La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000546 De 9 de Diciembre de 2020

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién 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 2020014794
PROCESO SANCIONATORIO 201608373
EN CONTRA DE: JOSE DANILO CASTRO GUERRERO- LACTEOS LA
VEGA
FECHA DE EXPEDICION: 19 DE NOVIEMBRE 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 DE 10 DE DICIEMBRE DE 2020, en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acompaifia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO, al finalizar el dia siguiente del quinto dia de la publicacion del
presente aviso.

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO No 2020014794 NO procede recurso alguno.
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MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (31) folios, copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
No 2020014794 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608373.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZAel — |
siendo las 5 PM,

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados cérnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 18 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior JOSE
DANILO CASTRC GUERRERQ, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917. en
calidad de propietario del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, teniendo en
cuenta los siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. Eldia 14 de marzo de 2018, se realizo visita de inspecciéon sanitaria a fabrica de alimentes,
por parte de este Instituto en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEQS
LAS VEGAS, propiedad del sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERQG, identificado con
Cédula de ciudadania No. 4.198.917, en la cual se emiti® como concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folio 2 reverso al 7).

2. El dia 17 de mayc de 2018, mediante oficio N° 7302-0424-18 radicado con el numero
20183004300, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitio a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tas diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, propiedad del sefor
JOSE DANILO CASTRO GUERRERQC, identificade con Ceédula de ciudadania No.
4.198.917. (Folio 8).

3. Afclios 9 reverso al 14 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 2 de
mayo de 2018, realizada por profesionales de este Instiuto en las instalaciones del
establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, propiedad del sefor JOSE DANILO
CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, donde se
evidencié un presunto incumplimiento de |as nermas sanitarias contenidas en la Resolucidn
2674 de 2013, emitiéndose como concepto sanitario DESFAVORABLE.

ASPECTOS A VERIFICAR:

1.- INSTALACIONES FiSICAS.

1.1. La planta estd ubicada en un lugar alejado de focos de insalubridad o contaminacion y sus
accesos y alrededores se encuentran limpios (maleza, objetos en desuso, estancamiento de agua,
basuras) y en buen estado de mantenimiento. Observaciones acta 14/03/2018: Los alrededores de
la planta estan sin pavimentar. Se evidenciaron obfetos en desuso en un cuarto cercano af area de
envasado. CONDICION ENCONTRADA: No cumple; persiste la condicién anterior.

1.3. L a edificacitn esta disefada y construida de manera que protege los ambientes de produccion y
evita entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros contaminantes.
Observaciones acta 14/03/2018: £l drea de produccidn no cuenta con un mecanismo que evite que
en el momento que se abra el portdn principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se ohservan
entrefuces en algunas puertas del area de proceso lo que no evita ef ingreso de plagas. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicion antertor.

1.7. Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de fos
empleados (drea social). Observaciones acta 14/03/2018: No hay édrea social. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa. procedimientos. andlisis (fisicoguimicos y nucrobiolégicos) sobre manejo y
calidad def agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se flevan los registros. Observaciones acta
14/03/2018: No existe programa ni analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y calidad
del agua, no existen resulfados anélisis de laboratoric que permitan establecer la potabitidad de fa
misma. CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicién anterior.
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2.1.2. £ agua utilizada en la planta es potable, existe controf diaric del cloro residual y se llevan
registros. Observaciones acta 14/03/2018: El agua proviene de acueducto veredal, sin embargo no
se flevan registros del control diario de coloro residual. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicién anterior.

2.1.4. £l agua no potable usada para actividades indirectas (vapor, refrigeracion indirecta, u otras) se
fransporta por tuberias independientes e identificadas por colores. Observaciones acta 14/03/2018:
No hay identificacion de las tuberias. CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicién
anterior.

2.1.5. Cuenta con tanque de almacenamientc de agua, construido con materiales resistentes,
identificado, estd protegido, es de capacidad suficiente para un dia de trabajo, se limpia y desinfecta
periddicamente y se llevan registros. Observaciones acta 14/03/2018: £l tanque no se enhcuentra
identificado, no hay registros de la limpieza del tanque de almacenamiento. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicién anterior.

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1. Existe programa. procedimientos sobre manejo v disposicién de los residuos sdfidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Ohservaciones acta 14/03/2018: No existe
programa nt procedimientos sobre manejo v disposicion de fos residuos sélidos. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicidn anterior.

2.3.2. Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoleccién
interna de los residuos solidos o basuras y no presentan riesgo para la contaminacion def alimento y
del ambiente. Observaciones acta 14/03/2018: No son suficientes y no estan identificados.
CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia condicién anterior.

2.3.4. Existe focal o instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal de los residucs
sofidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido (contra fa
fluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) v en perfecto
estado de mantenimiento Observaciones acta 14/03/2018: No hay instalacion destinada
exclusivamente para el depésito temporal de los residuos sélidos. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple. persiste fa condicion anterior.

2.3.5. De generarse residuos peligroses, la planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion. Observaciones acta 14/03/2018: No se tienen identificados fos residuos
peligrosos ni su correspondiente manefo y disposicion. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicién anterior.

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

2.4.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el controf
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsio y se llevan los
registros. Observaciones acta 14/03/2018: No existe programa y procedimientos especificos para
el establecimiento, para el conirol integrado de plagas con enfoque preventivo. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple persiste fa condicion anterior

2.4.3. Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de control infegral de
plagas (electrocutadores, rejiftas, coladeras, trampas, cebos, efc.). Observaciones acta 14/03/2018:
E area de produccion no cuenla con un mecanismo que evile que en ef momento que se abra !
portdén principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se observan entreluces en algunas puertas del
area de proceso lo que no evita ef ingreso de plagas. Algunas cajas eiéctricas no cuentan con tapa
lo que pueden albergar piagas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicién
anterior.

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento. para limpieza y
desinfeccion de fas diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipufadores
Observaciones acta 14/03/2018: No existe programa y procedimientos especificos para el
establecimiento, para limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos,
superficies, manipuladores. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccidn periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se lflevan los registros. Observaciones acta 14/03/2018: Se
realizan pero no hay registros de inspeccin, limpieza y desinfeccion periédica de las diferentes
areas, equipos, superficies, utensitios ni manipuladores. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicién anterior.

Pagina 2
R e T T T T DU it S A G
. - ) . . SR ga
Oficlna Peincipabi <s 0N 8 . - * K
Admiaistrativor . v ob -7 l i " l i
L, TR T s G 3 Ml | Si-e-bn

v Hnvima_ Esven



AUTO No. 2020014794
(19 de Noviembre de 2020)

“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS
PROCESO No. 201608373"

2.5.3. Se tienen claramente definidos los productos utdizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de fa impieza y desinfeccién Observaciones acta 14/03/2018: No se tienen
claramente los productos ulihzados: fichas técnicas, concentraciones, empieo y periodicidad de fa
fimpieza y desinfeccién. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicion anterior.
2.5.4. Los productos utitizados se almacenan en un sitio adecuado, ventifado, identificado, protegido
y bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados QObservaciones
acta 14/03/2018: No cuenta con sitio definido y con seguridad para el almacenamiento de i0s
productos utifizados el detergente ulilizado es de uso doméstico. Algunos productos no se
encontraban debidamente rotulados. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion
anterior.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanilarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
genero, en buen estado, en funcionamiento {favamanos, inodoros), dotados con fos elementos para
fa higiene personal {jabon desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico, papel higiénico,
caneca con tapa, etc) y se encueniran impios. Observaciones acta 14/03/2018: Actualmente
ulitizan ef servicio sanitario de la casa aledafia al establecimiento. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicion anterior.

2.6.2. Existen vestieres en nuamero suficiente. separados por genero. ventilados, en buen estado,
alejados def drea de proceso, dotados de casileros flockers) individuales, venlilados, en buen
estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propdsito. Observaciones acta
14/03/2018: No hay vestieres ni casilleros. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia
condicion anterior.

2.6.3. La pianta cuenta con favamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de efaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito. Observaciones acta
14/03/2018: E! lavamanos no se encontraba en funcionamiento. En el area de proceso no hay
favamanos cercano CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ta condicion anterior.

2.6.4. De ser requenido fa planta cuenta con filtro sanitario (fava botas. pedituvio, estacién de
limpieza y desinfeccion de calzado, elc.) a la entrada de la safa de proceso. bien ubicados. dotados,
y con la concentracion de desinfectante requerida. Observaciones acta 14/03/2018: No cuentan
con fittro sanitarioc CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.

2.6.5. Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos despuées de ir al bafio
o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas CObservaciones acta 14/03/2018: No
hay avisos alusivos a fa necesidad de lavarse las manos después de ir af bafio o de cualquier
cambio de actividad mi de précticas higiénicas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia
condicibn anterior

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarfos (certificado med:co de
aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemiolégicas. Observaciones acta 14/03/2018: No hay reconocimiento
médico a manipuladores. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.
3.1.7. Los guantes estan en perfecto estado, limpios y desinfectados y se ubican en un lugar donde
se previene su contaminacion. Observaciones acta 14/03/2018: No hay sitic adecuado para la
disposicion de guantes. CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicion anterior.
3.1.10. Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa Observaciones acta 14/03/2018: No cuentan con dotacion
compelta para visitantes. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicion anterior.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capactacién continuo y permanente en manipulacidn de alimentos, que
contenga al menos. metodofogia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnoldgico y af desempeiio de los operarios, etc., para ef personal nuevo y antiguo, se
gjecuta conforme a fo previsto y se flevan registros Observaciones acta 14/03/2018: no existe un
plan de capacitacidn conlinuo y permanente en manipulacion de alimentos. que contenga la
metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con fa empresa, ef proceso
tecnolégico y al desempedio de los operarios CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste fa
condicidn anterior.
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3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las précticas
higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos. Observaciones acta
14/03/2018: No hay avisos alusivos a fa obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de fas practicas
higiénicas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia condicion anterior.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.2. Los sifones estan equipados con rejfillas adecuadas. Observaciones acta 14/03/2018: Se
evidencian rejilas no adecuadas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion
anhterior.

4.1.3. Las paredes son de malerial resistente, de colores claros, no absorbentes. lisas y de facil
fimpieza y desinfeccion, se encuentran limpias y en buen estado. Observaciones acta 14/03/2018:
Se evidencian paredes en regular estado de limpieza. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicion anterior.

4.1.4. Las uniones entre las paredes y enire éstas y los pisos son redondeadas, y estan disefiadas
de tal manera que evitan la acumulacién de polvo y suciedad. Observaciones acta 14/03/2018: No
cuentan con este disefio. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicion anterior,
4.1.5. £ fecho es de facil fimpieza, desinfeccion y mantenimiento y se encuentra limpio.
Observaciones acta 14/03/2018: El fecho cercano al cuarto frio de producto terminado presenta
deficiencias de limpieza y en reguiar estado de mantenimiento. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste fa condicién anterior,

4.1.8. Las ventanas, puertas y corlinas, se encuentran limpias, en buen estado, libres de corrosién o
moho y bien ubicadas. Observaciones acfa 14/03/2018: Se evidencian algunas puertas y ventanas
con deficiencias de fimpieza y regular estado de mantenimiento. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicidn anterior.

4.1.9. Las ventanas que comunican al exterior estéan provistas de malla anti-insecto v los vidrios que
estan ubicados en areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de ruptura. Observaciones
acta 14/03/2018: Los vidrics de las ventanas ubicadas en e! &rea de proceso nc cuentan con la
proteccién en caso de ruptura. Se evidencian angeos con deficiencias de fimpieza. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior,

4.1.11. Las ldmparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura, estéan en buen estado y limpias. Observaciones acta 14/03/2018: Se evidencian
algunas famparas sin proleccidn adecuada para evitar fa contaminacion en caso de ruptura y se
encuentran con deficiencias de limpieza. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la
condicién anterior.

4.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.1. Los equipos, superficies de comtacto con alimentos (mesas, bandas transporiadoras) y
utensilios estan fabricados con materiales resistentes al usc y a la corrosion, libres de defectos y
grietas, lisas, no absorbentes no recubiertas con pintura o materiales desprendibles, faciimente
accesibles o0 desmontables, faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la inocufdad de los
alimentos. Observaciones acta 14/03/2018: Se evidencia mesa de material no sanitario {madera) fo
que no facifita su limpieza. Se observa un ventilador con deficiencias de mantenimiento (corrosidn y
deficiencias de limpieza CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste fa condicion anterior.
4.2.2. Todas las superficies de contacto con el alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012  Qbservaciones acta 14/03/2018: No cuentan
certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies en contacto con el alimento
en la que se indique fa inclusion de las sustancias y malenales ulilizados que se presentan
expresamente en la reglamentacion colombiana o dentro en las listas poifticas de los referentes
internacionales referidos en ella, de acuerdo a la resolucion 683, 4142 y 4143 de 2012. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.

4.2.4. Los recipientes utilizados para maleriales no comestibles y desechos son a prueba de fugas,
debidamente identificados, de material impermeable, resistentes a la corrosion y de facit limpieza.
Observaciones acta 14/03/2018: No hay recipientes para materiales no comestibles. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicién anterior.

4.2.6. [os equipes estdn ubicados segtin la secuencia Iégica del proceso tecnoldgico, evitan la
contaminacién cruzada y las dreas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza y
desinfeccién. Observaciones acta 14/03/2018; Algunos equipos no estan ubicados segtn fa
secuencia logica el proceso tecnoldgico. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la
condicion anterior.
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4.2.7. Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y accesorios
para medicion y registro de variables del proceso (termdmetros, termdgrafos, pH-metros, efc.).
Observaciones acta 14/03/2018: Se realizan algunas vanables de proceso sin embargo no hay
registros. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicidn anterior,

4.2.8. Los cuartos frios o 1os equipos de refrigeracion estan construidos de materiales resistentes,
faciles de limpiar. impermeables, se encuentran en huen estado y no presentan condensaciones y
equipados con termémetro de precision de facil lectura desde ef exterior, con el sensor ubicado de
forma tal que indique la temperatura promedic dei cuarto y se registra dicha temperatura.
Observaciones acta 14/03/2018: El empaque e fa puenta del cuarto frio de producto terminado se
encuentra en regular estado y con deficiencias de limpieza. No hay registros de temperaturas del
cuarto frio. Se evidencian condesados en tuberia del cuarto fric. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple. persiste la condicion anterior.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1. Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Observaciones acta 14/03/2018: No existen procedimientos escritos para control de calidad de
matlerias pnmas e insumos, donde se seflalen aspecificaciones de calidad. Solo se hacen controles
de acidez; pero no se llevan registros. El establecimiento no cuenta con andlisis de laboratorio que
permita verificar lo establecido en la resoluctén 2508 de 2012 en cuanto andlisis de contenide de
grasas saturadas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicidn anterior.

5.1.3. Previo al uso las malerias primas e insumos son inspeccionados y somelidos a los controles
de calidad establecidos. Observaciones acta 14/03/2018: No estan definidos fos controles a realizar
a fas materias primas e insumos antes de su uso. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste
fa condicién anteriar.

5.1.5. Las malerfas primas e insumaos se almacenan en condiciones sanitarias adecuadas, en areas
independientes y debidamente marcadas o etiquetadas Observaciones acta 14/03/2018: Los
insumos se aimacenan en la oficing Algunos insumos no estaban debidamente rotulados
CONDICION ENCONTRADA: No cumple persiste ia condicion anterior.

5.2. ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que garanticen ia mocudad
del alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835 de 2013
Observaciones acta 14/03/2018: No hay certificacién de los envases que indiquen que las materias
primas declaran la inclusion en las listas positivas, ni declaracion de fas sustancias de fabricacion ni
el no uso de ias suslancias y materiales prohibidos. no incluye el cumplimiento de limites de
migracion global y especifica incluyendo melales pesados de acuerdo con o establecido en las
resoluciones 683 y 4143 e 2012.. CONDICION ENCONTRADA: No cumple; persiste la condicion
anterior,

5.2.2. Los materiales de envase y empague son inspeccionados anfes de su uso, estan limpios. en
perfectas condiciones y no han sido ulitizados previamente para olro fin Qbservaciones acta
14/03/2018: No hay registros que 10s materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de
su uso. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicidn anterior.

5.2.3. Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y impieza, alefados de
focos de contaminacion y debidamente protegidos. Observaciones acta 14/03/2018: Los envases
se almacenan en la oficina. CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicion anterior

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.2. Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de fiufo) para asegurar fa
inocuidad def producto Observaciones acta 14/03/2018: Se realizan sin embargo no hay regisfros
de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicion anterior.

5.3.7. Cuenta fa planta con las diferentes dreas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacién cruzada Observaciones acta 14/03/2018: El drea de
envasado no se encuentra totalmente separada del érea de proceso. CONDICION ENCONTRADA:
No cumple: persiste la condicion anferior

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE
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5.4.1. El envasado y/o empaque se realiza en condiciones gque efiminan la posibifidad de
contaminacion def alimento y ef drea es exclusiva para este fin. Observaciones acta 14/03/2018: £/
drea de envasado no se encuentra totalmente separada del area de proceso. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicitn anterior.

5.4.3. La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de
proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario. Observaciones acta 14/03/2018:
La planta no garantiza la trazabilidad en lodas las etapas criticas del proceso. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicidn anterior.

55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

§.5.1. Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los productos. Observaciones acta
14/03/2018: Se realiza de manera contable. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste Ia
condicion anterior.

5.5.5. Los productos devuelflos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se flevan
registros de fote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucién y desting final
Observaciones acta 14/03/2018: No hay procedimiento de devoluciones. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicidn anterior.

5.6. CONDICIONES DE TRANSPORTE ]

5.6.1. Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion y/o prolfiferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida por ef producto (refrigeracion, congelacion, etc., y se
flevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre el piso.
Observaciones acta 14/03/2018: No se Heva registro de verificacién de vehiculos antes dei cargue.
No fue posible verificar condiciones de transporte durante la visita CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicion anterior.

5.6.2. Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento y
operacién para el fransporte de los productos, son utilizados exclusivamente para el transporte de
alimentos y llevan el aviso “Transporie de Alimentos”. Observaciones acta 14/03/2018: No se fleva
requstro de verificacion de vehiculos antes del cargue. No fue posible verificar condiciones de
transporte durante la visita. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterror.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.7. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1. Existen manuales, caldlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los producios. Observaciones acta 14/03/2018: No disponen de manuales
e instrucciones, guias y regulacion donde se describan los detalles esenciales de equipos, proceso y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicién anterior.

6.1.2. Se lievan fichas técnicas de fas materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacién,
condiciones de conservacion, elc.} y producto terminado. Se lienen criterios de aceplacion,
liberacion y rechazo para los mismos. Observaciones acta 14/03/2018: No se llevan fichas técnicas
de las materias primas e nsumos {procedencia, volumen, rotacién, condiciones de conservacion,
elc) y producto terminado, no se tienen criterios de aceptacion, liberacidn y rechazo para fos
mismos. Para los productos terminados no cuentan con los andlisis para {a determinacién del
confenido de grasas saturadas con el fin de establecer el cumplimento de la resolucion 2508 de
2012 CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. Observaciones acta 14/03/2018: Solo cuentan con un
cronograma de muestreo pero este no es especifico, no hay registros de ejecucion. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicién anterior.

6.1.4. Los procesos de produccion y controt de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos iddneos, durante el tiempo requerido para el proceso. Observaciones acta 14/03/2018;
Los procesos de produccidn y controf de calidad no estén bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idéneos. Cuentan con personal empirico. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicion anterior.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) de
equipos, se efecuta conforme a 1o previsto y se llevan registros. Observaciones acta 14/03/2018:
No existen manuales de procedimiento para servicic y mantenimiento preventivo y corrective de
equipos. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia condicién anterior.
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6.1.6. Se hene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicién, se ejecuta conforme a 1o prewisto y se llevan registros Observaciones acta 14/03/2018:
No cuentan con procedimientos de calibracién de equipos. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicidn anterior.

6.2. LABORATORIO

6.2.2. La planta tiene acceso o cuenta con los sefvicios de un laboratorio. Observaciones acta
14/03/2018. La planta no tliene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio externo.
CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicién anterior

4. A folios 15 al 17 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad
de fecha @ de mayo de 2018, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, propiedad del sefior
JOSE DANILC CASTRO GUERRERO, identificado con Cédula de ciudadania No.
4.198.917, donde se aplicd medida sanitaria consistente en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS Y/O SERVICIOS DEL ESTABLECIMIENTO, con base en la siguiente situacion
encontrada: ’

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

El dia 14/03/2018 se realiza visita oficial de Invima, con la emisién de concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES. v se establecieron en dicha acta las OBSERVACIONES.
y en el numeral 7 de la misma acta las respectivas EXIGENCIAS que el establecimiento debe
cumplir para garantizar las condiciones sanitarias y de inocuidad para el producto elaborado Sin
embargo al aplicar el ACTA DE CONTROL SANITARIO segtn visita realizada el dia 08/05/2018,
con emisién de concepto DESFAVORABLE, se evidencia reincidencia en ef mcumplimiento de
las exigencias sanitarias que afecten directamente la mocuidad del producto elaborado segun
acta precitada, las cuales principalmente sorm.

ASPECTOS A VERIFICAR:

1.3. La edificacién esta diseflada y construida de manera que protege los ambientes de
produccion y evita entrada de polvo, Hluvia e ingreso de plagas y animales domeéstcos u ofros
contaminantes. Observaciones acta 14/03/2018: £f drea de produccion no cuenta con un
mecamsmo que evite que en el momento que se abra el porton principal evite ef ingreso de polvo
y plagas. Se cbservan entreluces en algunas puertas del area de proceso lo que no evita el
ingreso de plagas. CONDICION ENCONTRADA: No cumple® persiste la condicion antenor.

2.1.2. Ef agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros. Observaciones acta 14/03/2018: Ef agua proviene de acueducto veredal, sin embargo
no se Hevan registros del control diario de coloro residual. CONDICION ENCONTRADA: No
cumple: persiste la condicién anterior.

2.1.4. Fl agua no potable usada para actividades indirectas (vapor, refrigeracion indirecta, u
otras) se transporta por tuberias independientes e identificadas por colores. Observaciones acta
14/03/2018: No hay identificacién de las tuberias CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste la condicion anterior.

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para ef establecimiento, para limpleza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Observaciones acta 14/03/2018: No existe programa y procedimientos especificos para ef
establecimiento, para limpieza y desinfeccion de las diferentes arcas de la planta. equipos,
superficies, manipuladores. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion
anterior

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periodica de las diferentes dreas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se Hlevan {0s registros. Chservaciones acta 14/03/2018:
Se realizan pero no hay registros de inspeccion, limpieza y desinfeccion periodica de las
diferentes dreas, squipos, superficies, utensiios nr manipuladores. CONDICION ENCONTRADA:
No cumple. persiste la condicion antenor.

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por genero, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros), dotados con fos
elementos para fa higiene personal (fjabon desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico,
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papel hgiénico, caneca con tapa, efc) y se encuentran limpios. Observaciones acla
14/03/2018; Actualmente utilizan ef servicio sanitario de la casa aledafia al establecimiento.
CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste fa condicidn anterior.

2.6.3. La planta cuenta con favamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para ei secado de manos,
en las dreas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito. Observaciones
acta 14/03/2018: Ef lavamanos no se encontraba en funcionamiento. En el 4rea de proceso no
hay lavamanos cercano. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste ia condicién anterior.
4.2.1. Los equipos, superficies de contacto con afimentos (mesas, bandas transportadoras) y
utensilios estan fabricados con rateriales resistentes al Uso y a fa corrosion, libres de defectos y
grietas, lisas, no absorbentes no recubiertas con pintura o materiales desprendibles, faciimente
accesibles o desmontables, faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la inocuidad de los
alimentos. Observaciones acta 14/03/2018: Se evidencia mesa de malerial no sanitario
(madera) lo que no facilita su limpieza. Se observa un ventilador con deficiencias de
mantenimiento (corrosion y deficiencias de limpieza. CONDICION ENCONTRADA: No cumple:
persiste ta condicion anterior.

4.2.7. Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y
accesorios para medicion y registro de variables def proceso (termometros, termografos. pH-
metros, elc.). Observaciones acta 14/03/2018: Se realizan aigunas variables de proceso sin
embargo no hay registros. CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion
anterior.

5.2,.2, [ os materiales de envase y empaque son inspeceionados antes de su uso, estan limpios,
en perfectas condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. Observaciones acta
14/03/2018: Los. CONDICION ENCONTRADA: No cumple. persiste la condicion anterior.

5.2.3. Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, alejados
de focos de contaminacién y debidamente protegidos. Observaciones acta 14/03/2018: No hay
registros que los materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de Su uso.
CONDICION ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicién anterior.

§.3.2. Se realizan y regisiran los controles requeridcs en las etapas criticas del proceso (liempo.
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto. Observaciones acta 14/03/2018: Se realizan sin embargo no hay
registros de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicién anterior,

5.4.1. El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacién def alimento y el drea es exclusiva para este fin. Observaciones acta 14/03/2018:
El area de envasado no se encuentra totalmente separada del drea de proceso. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicién anterior.

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. Observaciones acta 14/03/2018: Solo cuentan con un
cronograma de muesireo pero este no es especifico, no hay registros de ejecucion. CONDICION
ENCONTRADA: No cumple: persiste la condicion anterior.

(..)

5. Mediante Resolucion No.2020012926 del 3 de abril de 2020, “Por medic de la cual se
adoptan medidas adminisirativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19” el Director General del
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, de conformidad con
lo establecido en la Resolucién 385 del 12 de marze de 2020 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y los Decretos 417, 457, 481 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno
Nacional; resolvié en el Articuio 5° suspender los términos legales en ias actuaciones en
desarrollo de los procescs sancionateorios a carge de la Direccidon de Responsabilidad
Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente la emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social por causa del COVID 19 (folios 18 al 21).

6. A traves de la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, “Por medio de la cual se
modifica la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril de 2020, por fa cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el
Gobierno Nacional por causa def COVID-19" el Director General del Instituto Nacional de
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Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,; resolvid en el Articulo 2°, reanudar los
terminos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas
tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del
mismo que, las notificaciones y comunicaciones de los actos administrativos expedidos
dentro de los procesos sancionatorios se continuaran realizando por medios electronicos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 {folios
22 al 24).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201808373, se dio
aplicacién a la suspensién de terminos legales crdenada mediante la Resolucion No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diaric Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entr¢ en vigencia), teniendo en cuenta la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante Resolucion No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue preorrogada por 1a Resolucion No. 844 del 26 de Mayo de 2020 y

postertormente Resoluciaon 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta el 30 de Noviembre de 2020.

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

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de
2020 del Gobiernc Nacional y el paragrafo primerc del articulo 1° de {a Resolucion No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a fa superacioén de la Emergencia Sanitaria decfarada por ef
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante ef lérmino gque dure fa suspension y hasta ef
momento en gue se reanuden fas actuaciones, no correran fos terminos de caducidad, prescripein o
firmeza previstos en la fey que regule la materia.

()

No obstante lo antener y teniendo en cuenta las diferentes medidas gue ha adoptado e
Gobierno Nacional con el fin de reactivar la economia del Pais, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucion No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modificé el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012826 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccion de
Respcnsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtid el
dia 24 de junic de la presente anualidad. (Publicada en el Diario Oficial No. 51355 del 24 de
junic del 2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decrete 1280 de 1884, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los precedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
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que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucion N° 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 vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuestoe en los Decretos mencicnados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razon que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infraccicnes a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asfi:
1..)

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

PARAGRAFO. Las sanciones de gue trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a fo
dispuesto en el articufo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)

Asi mismo mediante el Decrete 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implemento el redisefic del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

Articufo 24°, Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, ios procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccidn, vigilancia y control, ejercidas por ef
instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normalividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por fas direcciones misionales def INVIMA y por las demés autoridades y organismos
de! Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resulfado de actvidades de
inspeccion, vigifancia y control, adelantadas para el conirol a fa ifegalidad.

(..}

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, tas sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de fa
Ley 100 de 1393 y en las demas normas pertinentes.

(..)

De acuerdo con lo evidenciade en la visita de inspeccién, vigilancia y control realizada por los
profesionales de este instituto en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS
LAS VEGAS, propiedad del sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, se concluye que los
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aspectos sanitariocs de manera parcial o total representan una presunta vulneracion a la
normatividad sanitaria en consideracion a lo consignade en la Resclucion 2674 de 2013:

wWWLInima gov.Co

Articulo 1° Objeto. La presente resclucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
gque deben cumplir {as personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
pracesamiento. preparacién, envase, almacenamiento. transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimenlos y los requisitos para fa notificacién. permiso o registro
sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud piblica, con el fin de proteger la vida y Ia salud
de fas personas.

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

a} Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas ¢ alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacidn y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de afimentos,

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

d) A las autaridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccidn, vigitancia y control
que ejerzan scbre fa fabricacién, procesamiento, preparacion. envase, almacenanmiento,
fransporte, distribucibn, importacidn, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo
humano vy materias primas para alimenios.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de fa presenle resolucién addéptense las siguientes
definiciones

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). £s la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humanc los nulrientes y fa energfa necesana para el desarrolfo de los procesos bwldgicos Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comesltibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aquel:

a) Al cual se le ha sustrafdo parte de los elementos constituyentes, reemplazédndolos o no por
otras sustancias;

b) Que hava sido adicionado con sustancias no autorizadas;
¢} Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originafes y,

d} Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u ocuffadas en forma
fraudidenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO. Alimentc que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
constittiyentes que e son propios, por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos. Se incluye pero ho
se limita a:

a) Ef cual se encuentre por fuera de su vida ulil:
h) No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO., Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cualquier naturaleza en cantidades supenores a las permitidas en las normas nacionales, o en
su defeclo en normas reconccidas internacionalmente

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos paldgenos y favorecer la formacidn de loxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nOCIvos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que
a) Se le designe o expenda con nombre o calificaltivo distinto al que le corresponde:
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bj Su envase, rotulo o stigueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
o0 producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes ¢ importadores declarados en el rotulo o que tenga ia
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
gue se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a fo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacién
sanitaria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios béasicos y practicos generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de afimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que ios productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a fa produccion.

CONCEPTO SANITARIO. Es ef concepto emitide por la autoridad sanitaria una vez realizadsa la
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
snvasen, almacenen, lransporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o sus
malerias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de ia situacion
encontrada.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es ef establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones
tecnolégicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo humano.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causardn dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas simifares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo cédigo o
clave de produccion,

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por fa
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para
consumo humano.

A pesar de que las materias primas pueden ¢ no sufrir transformaciones tecnoldgicas, estas deben
ser consideradas como alimento para consumo humano.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competents,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
impaortar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud ptblica con destino al consumo
humano.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. Ef Invima, a través de fa Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comisién Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguienies a la publicacién de la presente resolucion, propondrd al Ministeric de
Salud y Proteccitn Social, la clasificacién de alimentos para consumo humano, para fo cual tendré
en cuenta fas definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°, Buenas Practicas de Manufactura. Las aclividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de alimentos, se
cefiiran a los principios de fas Buenas Practicas de Manufactura confempladas en fa presente
resofucion.

Articulo 6° Condiciones generales. .os establecimientos destinados a fa fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir fas condiciones generales que se establecen a continuacién:
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1.1. Estarén ubicados en lugares aisfados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
potenciales para fa contaminacion del alimento.

1.3 Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacidén de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con matenales que faciliter ef mantenimiento
sanitario e impidan la generacidn de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras
fuentes de contaminacion para el alimento

2. 1. La edificacidn debe estar disefiada y construida de manera que proteja fos ambientes de
produccion e impida fa enfrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asf como de!
ingreso y refugio de plagas y animales domeésticos.

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

3.1 El agua que se ulifice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.3 Solamente se permite el usc de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos de
contaminacion del alimento; como en los casos de generacion de vapor indirecto, fucha contra
incendios, ¢ refrigeracion indirecta. En estos casos, e agua no potable debe distribuirse por un
sistema de tuberias completamente separados e identificados por colores, sin que existan
conexiones cruzadas ni sifonafe de retroceso con las tuberias de agua potable.

3.5 Et establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suffciente para un dia de trabajo, garantizando ta potabilidad de fa misma. La conslruccion y el
matlerial de dicho tanque se realizara conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumpiir con los siguientes requisitos:

5.1. Los residuos 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 esle.

5.3. Ef establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida ef acceso y profiferacion de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4 Cuando se generen residuos orgénicos de facit descompaosicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion peribdica se debe disponer de cuartos refrigerados para et
manejo previo a su disposicion final.

5.5  Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanifartas en canlidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mueres, separados de las dreas de
efaboracion. Para ef caso de microempresas que fienen un reducido nimero de-operarios (no Mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafic para el servicio de hombres y mujeres

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables © equipos automaticos para ef secado de
manos, en fas areas de efaboracion o proximos a estas para fa higiene del personafl que participe
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en la manipulacion de fos alimentos y para facilitar la supervisidn de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de favarse fas manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las fabores de produccion.

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

1.4. El sistema de tuberfas y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida réapida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccicn con refillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sofidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpleza.

2.1. En las dreas de elaboracidn y envasado, las paredes deben ser de maleriales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas pldsticas de colores cfaros que reanan {os requisitos antes
indicados.

2.2 Las uniones entre las paredes y enire estas y los pisos, deben estar selfadas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.

3.2. En lo posible, no se debe permitir el uso de techos falsos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil limpieza y con accesibilidad a
fa camara superior para realizar la limpieza, desinfeccién y desinfestacion.

4.2. Las ventanas gue se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefladas de tal
manera que se evite ef ingreso de plagas y olros contaminantes, y estar provistas con malla
antinsecto de facit limpieza y buena conservacidn que sean resistentes a fla limpieza y la
manipulacion Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

5.1. Las puertas deben lener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud; donde se precise, fendran dispositivos de cierre automatico y ajuste hermético Las
aberturas entre las puertas exteriores y 10s pisos, y entre estas y las paredes deben ser de taf
marnera que se evite el ingreso de piagas.

7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de Huminacién del establecimientc deben ser del tipc
de segundad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en genersl,
contar con una iuminacion uniforme que no altere los colores naturales.

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

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

3. Todas fas superficies de contacto directe con el alimento deben poseer un acabadoe fisc, no
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras rregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse otras superficies cuando exista una justificacion tecnofdgica v
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.
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10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas, con
bordes sin aristas y estar construidas con materiales resistentes. impermeables y de facit limpieza
y desinfeccion.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados. construidos de material impermeable, de facd limpieza y
desinfeccion y. de ser requerido, provisfos de tapa hermética. Los mismos no pueden ulilizarse
para contener productos comestibles.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y ulensiios requeriran
de /as sigwentes condiciones de instalacion y funcionamiento.

1. Los equipos deben estar mstalados y ubicados segun la secuencta l6gica del proceso
tecnolégico, desde la recepcion de fas materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y
embalaje del producto terminado.

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

Articuto 11. Estado de salud. £ personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion meédica en fa cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de afimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al afio.

Articulo 13. Plan de capacitacién. £Ei plan de capacitacidn debe contener. al menos, los
siguientes aspectos Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
Ef enfoque. contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, ef
proceso tecnologico y lipo de establecimienfo de que se trate. En fodo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicidn sanitaria def establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en Sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante fa
maniputacion de alimentos.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen

10. De ser necesario el uso de guantes, eslos deben mantenerse limpios, sin roturas o
desperfectos y ser tratados con ef mismo cuidado higiénico de fas manos sin proteccidn. Ef
material de los guantes, debe ser apropiado para la operacion reafizada y debe evilarse /la
acumulacion de humedad y contaminacion en su interior para prevenir posibles afecciones
cutdneas de los operarios. El uso de guantes no exime al operario de la obligacion de lavarse /as
manos, segun lo contempia el numeral 4 del presente articulo.

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las practicas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar ia vestimenta y dotacidn adecuada, la cual debe
ser suministrada por fa empresa.

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para fas actividades de
fabricacién, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de afimentos deben cumplir
con los siguentes requisitos:
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2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de ia
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analfisis de laboralorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calfidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
sumaos.

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

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

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

1. Los envases y embalajes deben eslar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad def alimento, de acuerdo a lo establecido en la regfamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social especiaimente las resoluciones 683 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835
de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan af respecto.

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

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

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbicldgicos y organoclépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier olro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. £l envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion def
afimento o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2. Identificacion de lotes, Cada envase y embalaje debe flevar marcado o grabado fa identificacién
de la fabrica productora y ef lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Ntimeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resofucion 5109 de 2005 o fa norma que la modifique, adicione o sustiftiya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacién se debe garantizar ia trazabilidad hacia adefante y hacia altras de los
productos elaborados as/ como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccién. Estos
registros se conservardn durante un periodo que exceda el de /a vida Gtil del proguclo, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

Pagina 16

Wt . O e, g BT e
- * 4 % &

Oficing Principal v o L B o3 ¥ . i
Adeministrative: . .. ' .4 !I | ” I 10

4 H PN ST I N I i s ¢

wesreriavima, foveo



AUTO No. 2020014794
{19 de Noviembre de 2020)
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608373”

Articuto 20. Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el propdsito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos.

1 Durante las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomarén
medidas eficaces para evitar la contaminacion de fos alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuenlren en las fases niciales del proceso.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar fiffros sanitarios (fava botas, pediuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables © secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccion de manos de los operarios at ingreso de la sala de proceso o de manipulacion de fos
productos.

Articulo 21. Control de Ila calidad e inocuidad. Todas fas operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento. distribucién, comercializacion y expendio de
ios ahmentos deben estar sujetas a los conitroles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de controf de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos nalurales o inevitables a niveles fales que no representen riesgo para la salud. Estos
conirotes variardn segin el lipo de alimento y las necesidades def establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para fa saluid def consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
conirof v aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la oblencion de matertas primas e insiymos. hasta fa
distribucion de productos terminados. el cual debe contar como minimo. con los siquientes
aspectos.

1. Especificaciones sobre las malerias primas y productos ferminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos fos productos y de todas las materias primas con {0s
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, fiberacion, retencién o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
gufas y regulaciones donde se describen los detafles esenciales de equipos. procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos fos factores que puedan afectar la calidad, manegjo de los alimentos, de! equipo de
procesamiento, el controf de calidad, almacenamiento, distrnbucion, meétodos y procedimientos de
faboratorio

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, espectficaciones y méftodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lole analizado.

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos gque procesen, elaboren o envasen
afimentos deben lener acceso a un fahoratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
faboratorics deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o fa norma que fa
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24, Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los esfablecimientos que
fabriquen. procesen, elaboren o envasen alimentos de alto nesgo en salud publica. deben contar
con los servicios de tempo completo de personal técnico idonec en las areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del personal
maniputador de alimentos

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que lrata esta resolucitn deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o vanables criticas del proceso, para fo cual
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deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicién,
gue se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietana def establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con fos
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
tebe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; aste debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utitizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y 108 equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sclidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, adreas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos séfides, lo cual
tendra que hacerse observando fas normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propésito de evitar fa contaminacion de los alimentos, édreas, dependencias y equipos. y el
deterioro del medic ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientcs de que frala la
presente resolucion deben tener documentado ef proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
fangue de almacenamiento, coniroles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten ef cumplimiento de fos mismos.

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

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

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos ferminados se realizars
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecte a las
paredes perimelrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por fo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza v fumigacion,
sies el caso.

8. E! almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa 0 que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimientc caducada, debe realizarse en un
area o deposito exclusivo para ltal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevarad un libro
de regustro en el cual se consigne ia fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totafes
¥ su destino final Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humang. Eslos registros estardn a disposicién de la
autoridad sanitaria competente.
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7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidadss
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétuio en que
se informe sobre su foxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en &reas
independientes con separacién fisica y su manipulacion scio podra haceria el personal idéneo,
evitando fa contarminacion de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, seflalizadas y aireadas.

Asi mismo, en caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su
articulo 577 modificado per el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1879 quedara asi:

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

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos fos criterios, normas y reglamentos formulfadeos a nivel nacional y adaptados a nivel
ternitorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo. alguna o alqunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho.

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10 000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

c. Decomiso de productos;

d. Suspensidn o cancelacion def registro o de fa ficencia, y

a. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respechvo.”

Para efectos procedimentales de la presente actuacién La Ley 1437 de 2011 establece:

Articulo 47. Procedimiento administrative sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regufados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicaran tambign en fo no previsto por dichas leyes

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soficitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de averiguaciones preliminares, la
atitoridad establezca que existen meéritos para adefantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicard al inferesado. Conciuidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto adminustrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que fo originan, las personas naturales o juridicas objeto de fa investigacidn, fas
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
1o procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias sigwentes a fa notificacion de la
formitacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, fas inconducentes, las imperiinentes y las
superfiuas v no se atenderan las practicadas ifegaimente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas conlractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran porlo dispuesto en fas normas especiales sobre la materia.
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De conformidad con la normatividad transcrita v los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO,
identificado con cedula de ciudadania No. 4.,198.917, en calidad de propietario del
establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias de alimentos vigentes al:

1. Fabricar y/o precesar productos derivados lacteos, tales como queso, sin cefirse a los
principios de 1as buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente para el dia 9 de mayo de 2018, fecha en que se realizd la visita, especiaimente por:

1. Les alrededores de |la planta estan sin pavimentar. Se evidenciaron objetos en desuso
en un cuarto cercano al area de envasado. Contrariando lo establecido en los numerales
1.1y 1.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. El area de produccion no cuenta con un mecanismo que evite que en el momento gue
se abra el portdn principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se observan entreluces en
algunas puertas del area de proceso lo gue no evita el ingreso de plagas. Contrariando
lo establecido en el numeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No hay area social. Contrariando lo establecido en el numeral 2.8 del articulo 6,
Resolucion 2674 ge 2013,

4. No existe programa ni analisis (fisicequimicos y microbiologices) sobre manejo v calidad
del agua, no existen resultados analisis de laboratoric que permitan establecer la
potabilidad de la misma. Contrariando lc establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la
Resclucion 2674 de 2013.

5. El agua proviene de acueducto veredal, sin embargo no se llevan regisiros del control
diario de coloro residual. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013,

6. No hay identificacidn de las tuberias. Contrariando lo establecido en el numeral 3.3 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

7. El tanque no se encuentra identificado, no hay registros de la limpieza del tanque de
almacenamiento. Contrariando lo establecido en el numera! 3.5 del articulo 6 de Ia
Resoclucion 2674 de 2013.

8. No existe programa ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
solidos. Contrariando io establecido en el numeral 2 del articufo 26 de la Resclucidén
2674 de 2013,

9. Los recipientes para la recoleccién interna de los residucs séfidos o basuras no son
suficientes vy no estan identificados. Contrariando lo establecido en e! numeral 5.1 del
articulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

10. No hay instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los residuos
solidos. Contrariando lo establecidc en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 - numeral 2
del articulo 26 de la Resclucidon 2674 de 2013.

11.No se tienen identificados los residuos peligrosos ni su correspondiente manejo y
disposicién. Contrariando fo establecido en el numeral 5.5 del articulo 8 de la Resolucién
2674 de 2013,
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No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. Contrariando lo establecido en el numeral 3
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

El area de produccion no cuenta con un mecanismo gue evite que en el momento que
se abra el portén principal evite el ingreso de poivo y plagas. Se observan entreluces en
algunas puertas del area de proceso lo gue no evita el ingrese de plagas. Algunas cajas
eléctricas no cuentan con tapa lo que pueden albergar plagas. Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

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

No se tienen claramente los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y pericdicidad de la limpieza y desinfeccion. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 26, de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con sitic definido y con seguridad para el almacenamiento de los productos
utilizados el detergente utilizado es de uso doméstico. Algunos productos no se
encontraban debidamente rotulados. Contrariande lo establecido en el numeral 7 del
articulo 28 de ia Resolucion 2674 de 2013.

17. Actualmente utilizan el servicio sanitario de la casa aledana al establecimiento.

18.

19,

20,

21,

22.
23.
24.

25.
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Contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay vestieres ni casilieros. Contrariando lo establecido en el numeral 6.1 del articulo
B de la Resoiucion 2674 de 2013,

El lavamanos no se encontraba en funcionamiento. En el area de proceso no hay
lavamanos cercanc. Contrariando lo establecido en el numerai 6.3 del articulo & de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con filtre sanitario. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo
20 de la Resolucién 2674 de 2013,

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las mancs después de ir al bafic o de
cuaiguier cambio de actividad ni de practicas higiénicas. Centrariando o establecido en
el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay reconocimiento meédico a manipuladores. Contrariando lo establecido en el
articulo 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay sitio adecuado para la disposicion de guantes. Contrariando lo establecido en el
numeral 10 dei articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con dotacion completa para visitantes. Contrariando lo estabiecido en el
numeral 14 del articulo 14 de la Resolucion 2874 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos,
que contenga la metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la
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empresa, el proceso tecnoldgico y al desempernio de los operarios. Contrariando lo
establecido en el Articulo 1 vy articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas. Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucidn
2674 de 2013.

Se evidencian rejillas no adecuadas. Contrariando lo establecido en el numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencian paredes en regular estado de limpieza. Contrariando lo establecido en el
numeral 2.1 del articulo 7 de ia Resolucién 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los piscs no cuentan con este disefio
redondeado. Contrariande lo establecido en el numeral 2.2 del articulo 7 de la
Resolucién 2674 de 2013,

Eltecho cercano al cuarto frio de producto terminado presenta deficiencias de limpieza y
en regular estadc de mantenimiento, Contrariandc lo establecido en el numeral 3.1 def
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian algunas puertas y ventanas con deficiencias de limpieza y regular estado
de mantenimiento. Contrariando lo establecido en los numerales 4.2 y 5.1 del articulo 7
de {a Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian angeos con deficiencias de limpieza. Contrariando lo establecido en el
numeral 4.2 del artfculo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian algunas lamparas sin proteccion adecuada para evitar la contaminacion
en caso de ruptura y se encuentran con deficiencias de limpieza. Contrariando Io
establecido en el numeral 7.3 del articulo 7 de ia Resclucién 2674 de 2013,

Se evidencia mesa de material no sanitario (madera) lo gque no facilita su limpieza. Se
observa un ventilador con deficiencias de mantenimiente (corrosidn y deficiencias de
limpieza. Contrariando lo establecido en los numerales 2, 3 y 10 del articulo 9 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan certificaciones expedidas per el fabricante de los equipos y superficies en
contacto con el alimento en la que se indigue la inclusion de las sustancias y materiales
utilizados que se presentan expresamente en la reglamentacion colombiana o dentro en
las listas politicas de los referentes internacionales referidos en ella, de acuerdo a la
resclucién 683, 4142 y 4143 de 2012, Contrariando lo establecido en el numeral 2 del
articuio 9 de la Resolucion 2674 de 2013, '

No hay recipientes para materiales no comestibles. Contrariando lo establecido en el
numeral 11 del articuio 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

Algunos equipos no estan ubicades segun la secuencia légica el proceso tecnoldgico.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 10 de la Resolucidn 2674 de
2013

Se realizan algunas variables de proceso sin embargo no hay registros. Contrariando o
establecido en el numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.
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El empaque de la puerta del cuarte frio de producto terminado se encuentra en regular
estado y con deficiencias de limpieza. No hay registros de temperaturas del cuarto frio.
Se evidencian condesados en tuberia del cuarto frio Contrariando [o establecido en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad. Solo se hacen contreles de
acidez; pero no se llevan registros. El establecimiento no cuenta con analisis de
laboratorio que permita verificar fo establecido en la resolucién 2508 de 2012 en cuanto
analisis de contenido de grasas saturadas. Contrariando lo establecido en el articulo 21
de la Resolucion 2674 de 2013.

No estan definidos los controles a realizar a las materias primas e insumos antes de su
uso. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucién 2674
de 2013.

Los insumos se almacenan en la oficina. Algunos insumos no estaban debidamente
rotulados. Contrariando lo establecido en los numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales
3y 4 del articulo 28 de la Resclucion 2674 de 2013.

No hay certificacion de los envases que indiquen que las materias primas declaran la
inclusiéon en las listas positivas, ni declaracidn de las sustancias de fabricacion ni el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de
migracion global y especifica incluyendo metales pesados de acuerdo con lo establecido
en las resoluciones 683 y 4143 e 2012. Contrariando lo establecido en el numeral 1 def
articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013,

Los envases se almacenan en la oficina. Contrariando lo establecido en el numeral 5 del
articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013

Se realizan los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acucsa (Aw). pH, presion y velocidad de flujo), sin
embargo no hay registros de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso.
Contrariando Io establecido en el numeral 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013,

El area de envasado no se encuentra totalmente separada del area de proceso.
Contrariando 1o establecido en el numeral 1 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de
2013.

El area de envasado no se encuentra totalmente separada del area de proceso.
Contrariando lo establecide en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de
2013,

La planta no garantiza la trazabilidad en todas las etapas criticas de! proceso.
Contrariando lo establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 12 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay procedimiento de devoluciones. Contrariande lo establecido en el numeral 6 del
articulo 28 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

No disponen de manuales e instrucciones, guias y regulagion donde se describan los
detalies esenciales de equipcs, proceso y procedimientos requeridos para fabricar o
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procesar productos. Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

51. No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacidn, condiciones de conservacion, etc) y producto terminado, no se tienen criterios
de aceptacion, liberacion y rechazo para los mismos. Para los productos terminados no
cuentan con los analisis para la determinacién del contenido de grasas saturadas con el
fin de establecer el cumplimento de la resolucion 2508 de 2012. Contrariando lo
establecido en el numeral 2 del articulo 16 - numeral 1 del articulo 22 de la Resclucién
2674 de 2013.

52. Solo cuentan con un cronograma de muestrec pero este no es especifico, no hay
registros de ejecucion. Contrariando lc establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucién 2674 de 2013.

53. Los precesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneos. Cuentan con personal empirico. Contrariando lo
establecido en el Articulo 24 de la Resoiucion 2674 de 2013.

54.No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos. Centrariando lo establecide en el Articulo 22 numeral 2 - Articulo
25 de la Resolucion 2674 de 2013,

55. No cuentan con procedimientos de calibracion de equipos. Contrariando lo establecido
en ei Articuto 25 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

56.La planta no tiene acceso o cuenta con ios servicios de un laberatorio externc.
Contrariando lo establecido en el Articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulos: 1; 6 numerales 1.1, 1.3, 2.1, 2.8, 3.1, 3.3., 3.5, 5.1, 5.3, 5.4,
556.1,6.2 6.3 64, 7 numerales 1.4, 2.1,2.2,32,42 51, 7.3, 9 numerales 2, 3, 10, 11 10
numerales 1y 3; 11 numeral 1; 13 paragrafc 1; 14 numerales 10 y 14; 16 numerales 2, 3, 6, 7;
17 numerales 1y 5; 18 numeral 2; 19 numerales 1, 2 y 3; 20 numerales 1y 8; 21; 22 numerales
1,2y 3;23; 24, 25 numerales 1, 2, 3y 4; 28 numerales 3,4, 6y 7.

En meéritc de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en
uso de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JOSE DANILO
CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, en calidad de
propietario del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos contra del sefior JOSE DANILO CASTRO
GUERRERGQG, identificade con cédula de ciudadania No. 4.198.917, en calidad de propietario
del establecimiento denominado LACTEQOS LAS VEGAS, por presuntamente infringir la
nermatividad santtaria de alimentos, al;
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1. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso; sin cefiirse a los
principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente para el dia 9 de mayc de 2018, fecha en que se realizd la visita, especialmente por:

1.

10.
11.
12.

13.

AR NN voxoL " IR B e L0 . .
Oficina Princapal: ++ " "0+ o 4 bl

Admisistrativo: .

WAYWINY M LoY.CO

Los alrededores de la planta estan sin pavimentar. Se evidenciaron chjetos en desuso
en un cuarto cercano al area de envasado. Contrariando |o establecido en los numerales
1.1y 1.3 del articuic 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

El area de produccion no cuenta con un mecanismo que evite que en el momento gue
se abra ef portén principal evite el ingreso de polve y plagas. Se observan entreluces en
algunas puertas del area de procese lo gue no evita el ingreso de plagas. Contrariando
lo establecido en el numeral 2.1 del articulc 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No hay area social. Contrariando lo establecido en el numeral 28 del articule 8,
Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa ni analisis {fisicoquimicos y microbiclégicos) sobre manejo y calidad
del agua, no existen resultados analisis de laboratorio gque permitan establecer la
potabilidad de la misma. Contrariando lo establecide en el numeral 4 de! articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013,

El agua proviene de acueducto veredal, sin embargo no se llevan registros del control
diaric de coloro residual. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No hay identificacion de las tuberias. Contrariando lo establecido en el numeral 3.3 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

El tanque no se encuentra identificado, no hay registros de la limpieza del tanque de
almacenamiento. Contrariando lo establecido en el numeral 3.5 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa ni procedimientcs sobre manegjo y disposicion de los residucs
solidos. Contrartando lo establecide en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013,

Los recipientes para la recoleccidon interna de los residuos sofidos o basuras no son
suficientes y no estan identificados. Contrariando lo establecido en el numeral 5.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Nec hay instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los residuos
solidos. Contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo § - numeral 2
del articulo 26 de |la Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen identificados los residuos peligrosos ni su correspondiente manejo y
disposicién. Contrariando io establecido en el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resoluciéon
2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrade de plagas con enfoque preventive. Contrariando lo establecide en el numeral 3
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

El area de produccion no cuenta con un mecanismo que evite que en el momento que
se abra el porton principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se observan entreluces en
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algunas puertas del area de proceso lo que no evita el ingreso de plagas. Algunas cajas
eléctricas no cuentan con tapa lo que pueden albergar plagas. Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

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

Nc se tienen claramente los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccién. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 26, de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con sitio definido y con seguridad para el almacenamiento de los productos
utilizados el detergente utilizado es de uso doméstico. Algunos productos no se
encontraban debidamente rotulados. Contrariando lo establecido en el numeral 7 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

Actualmente utilizan el servicio sanitario de la casa aledafa al establecimiento.
Contrariando fo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay vestieres ni casilleros. Contrariando io establecido en el numeral 6.1 del articulo
6 de la Resolucién 2674 de 2013.

El lavamanos no se encontraba en funcionamiento. En el area de procesc no hay
lavamanos cercano. Contrariando {o establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de ia
Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con filtro sanitario. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo
20 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafo o de
cualquier cambio de actividad ni de practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en
el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay reconoccimiento médicc a manipuladores. Contrariando lo establecido en el
articulo 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Nec hay sitio adecuado para la disposicion de guantes, Contrariando lo establecido en el
numeral 10 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con dotacion completa para visitantes. Contrariando lo establecido en el
numeral 14 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacidn continuo y permanente en manipulaciéon de alimentos,
que contenga la metodologia, duracidn, cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y al desempefic de los operarios. Contrariando 1o
establecido en el Articulo 1 v articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas

higienicas. Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion
2674 de 2013,
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Se evidencian rejillas no adecuadas. Contrariando lo establecido en el numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian paredes en regular estado de limpieza. Contrariando lo establecido en el
numeral 2.1 del articulo 7 de la Resclucién 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no cuentan con este disefio
redondeado. Contrariando lo establecido en el numeral 2.2 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

El techo cercano al cuarto frio de producto terminado presenta deficiencias de limpieza y
en regular estado de mantenimiento. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencian aigunas puertas y ventanas con deficiencias de limpieza y reguiar estado
de mantenimiento. Contrariando lo estabiecido en tos numerales 4.2 y 5.1 del articulo 7
de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian angeos con deficiencias de limpieza. Contrariando lo estabiecido en el
numeral 4 2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian algunas lamparas sin proteccion adecuada para evitar la contaminacion
en caso de ruptura y se encuentran con deficiencias de limpieza, Contrariando io
establecido en el numeral 7.3 del articulo 7 de fa Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia mesa de material no sanitario (madera) lo que no facilita su limpieza. Se
cbserva un ventilador con deficiencias de mantenimientc (corrosion y deficiencias de
limpieza. Contrariando lo establecido en ios numerales 2, 3 y 10 del articulo 9 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan certificaciones expedidas por el fabricante de los equipcs y superficies en
contacto con el alimento en la que se indique |a inclusion de las sustancias y materiales
utilizados que se presentan expresamente en la reglamentacién colombiana o dentro en
las listas politicas de los referentes internacionales referidos en ella, de acuerdo a fa
resolucion 683, 4142 v 4143 de 2012. Contrariando lo establecido en el numeral 2 del
articulo 9 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No hay recipientes para materiales no comestibles. Contrariando lo establecido en el
numerai 11 del articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013,

Algunos egquipos no estan ubicados segun la secuencia logica el proceso tecnologico.
Contrariande lo establecide en el numeral 1 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de
2013

Se realizan algunas variables de proceso sin embargo no hay registros. Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 10 de la Resoiucion 2674 de 2013.

El empaque de la puerta del cuarto frio de producto terminado se encuentra en regular
estado y con deficiencias de limpieza. No hay registros de temperaturas del cuarto fric.
Se evidencian condesados en tuberia del cuarto frio. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articule 10 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefalen especificacicnes de calidad. Solo se hacen controles de
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acidez; pero no se llevan registros. El establecimiento no cuenta con analisis de
laboraterio que permita verificar lo establecido en la resolucicn 2508 de 2012 en cuanto
analisis de contenido de grasas saturadas. Contrariando lo establecido en el articulo 21
de la Resolucion 2674 de 2013

No estan definidos los controles a realizar a las materias primas e insumos antes de su
uso. Contrariando lo establecide en el numeral 3 del articule 16 de la Resclucion 2674
de 2013.

Los insumos se almacenan en la oficina. Algunos insumos no estaban debidamente
rotulados. Contrariando [o establecido en los numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales
3y 4 de!l articulo 28 de la Resclucién 2674 de 2013.

No hay certificacién de los envases que indiquen que las materias primas declaran la
inclusion en las listas positivas, ni declaracion de las sustancias de fabricacion ni el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiente de limites de
migracion global y especifica incluyendo metales pesados de acuerde con lo establecido
en las resoluciones 683 y 4143 e 2012, Ccentrariando lo establecido en el numeral 1 del
articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los envases se aimacenan en la oficina. Contrariando lo establecido en el numeral & del
articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013

Se realizan los coniroles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo), sin
embarge no hay registros de los controles regueridos en las etapas criticas del proceso
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013,

El darea de envasado no se encuentra totalmente separada del area de proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 20 de |la Resolucion 2674 de
2013

El area de envasadc n¢ se encuentra totalmente separada del area de proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucién 26874 de
2013.

La planta no garantiza la trazabilidad en todas las etapas criticas del proceso.
Contrariando lo establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resoluciéon
2674 de 2013.

No hay procedimiento de devoluciones. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del
articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No disponen de manuales e instrucciones, guias y regulacién donde se describan los
detalles esenciales de eguipos, proceso y procedimientos requeridos para fabricar o
procesar productos. Contrariando lo establecide en el numeral 2 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos {procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, etc) y preducto terminado, no se tienen criterios
de aceptacioén, liberacidén y rechazo para los mismos. Para los productos terminados no
cuentan con los andlisis para la determinacién del contenido de grasas saturadas con el
fin de establecer el cumplimento de la resolucidn 2508 de 2012, Contrariando lo

Pagina 28

N T T N unanert 3 A meetn e, oy
85 K

Oficina frincipal; - " "ol o B
Administrativez: o+ 'y .. ' I " ! ]O

A 4 PR S I Peparrl I W, ; b
WARWLAAVEMA S OVEY



AUTO No. 2020014794
(19 de Noviembre de 2020}
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608373”

establecido en el numeral 2 del articulo 16 - numeral 1 del articulo 22 de {a Resolucion
2674 de 2013,

52 Solo cuentan con un cronograma de muestreo pero este no es especifico, no hay
registros de ejecucidn. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

53. Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesicnales o técnicos idéneos. Cuentan con perscnal empirico. Contrariande lo
establecido en el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013,

54. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimientc preventivo y
correctivo de eguipcs. Contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 - Articulo
25 de la Resolucion 2674 de 2013.

55. No cuentan con procedimientos de calibracion de equipos. Contrariando lo establecido
en ei Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

56.La planta no tiene accesc o cuenta con los servicios de un laboratoric externo.
Contrariando lo establecido en el Articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERGOG.- Notificar por medios electraniccs el presente acto administrativo al
sefior JOSE DANILO CASTRC GUERRERO. identificado con Cédula de ciudadania No.
4.198.917.. y/o su apoderado de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491
del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con fo establecido en el paragrafo tercero del
Articulo primero de la Resolucion 2020012926 del 3 de Abril de 2020 y el paragrafo del Articulo
2 de la Resolucion 2020020185 del 23 de Junio de 2020.

En el evento en que la notificacién o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 87 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTOQ.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medic de
apoderadg, el investigado presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las
pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de {a Ley 1437 de 2011.
ARTICULOQ QUINTO.- Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

i T,

Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyects y digité Magda Lihana Mozo R
Reowvisd Mara Lina Peda Coneo
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