimentos y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en articulo 12 y 13 de
la Resolucién 2674 de 2013.

37.No hay avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos,
contraviniendo lo dispuesto en paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucién 2674 de
2013

38. Se evidencian deficiencias en ias practicas higiénicas y se evidencia desorden,
restos de alimentos, desaseo y colillas de cigarrillo en diferentes areas de la planta,
contraviniendo lo dispueste en el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

39. Los pisos se encuentran con deficientes condiciones de limpieza, contraviniende Io
dispuesto en numeral 1 subnumeral 1.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de
2013.

40. No cuentan con rejillas algunos sifones, contraviniendo lo dispuesto en numeral 1
subnumeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

41. Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 2 subnumeral 2.2 del anriiculo 7 de la
Resolucién 2674 de 2013.

42 Las puertas no tienen proteccion y se encuentran con deficiencias de limpieza y
desinfeccién, contraviniendo lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.1 del articulo 7
de la Resolucién 2674 de 2013,

43. Las ventanas ne cuentan con proteccion contra plagas y encuentran en deficientes
condiciones de limpieza y desinfeccidn, contraviniendo lo dispuesto en numeral 4
subnumeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

44, Las lamparas no cuentan con proteccion, contraviniendo lo dispuestc en numeral 7
subnumeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,
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45, El area de proceso encuentra sin proteccion para circulacion del aire, contraviniendo
lo dispuesto en numeral 8 subnumeral 8.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de
2013,

46. No existen sistemas de ventilacién, contraviniendo lo dispuesto en numeral 8
subnumeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

47, Los equipos utilizades se encuentran ubicados en sitio sin proteccion y en deficientes
condiciones de limpieza y desinfeccion, contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 dei
articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

48. El establecimiento no cuenta con las certificacicnes de las superficies que entran en
contacto con el alimento, en donde se especifique que las sustancias y materias
primas con que scn elaborados estén en las listas positivas de la FDA, UE o
MERCOSUR, contraviniendo lo dispuesto en numeral 2 del articulo @ de la
Resolucién 2674 de 2013.

49. No hay recipientes utilizados para materiales no comestibles y desechos y los
residuos se evidencian disperscs por el piso, contraviniendo lo dispuesto en numeral
11 del articulo 9 de la Resolucidn 2674 de 2013.

50. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos no son de material
resistente, nc son facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion y estan
localizades en area sin proteccién lo que afecta la inocuidad del alimento,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 12 del articulo 9 de la Resolucién 2674 de
2013.

51.Los equipos no estdn ubicados segin la secuencia légica del proceso,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 del articule 10 de la Resolucion 2674 de
2013.

52. No existen controles de los equipos en donde se realizan operaciones criticas,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 10 de la Resclucion 2674 de
2013,

53. No cuentan con instrumente de medicién y el area de produccién se encuentra
desprotegida, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 10 de la
Resolucion 2674 de 2013.

54. No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 22 de la
Resoclucién 2674 de 2013.

55. No se realizan controles ni se llevan registros previo al uso las materias primas e
insumos, contraviniendo lo dispueste en numeral 3 del articulo 16 de fa Resolucion
2674 de 2013.

56. No hay proteccion del tanque de almacenamiento de agua (no tiene tapa), ni se
verifica ia potabilidad del agua utilizada en la produccién de hielo, contraviniendo lo
dispuesto en numerales 6 y 7 del articulo 16 y numeral 3 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013.

57. No cuenta con certificaciones que puedan establecer que los envases y embalajes
estan fabricados con materiales tales que garanticen {a inocuidad del alimento,
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contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 16 de la Resclucion 2674 de
2013.

Los materiales de envase y empaque no son inspeccionados y estan dispuestos en
un mesoén en area desprotegida, contraviniende lo dispuesto en numeral 2, 4 y 5 del
articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacion se realiza en area desprotegida, en deficiente condiciones
de limpieza desinfeccidn y orden, contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se llevan controles en las etapas del proceso de fabricacion, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1y 2 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existe secuencia en las operaciones de fabricacidon y se evidencia contaminacién
cruzada lo que afecta la inocuidad del producto, contraviniendo fo dispuesto en
numeral 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los procedimientos mecanicos se realizan en area desprotegidas y con deficiencias
de limpieza desinfeccidn y orden, contraviniendo lo dispuesto en numeral 6 del
articulo 18 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No se garantiza la potabilidad del agua para el proceso de elaboracién del hielo,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 7 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se realiza en una sola édrea la produccién, desprotegida, lo que no evita la
contaminacion cruzada ni asegura la inocuidad del producto, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1 det articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay trazabilidad por no existir registros de los productos y materias primas en
todas las etapas de proceso, contraviniendo lo dispuestc en numeral 2 y 3 del
articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se lleva control de entrada, salida y rotacion de los productos, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

El almacenamiento del producto terminado se realiza en congeladores ubicados en
area desprotegida y con deficiencias de limpieza y desinfeccion, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 2 y 3 del articulo 28 de la Resclucion 2674 de 2013,

El almacenamiento del producto terminado se encuentro objetos en desuso, residuos
solidos, restos de alimentos y colitlas de cigarrilles, contraviniendo lo dispuesto en
los numeral 5 del articulo 28 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de devoluciones ni area destinada para ese propdsito,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 6 del articulo 28 de la Resclugién 2674 de
2013.

No hay registros y se evidencia que el vehiculo utilizado para la distribucidon de hielo

es compartido con derivados carnicos, contraviniendo lo dispuesto en tos numerales
1, 2, 3y 4 del articulo 29 de fa Resolucién 2674 de 2013.
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71. No existen manuales cataloges, guias ni instrucciones escritas sobre equipos ni
procedimientos requeridos para elaborar los productos, contraviniendo lo dispuesto
en numeral 2 del articuio 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

72. No hay fichas técnicas de las materias primas e insumos, contraviniendo fo dispuesto
en numeral 2 del articulo 16 y ef numeral 1 del articulo 22 de ia Resolucién 2674 de
2013.

73. No hay plan de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 22
de la Resolucion 2674 de 2013.

74. Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos iddneos, contraviniende ¢ dispueste en el articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

75. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, contraviniendo io dispuesto en numeral 2 del articulo 22 y el
articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

76. No tienen programa ni procedimienios escritos de calibracidén de equipos e
instrumentos de medicion, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

77.La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 23 de la Resolucidn 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 del 2013;

Articulo 6 numeral 1 subnumeral 1.3; numeral 2 subnumerales 2.3, 2.4, 2.6, 2.7 y 2.8; numeral 3
subnumeral 3.1; numeral 4 subnumeral 4.1; numeral 5 subnumerales 5.1, 52, 53 y 5.5;
numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 y 6.5; articulo 7 numeral 1 subnumerales 1.1y 1.4;
numeral 2 subnumeral 2.2; numeral 4 subnumeral 4.2; numeral 5 subnumerai 5.1, numeral 7
subnumeral 7.3, numeral 8 subnumerales 8.1 y 8.2; articuic 9 numerales 1, 2, 11 y 12; articulo
10 numerales 1 y 3; articulo 11 numeral 1; articulo 12; articulo 13; articulo 14 numerales 2, 3, 5,
6, 7,9 11,12 y 14; articulo 16 numerales 2, 3, 6 y 7, articulo 17 numerales 2, 4 y 5; articulo 18
numerales 1, 2, 8 y 7; articulo 19 numerales 2 y 3; articulo 20 numeral 6; articulo 22 numerales
1, 2 y 3; articulo 23, articulo 24; articulo 25; articulo 26 numerales 1, 2, 3 y 4; articuio 28
numerales 1, 2, 3, 5 y 6; articulo 29 numerales 1, 2, 3y 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio contra del Sefior OMAR LAZARO
URIBE, identificado con ceédula de ciudadania 91.246.028 propietario del Establecimiento de
Comercio FABRICANTE DE HIELO, de acuerdo con la parte maotiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos en contra del Sefior OMAR LAZARO
URIBE, identificado con cédula de ciudadania 91.246.028 propietario del Establecimiento de
Comercio FABRICANTE DE HIELO, quien presuntamente infringio las disposiciones sanitarias
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de alimentos, al presuntamente infringid las disposiciones sanitarias de alimentos al elaborar el
producto hielo, sin garantizar las buenas practicas de manufactura, toda vez que:

1.

10.

11.

12.

13.

e g b
LAt I b,

Se evidencian deficiencias de limpieza, orden, equipos en desuso en diferentes sitios
de la planta y residuos esparcidos por todas ias areas, contraviniendo lo dispuesto
en los numeral 1 subnumeral 1.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia presencia de animales domésticos, adicional a deficiencias de limpieza
y orden en especial dado que comparte con vivienda dejando desproteccion de las
areas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en los numeral 2 subnumeral 2.7 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La edificacién no se encuentra disefiada para proceso de fabricacién de alimentos,
€s una vivienda, contraviniendo lo dispuestc en el numeral 2 subnumeral 2.6 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La edificacion no estd construida para proceso secuencial, contraviniendo lo
dispuesto en e! numeral 2 subnumeral 2.3 del articulo 6 de la Resolucidon 2674 de
2013,

La edificacion no esta construida de manera que facilita operaciones de limpieza
desinfeccién y control de plagas, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2
subnumeral 2.4 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013,

Las areas de la fabrica no estan totaimente separadas pues se comparten con
vivienda, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.6 del articulo 6
de la Resoclucién 2674 de 2013.

No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social), contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral
2.8 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, ni procedimientos, ni analisis (fisicoquimicos y microbiologicos)
sobre manejo y calidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se llevan registros y no existe control de cloro residual libre que evidencie a
potabilidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral 3.1 de!
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No dispone de sistema adecuado para disposicion de aguas residuales,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 4 subnumeral 4.1 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, ni procedimientos sobre manejo y disposicién de los residucs
sdlidos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay recipientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccién
interna de los residuos solidos ¢ basuras, contraviniendo lo dispuesto en el numeral
5 subnumera! 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No son removidas las basuras, contraviniendo lo dispuestc en el numeral 5
subnumerales 5.2 y 5.3 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013.
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14. No existe local destinada exclusivamente para el depésito temporal de los residuos
solidos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién
2674 de 2013.

15, No se han caracterizade los residuos peligrosos generados en la planta,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.5 del arficulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013,

16. No existe pregrama ni procedimientos especificos para el control integrado de plagas
y el area de proceso se encuentra desprotegida y permiten ingreso de plagas,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013.

17. Se evidencia presencia de plagas, contraviniendo {0 dispuestc en numeral 3 del
articulc 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

18. No existen dispositivos como medidas de control integral de plagas y las rejillas
existentes en los sifones no son anti plaga, contraviniendo lo dispuesto en numeral 3
del articulo 26 de la Resolucidén 2674 de 2013.

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

20. No se realiza inspeccion limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilics, manipuladeres, adicional no se llevan los registros,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 del articulo 26 de la Rescluciéon 2674 de
2013,

21.No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccién, contraviniendo
lo dispuesto en numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. No se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos y
utensilios, contraviniendo lo dispuesto en numeral 8 subnumeral 8.5 del articulo € de
la Resoluciéon 2674 de 2013.

23. Utiliza sanitario de la vivienda y no cuenta con dotacion, contraviniendo lo dispuesto
en numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013.

24. No hay vestieres ni casillero, contraviniendo lo dispuesto en numeral 8 subnumeral
8.1 del articulo 6 de la Resclucién 2674 de 2013,

25. No tiene lavamanos en area de proceso, contraviniendo lo dispuesto en numeral 6
subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

26. No hay filtro sanitario, contraviniende o dispuesto en numeral 6 del articulo 20 de la
Resolucidon 2674 de 2013.

27. No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o
de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas, contraviniendo fo dispuesto
en numeral 6 subnumeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,
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28. No hay reconocimiento médico, contraviniendo [o dispuesto en numeral 1 del articulo
11 de la Resclucion 2674 de 2013.

29. No usan dotacién, utilizan ropa de calle, contraviniendo lo dispuests los numerales 2
y 9 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

30. Los manipuladeres y operarios salen de la fabrica con el uniferme, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 3 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

31. Los operarios no utilizan mallas para recubrir cabelio, tapabocas ni protectores de
barba, contraviniendo lo dispuesto en numeral 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucidn
2674 de 2013.

32. Las unas de los operarios se encuentran largas, contraviniendo Io dispuesto en
numeral 7 det articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

33. Fuman en areas de proceso y se evidencian colillas de cigarrillo en diferentes areas
de la planta, contraviniendo lo dispuesto en numeral 11 del articulo 14 de la
Resolucién 2674 de 2013.

34. No se puede definir que los empleados que estan en contacto directo con el
producto, no presentan afecciones en la piel o enfermedades infectocontagiosas, por
no contar con certificacion médica, contraviniende lo dispuesto en numeral 12 del
articulo 14 de la Resoclucién 2674 de 2013.

35. No hay dotacién para los visitantes, contraviniendo lo dispuestc en numeral 14 de!
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

36. No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de
alimentos y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en articulo 12 y 13 de
la Resolucion 2674 de 2013,

37.No hay avisos alusives a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos,
contraviniendo lo dispuesto en paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013.

38. Se evidencian deficiencias en las practicas higiénicas y se evidencia desorden,
restos de alimentos, desaseo y colillas de cigarrifio en diferentes areas de la planta,
contraviniendo lo dispuesto en el articulc 13 de la Resclucién 2674 de 2013.

39. Los pisos se encuentran con deficientes condiciones de limpieza, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1 subnumeral 1.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.

40. No cuentan con rejillas algunos sifones, contraviniendo lo dispuesto en numeral 1
subnumeral 1.4 del articulo 7 de la Resclucién 2674 de 2013.

41. Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 2 subnumeral 2.2 del articule 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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42, l.as puertas no tienen proteccion y se encuentran con deficiencias de limpieza y
desinfeccion, contraviniende lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.1 del articulo 7
de la Resolucion 2674 de 2013.

43. Las ventanas no cuentan con proteccidén contra plagas y encuentran en deficientes
condiciones de limpieza y desinfeccion, contraviniendo io dispuesto en numeral 4
subnumeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

44, Las lamparas no cuentan con proteccidon, contraviniendo lo dispuesto en numeral 7
subnumeral 7.3 del articule 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

45, El drea de proceso encuentra sin proteccién para circulacién del aire, ceontraviniendo
lo dispuesto en numeral 8 subnumeral 8.1 del articulo 7 de la Resclucion 2674 de
2013.

46, No existen sistemas de ventilacion, contraviniendo lo dispuesto en numeral 8
subnumeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

47. Los equipos utilizados se encuentran ubicados en sitio sin proteccidn y en deficientes
condiciones de limpieza y desinfeccidn, contraviniendo lo dispuesto en numeral 1 del
articule 9 de la Resolucién 2674 de 2013.

48. El establecimiento no cuenta con las certificaciones de las superficies que entran en
contacto con el alimento, en donde se especifique que las sustancias y materias
primas con que son elaborados estén en las listas positivas de la FDA, UE o
MERCOSUR, contraviniendo lo dispuesto en numeral 2 del articulo 8 de la
Resolucion 2674 de 2013.

48 No hay recipientes utilizados para materiales no comestibles y desechos y los
residguos se evidencian disperses por el piso, contraviniendo lo dispuesto en numeral
11 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

50. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos no son de material
resistente, no son facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion y estan
localizados en &rea sin proteccién ic que afecta la inocuidad del alimento,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 12 del articulo @ de la Resolucion 2674 de
2013.

51.Los equipos no estan ubicados segun la secuencia logica del proceso,
contraviniendo o dispuesto en numeral 1 del articulo 10 de la Resolucidn 2674 de
2013.

52. No existen controles de los equipos en donde se realizan operaciones criticas,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 10 de la Resolucidn 2674 de
2013.

53. No cuentan con instrumento de medicion y el area de produccion se encuentra
desprotegida, contraviniendo fo dispuesto en el numeral 3 del articulc 10 de la
Resolucion 2674 de 2013.

54. No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias

primas e insumos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 22 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.
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55. No se realizan controles ni se llevan registros previo al uso las materias primas e
insumos, contraviniendo o dispuesto en numeral 3 del articulc 16 de la Resolucion
2674 de 2013.

56. No hay proteccion del tanque de almacenamiento de agua (no tiene tapa), ni se
verifica la potabilidad del agua utilizada en la produccién de hielo, contraviniendo 1o
dispuesto en numerales 8 y 7 del articulo 16 y numeral 3 del articulo 28 de la
Resolucién 2674 de 2013.

57. No cuenta con certificaciones que puedan establecer que los envases y embalajes
estan fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad del alimento,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de
2013.

58. Los materiales de envase y empaque no son inspeccionados y estan dispuestos en
un meson en area desprotegida, contraviniendo lo dispuesto en numeral 2, 4 y 5 del
articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

59. El procesc de fabricacién se realiza en area desprotegida, en deficiente condiciones
de limpieza desinfeccion y orden, contraviniendo lo dispuestc en numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

60. No se llevan controles en las etapas del proceso de fabricacion, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1y 2 del articulc 18 de la Resolucidon 2674 de 2013.

61. No existe secuencia en las operaciones de fabricacidon y se evidencia contaminacion
cruzada lo que afecta la inocuidad del producte, contraviniendo lo dispuesto en
numeral 4 y 5 del articule 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

62. Los procedimientos mecanicos se realizan en area desprotegidas y con deficiencias
de limpieza desinfeccién y orden, contraviniendo io dispuesto en numeral 6 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

63. No se garantiza la potabilidad del agua para el procesc de elaboracion del hielo,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 7 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

64. Se realiza en una sola area la produccién, desprotegida, ic que no evita la
contaminaciéon cruzada ni asegura la inocuidad del producto, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1 del articuto 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

65. No hay trazabilidad por no existir registros de los productos y materias primas en
todas las etapas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en numeral 2 y 3 del
articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

66. No se fteva control de entrada, salida y rotacion de los productos, contraviniendo lo
dispuesto en numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

67. El almacenamiento del producto terminado se realiza en congeladores ubicados en
area desprotegida y con deficiencias de limpieza y desinfeccién, contraviniendo lo
dispueste en numeral 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.
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El almacenamiento del producte terminado se encuentro objetos en desuso, residuos
sdlidos, restos de alimentos y colillas de cigarrillos, contraviniendo lo dispuesto en
los numeral 5 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de devoluciones ni area destinada para ese propodsito,
contraviniendo lo dispuesto en numeral 6 del articulc 28 de la Resclucion 2674 de
2013,

No hay registres y se evidencia que el vehiculo utilizado para la distribucion de hielo
es compartido con derivados carnicos, contraviniendo lo dispuesto en los numerales
1, 2, 3y 4 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen manuales catalogos, guias ni instrucciones escritas sobre equipos ni
procedimientos requeridos para elaborar los productos, contraviniendo io dispuesto
en numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay fichas técnicas de las materias primas e insumos, contraviniendo lo dispuesto
en numeral 2 del articulo 16 y el numeral 1 del articule 22 de la Resolucién 2674 de
2013.

No hay plan de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en numeral 3 del articulo 22
de ia Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de procedimiento para servicic y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, contraviniendo o dispuesto en numeral 2 del articulo 22 y el
articuio 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

No tienen programa ni procedimientos escritos de calibracién de equipos e
instrumentos de medicién, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 25 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no tiene acceso o cuenta con fos servicios de un laboratorio,
contraviniendo [o dispuestc en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos al sefior OMAR LAZARO URIBE,
identificado con cédula de ciudadania 91.248.028 propietario del Establecimiento de Comercio
FABRICANTE DE HIELO de la presente deciisén, de conformidad con lo previsto en el articulo
4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el
paragrafo del Articulo segundo de la Resoclucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De
este modo, la notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en gque el administrado
acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

En el evento en gue la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.
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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 la
Ley 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Margan™ a8 P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyecto, Leonardo H. Bermudez Ruiz.
Revisd: ftorrados
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