La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000547 De 10 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 2020014885

PROCESO SANCIONATORIO 201608906

EN CONTRA DE: SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ

FECHA DE EXPEDICION: 20 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 DEL DIA 11 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 siquiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso.

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2020014885 no procede recurso alguno.

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (17) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
2020014885 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608906.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyect6 y Digito: Maria del Pilar Parra Goyeneche
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AUTC No. 2020014885
(20 de Noviembre de 2020)
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608906”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA- en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatoric y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sefora
SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 39.024.689, en
calidad de propietaria del estabiecimiento denominado LACTEOS LAS PIRAGUAS DEL
MAGDALENA, teniendo en cuenta los siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. El dia 25 de junio de 2018, mediante oficio N° 7301-0439-18 radicado con el numero
201830058670, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitio a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS LAS PIRAGUAS DEL
MAGDALENA, propiedad de la sefiora SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con
cedula de ciudadania No. 39.024.689 (Folic 1).

2. Afolios 2 reverso al 7 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 20 de
junio de 2018, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento denominado LACTEOS LAS PIRAGUAS DEL MAGDALENA, propiedad de
la seficra SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania No.
39.024.689, donde se evidencid un presunto incumplimiento de las normas sanitarias
contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, emitiéndose como concepto sanitario
DESFAVORABLE.

ASPECTOS A VERIFICAR:

1.- INSTALACIONES FISICAS.
1.7. Existe un sitioc adecuado e higiemico para el consumo de alimentos y descanso de fos
empleados (area social). OBSERVACIONES: No tienen

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, anafisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manegjo y
calidad def agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se flevan los registros

2.1.2. Ef agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residuat vy se llevan
registros. OBSERVACIONES: Emplean agua directamente del rio y ef Sistema empleado para su
potabitizacidn no es seguro, no realizan controt de ctoro residual

2.2. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS
2.2.3. Las trampas de grasas y/oc solidos (si se requieren) estan bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza. OBSERVACIONES: No tienen

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1. Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sdlidos, se
gjecutan conforme a fo previsto y se flevan fos registros. OBSERVACIONES: No tienen.

2.3.4. Existe focal o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos
sofidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido (contra la
fluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no autorizado} y en perfecto
estado de mantenimiento OBSERVACIQNES: No tienen.

2.2.5. De generarse residuos peligrosos, fa planta cuenta con los mecanismes requeridos para
manejo y disposicion. OBSERVACIONES: No sstan clasificados los residuos peligrosos generados,

2.4. CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)
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AUTOQO No. 2020014885
{20 de Noviembre de 2020)
“POR MEDIC DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESQO No. 201608906”

2.4.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se Hevan los
registros. OBSERVACIONES: No tienen.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedinientos especificos para el establecimiento, para fimpieza y
desinfeccion de fas diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
OBSERVACIONES: No tienen.

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica de las diferentes dreas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se Hevan los registros. OBSERVACIONES: Se evidencian
pisos, equipos, y areas con deficiente limpieza, no llevan registros.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.2. Existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen estado,
alejados del 4rea de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventitados, en buen
estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propésite. OBSERVACIONES:
No tienen.

2.6.3. La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las dreas de elaboracitn o proximos a éstas, exclusivos para este proposito. OBSERVACIONES: No
tiernen.

2.6.4. De ser requerido fa planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pedifuvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzado, eic.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados, dotados,
y con fa concenltracion de desinfectante requerida. OBSERVACIONES: No tienen.

2.6.5. Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafic
o de cualquier cambio de actividad v a précticas higiénicas. OBSERVACIONES: No tienen.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores v operarios (certificade médico de
aptitud para manipular alimentos), por fo menos 1 vez af afio y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemiciégicas. OBSERVACIONES: No tienen.

3.1.4. Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
OBSERVACIONES: No tienen lavamanos y jabon en drea de proceso.

3.1.5. Ef personal que manipufa alimentos uliliza mallas para recubrir cabelfo, tapabocas y
protectores de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa maquiliaje.
OBSERVACIONES: No emplean gorros y tapabocas los operarios.

3.1.10. Los visitantes cumplen con las préacticas de higiene y portan la vestimenta y dotacién
adecuada suministrada por la empresa. OBSERVACIONES: No suministran dotacion.

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacién continuc y permanente en manipiacion de alimentos, que
confenga a! menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
ef proceso lecnoldgico y al desempefio de los operarios, elc., para ef personal nuevo y antiguo, se
gjecuta conforme a fo previsto y se llevan registros. OBSERVACIONES: No tienen programa y
cronograma para ef afio 2018

3.2.2. Existen avisos alusivos a fa obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las pracficas
higiénicas v su observancia durante la manipuiacion de alimentos. OBSERVACIONES: No tienen.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4. Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos son redondeadas, y estan disefiadas
de tal manera que evitan fa acumulacion de polvo y suciedad. OBSERVACIONES: No son
redondeadas.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS
4.2.7. Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y accesorios
para medicion y registro de variables del proceso (fermometros, termégrafos, pH-metros, etc.).
OBSERVACIONES: No tienen.
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AUTO No. 2020014885
(20 de Noviembre de 2020}
“POR MEDIO DEL CUAL SE iNICIA UN PROCESO SANCIONATOR!O Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608906”

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMQS
5.1.1. Existen procedimigntos y registros escritos para control de calidad de malerias primas

e

insumos, donde se sefialen especificaciones de caldad (condiciones de conservacion, rechazos).

OBSERVACIONES: No tienen.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.2. Se realizan y registran los conlroles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH. presitn y velocidad de flujo) para asegurar ia

inocuidad del producto. OBSERVACIONES: No se realizan

5.3.6. La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente para la elaboracién de
alimentos para consumo humano. Se cuenta con mecanismos para proteger el alimento de fa
contaminacion por metales u otros materiales extrafios. OBSERVACIONES: Se evidencia canastas

de cerveza enfriando en cuarto frio; igualmente en area posterior almacenan canastas de cerveza.

55 ALMACENAMIENTC DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.3. El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitic que redne requisitos
samitaros, exclusivamente destinado para este propoésito. OBSERVACIONES: Al momento de fa
visita no habfa queso, habian despachado temprano., almacenan en cuarto fric canastas de cerveza.

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

6.1.1. Existen manuales. catdlogos, guias o instrucciones escrilas sobre equipos y procedimientos

requeridos para elaborar los productos. OBSERVACIONES: No tienen.

6.1.2. Se flevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacién, etc} y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,

fiberacion y rechazo para los mismos. OBSERVACIONES: No tienen
6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. OBSERVACIONES: No tienen.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo v corrective) de

eguipos, sg gjecuta conforme a lo previsto y se llevan registros OBSERVACIONES: No tienen.

6.1.6. Se tiene programa y procedimientos escrilos de calibracidn de equipos e instrumentos de

medicion. se ejecuta conforme a fo previsto y se lfevan registros. OBSERVACIONES: No tisnen.

6.2. LABORATORIO

6.2.2. La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio OBSERVACIONES: No

tienen acceso.

3. Afolios 8 y 9 del expediente obra acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad d

e

fecha 20 de junic de 2018, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones

del establecimiento denominado LACTEOS LAS PIRAGUAS DEL MAGDALENA, propieda

d

de la sefcra SCLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania No.

39.024.689, donde se aplicdé medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORA
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, con base en la siguiente situacidn encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

L

Al legar al domicilio referenciado, atiende la visita la sefiora Solfani Villareal Rodriguez en calidad de
propietaria a quien se fe entrega el oficio comisorio y se le explica ef objetive de la visita,
posteriormente se realiza un recorrido por el establecimiento y se evidencian los siguientes

halfazgos:

1. Emplean un sola area para el cuajado de la feche, hilado, moldeo y estas no estan separadas

fisicamente del drea de envasado.
2. Emplean agua directamente de! ric y el sistema empleado para su potabilizacion no da sequrida

o

al de esta agua, no tiene analisis de laboratoric y controf de cloro residual gue demuestren su

potabilidad.
3. Se evidencian equipos, piscs y dreas de proceso con deficiente limpieza.

4. Servicios sanitarios con deficiente fimpieza, no tiene lavamanos, jabon, no tiene puerta y sus

paredes no son completamente hasta el techo, ubicado en la parte posterior dentro de la planta.
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(20 de Noviembre de 2020)
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESQO No. 201608906”

No tienen favamanos en area de proceso.
Operarios solo con bata y botas, no tisnen gorro, emplean pulseras y anifios,
No aportan certificados médicos de los operarios.
No aportan cronogramas de capacitacion, no registros de capacitacion de los operarios en
maniptiacion de alimentos.
9. No cuentan con fos programas de saneamiento basico, ni se lievan registros de conltrol de cada
una de fas etapas del proceso.
10. Se evidencian pisos agrietados, paredes y pisos con deficiente fimpieza.
11.Se evidencian equipos, (hiladora, moides, tinas de cuajada) con deficiente limpieza.
12.Sal almacenada en area adyacente al servicio sanitario, sin estibar,
13.Se evidencia almacenamiento de canastas de cerveza en cuarto frio utilizado para almacenar
producto terminado.
14 Area de envasado no ests fisicamente separada del drea de cuajado de leche, hifado y moldeo.
15.No cuentan con areas para faboratorio fisicoguimico y solo realizan a fa matenia prima, anélisis de
densidad.
16.No lienen plan de muestreo.
17.Material en desuso, canastas de cerveza en érea posterior de la planta,
18.No ltienen filtro sanitario a la entrada de la planta, ni sistema para desinfeccion de calzado (los
operarios salen constantemente a la calle).
19.No tienen estandarizados fas concentraciones de los productos empleados para la fimpieza v
desinfeccicn.
Al momento de fa visita no se encuentra producto terminado, ni material de empaque (estaban
esperando pedido def proveedor de la ciudad de Bogotd.)
{...)

o~ Ot

4. El dia 13 de diciembre de 2019, mediante oficic N° 7301-0744-19 radicado con el numero
20193012481, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas en las
instalaciones del establecimiento denominade LACTEOS LAS PIRAGUAS DEL
MAGDALENA, propiedad de la sefiora SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con
édula de ciudadania No. 39.024 .689. {Fclio 11 anverso y 13 anverso).

5. Afolios 12 y 14 del expediente se encuentra acta de inspeccion, vigilancia y control de fecha
13 de noviembre de 2019, realizada por profesionales de este institutc en las instalaciones
de! establecimiento denominado LACTEOS LLAS PIRAGUAS DEL MAGDALENA, propiedad
de la sefora SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con Cédula de ciudadania
No. 39.024.689, donde se evidencio lo siguiente:

(...) DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Los suscritos funcionarios def Invima se hacen presente en la direccion relacionada en el oficio
Comisorio, en donde son atendidos por el Sr Rafaet Alvarado, quien se identifica como administrador
del establecimiento, manifiesta que en fa actualidad se encuentra realizando adecuaciones locativas
y en btisqueda de un profesional para el montaje e implementacién de los programas de calidad,
Nos permiten el ingreso a fas instalaciones de la planta, no se encuentra ningtn area o sefial de que
esta eslé siendo usada para fabricacton de algun tipo de alimento, no se evidencia materia prima, ni
producto terminado, ni operarios, solo labores de adecuacion de dreas y de pintura, No se emite
conceplo sanitario, no se encuentra evidencia de desacato de la Medida Sanitaria de Seguridad
impuesta, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL impuesta el 2010812018, (.. )

6. Mediante Resolucidn No.2020012926 del 3 de abril de 2020, “Por medio de la cual se
adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19", el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA, de confermidad con
lo establecide en la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020 del Ministerio de Salud y
Proteccién Social y los Decretos 417, 457, 491 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno
Nacional; resolvic¢ en el Articulo 5° suspender los términos legales en las actuaciones en
desarrollo de los procesos sancionatorios a cargo de la Direccién de Responsabilidad
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Sanitaria, hasta tantoc permanezca vigente la emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social por causa del COVID 19 (folios 16 al 19).

7. Através de la Resolucidén No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, ‘Por medio de la cual se
modifica la Resolucién No. 2020012926 def 03 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitania decfarada por el
Gobierno Nacional por causa del COVID-19" el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,; resolvié en el Articulo 2°, reanudar los
terminos legales en los procescs sancicnatorios, actuaciones administrativas y demas
tramites a cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo de!
mismo gue, 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
20 al 22).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 2016089086, se dio
aplicacion a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucion No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia), teniendo en cuenta la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministeric de Salud y Proteccion Social, mediante Resolucion No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue prorrogada por la Resolucién No. 844 del 26 de Mayo de 2020 y

posteriormente Resolucion 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta el 30 de Noviembre de 2020

Con base en lo anterior, el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con [as anteriores circunstancias, emitid la Resolucién No. 2020012926
de! 03 de abril del afio en curso, con el fin de implementar, a su vez ias medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobiernc Nacional por
causa del COVID-16.

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

Paragrafo primero: £l compulo de términos en 108 procesos y actuaciones adminstrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministeric de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspension y hasta el
momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los términos de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en la ley que regule ta materia.

()

No obstante o anterior y teniendoc en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierno Nacional con el fin de reactivar la economia del Pais, el Director General dei Instituto
Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucion No.
2020020185 del 23 de junio dei 2020, en su Articulo segundo, modificé el articulo 5 de la
Resclucién Ne, 2020012928 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacién, la cual se surtié el
dia 24 de junio de la presente anualidad. (Publicada en el Diario Oficial No. 51355 del 24 de
junio del 2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia).
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articuic 10
del Decreto 2078 de 2012 v el articulo 18 del Decretc 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infraccicnes a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1879, Decretoc 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resoluciones N° 2674 de 2013, 5108 de 2005 y 333 de 2011 y la Ley 1437 de
2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar ias medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposicicnes sanitarias que e sean aplicables; per lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razon que
se solicité gue se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

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

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata ef presente articulo deberén sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procedsran los recursos de fey
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)

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

()

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabitidad Sanitaria, las siguientas:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de fas diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
instituto, sobre los productos y asunfos competencia de fa entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacidn 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 demas autoridades y organismos
de! Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigifancia y control, adelantadas para el control a ta ilegalidad.

()

8. imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, fas sanciones de ley a
quienes infrinfan las normas de calidad de los productos establecidos en et articulo 245 de fa
Ltey 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.
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De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control realizada por los
profesionales de este instituto en las instalaciones del establecimiento denominade LACTEOS
LAS PIRAGUAS DEL MAGDALENA, propiedad de la sefora SOLFANI VILLAREAL
RODRIGUEZ, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial ¢ total representan
una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la
Resolucion 2674 de 2013:

Articufo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por ocbjeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que sjercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para fa notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos. segtin ef riesgo en salud publica, con ef fin de proteger la wida y la salud
de fas personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resofucion se
aplicaran en todo el territorio nacionat a:

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

b} Al personal manipulador de alimentos.

¢} A las personas naturales y/0 juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumaos;

d} A las autoridades sanitarias en et ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacitn, envase, almacenamiento,
transporte, distribuciodn, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.

Articuio 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién adoptense las siguientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOQOSA (Aw). Es fa cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y profiferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto naturatl o arificial, efaborado 0 no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de fos procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en fa presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. £3 aguel.

a} Al cual se le ha sustraido parte de ios elementos constituyentes, reemplazandofos o no por
otras sustancias;

b) Que haya sido adicionado con sustancias no auforizadas:
¢) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u cculten sus condiciones originales y,

d) Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas v ocultadas en forma
fraudufenta, sus condiciones criginales

ALIMENTO ALTERADQ. Alimento que sufre modificacion o degradacion, parcial o tolal, de fos
constituyentes que fe son propios, por agentes fisicos, quimicos o hiologicos. Se incluye pero no
se fimita a:

a) £l cual se encuentre por fuera de su vida dtif;
b) No esté siendo almacenado bajo fas condiciones necesarias para evitar su aiteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO, Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias exirafias
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a fas permitidas en fas normas nacionales, o en
su defecto en normas reconocidas internacionalmente.
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ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacién de foxinas o el crecimiento de
microorganismos paldgencs vy alimentos que pusden contener productos quimicos nocives.

ALIMENTQ FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre ¢ calificativo distinto al que le cdrresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa ¢ que pueda inducir
o producir engafic o confusion respecto de sy composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga fa
apariencia y caracteres generates de un producto leglitimo, protegido o ne por marca registrada y
gue se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su resgo v a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso ¢ nolificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promogcionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios bésicos y précticos generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracidn, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de fas operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos mnherentes a la produccién.

CONCEPTO SANITARIO. Es ef concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada 13
inspeccion, vigifancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen ¢ exporten alimentfos o sus
materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

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

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTQS. £s la garantia de que los alimentos no causardn daic al
consurmidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina,

LOTE. Canlidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esenciaimente iguales que se identifican por tener el mismo codigo ¢
clave de produccién

MANIPULADOR DE ALIMENTOQS. Es loda persona que interviene directamente, en forma
permanenfe U ocasional, en actividades de fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de afimentos.

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

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

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

Articulo 4°. Clasificacién de alimentos para consumo humano. El invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Aicohdlicas (SEABA) de fa Comision Revisora, dentroc de lfos
seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministeric de
Salud y Proteccion Saocial, fa clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendré
en cuenta fas definiciones de riesgo en salud pablica para los alimentos, previstos en este aclo.

Articulo 5° Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
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cefliran a los principios de las Buenas Préaclicas de Manufactura contempladas en la presente
resolucion,

Articulo  6° Condiciones generales. {os establecinientos destinados a la  fabricacion,
procesamiento. preparacion, envase, almacenamiento. distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2 2. La edfficacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aqueilas sreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibies de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener ef tamafio adecuado para fa instslacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el trasfade
de maleriales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia 16gica del
procese. desde la recepcion de fos insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para ia
ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion def alimento.

3.1. Ef agua que se utifice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Socal.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independiontes para hombres y mujeres, separados de las &reas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no més
de 6 operarios), se podrd disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios santtarios deben mantenerse limpios y proveerse de f0s recursos requeridos para
fa higiene personal. tafes como pero sin fimitarse a. papel higiénico, dispensador de jabén,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto 0 no manual.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion de
los productos objefo de fa presente resolucién deben cumplir con los sigufentes requisitos de
disefio y construccion:

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
foxicos, resistentes, no porosos. impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
fibres de grietas o defectos que dificuiten la hmpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario.

Articuio 8°. Condiciones generales. Los equipos y ulensilios ulifizados en ef procesamienta,
fabricacion, preparacion, envasado y expendio de alimentos dependen det tipo del alimento,
materia prima o insumo, de la tecnologia a emplear y de fa méaxima capacidad de produccion
prevista. Todos ellos deben estar disefiados, construidos, instalados y mantenidos de manera que
se evite fa contaminacion del alimento, facilite fa limpreza y desinfeccion de sus superficies y
permitan desempefiar adecuadamente el Uso previsto,

Articulo 11. Estado de salud. Ef personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

Articulo 12, Educacion y capacitacién. Todas las personas que realizan actividades de
manipufacion de alimenios deben tener formacion en educacion sanitaria, principics basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higienicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,

¥

Pagina 8

Oficina Principal: . .~ 70 0 L B )
Administrativer - L I I ” l lO

e R R A At 3 N L]




L.a salud

es de todos AUTO No. 2020014885

(20 de Noviembre de 2020)
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608906”

deben estar capacitados para llevar a cabo las fareas que se fes asignen o desempefien, con el fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar fas precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar fa contaminacién o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacién. Dicho pian debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que trala la presente resolucion. Esta capacitacion
estara bajo fa responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por esta, por perscnas
naturafes o juridicas contratadas y por las auloridades sanitarias. Cuando ef plan de capacitacion
Se realice a fravés de personas nafurales o juridicas diferentes a fa empresa, estas deben
demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las éreas de
higiene de fos alimentos, Buenas Précticas de Manufactura y sistemas preveniivos de
aseguramiento de la inocuidad.

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodcologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
Ei enfogue, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se irate. En fodo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de afimentos
debe adoptar fas précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacitn se establecen:

3. El manipulador de alimentos no podré salir e ingresar al establecimiento con fa vestimenta de
trabajo.

5. Mantener ef cabelio recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo y
en caso de Hevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite e! uso
de maguiliaje.

8. No se permite utilizar reloj, anillos, aretes, joyas u otros accesorios mientras ef personal realice
sus lahores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u
otros medios ajustables.

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analisis de laboratorio cuando asl se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de fa persona natural o
juridica propietaria del establecimiento. garantizar {a calidad e inocuidad de las matenas primas e
insumos,

8. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las elapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adectiados que eviten su contaminacién y alteracién.

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

1. Ei envasade y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

Articulo 20. Prevencién de fa contaminacion cruzada. Con el propdsitc de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos:
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6 Cuando sea requendo, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
mstalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacién, etc),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccion de manos de los operarias al ingreso de la sala de proceso o de manipufacion de los
productos.

Articulo 22, Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
elapas de procesamiento def alimento, desde la obtencion de materias primas e insumaos, hasta la
distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus malenias primas debe
implantar y desarrolfar un Plan de Sansamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los atimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; esle debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de fos
siguientes programas.

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

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

3. Controt de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, el cual
tebe volucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacion armonica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata fa
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que mncluye
claramente. fuente de captacion o suministro, tratamientos reafizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumpliniento de fos requisitos
fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad wvigente, asi como fos registros
que soporten ef cumplimiento de los mismos

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con fas
siguientes condiciones

4. E! almacenamiento de los insumos, materias primas o productos lerminados se realizara
ordenadamente en pifas o estibas con separacion minima de 60 centimelros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, efgvadas del
piso por lo menos 15 centimelros de manera que se permita fa inspeccian, limpieza y fumigacion,
s/ es el caso.
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5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
terminados no podran realizarse actividades diferentes a eslas.

Asi mismo, en caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1879, en su
articulo 577 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en fos casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apettura del proceso solo se hard cuando ademdas de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién def producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de fas medidas sanitarias de seguridad.

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

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

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasla por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de productos;

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

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

Para efectos procedimentales de la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece;

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

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
soficitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatoric, asf o
comunicard al interesado. Concluidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrative debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién
ho procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
rfecursos, se regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
cbrantes en el expediente se encuentra que la sefiora SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ,
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AUTO No. 2020014885
(20 de Noviembre de 2020}

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

CARGOS
PROCESO No. 201608906”

identificada con cédula de ciudadania No. 39.024 689, presuntamente infringid las disposicicnes

sanitar

1. Fab

ias de alimentos vigentes al:

ricar y/o procesar derivados lacteos, tales como queso fresco semigrasc, semiblando

variedad queso doble crema; sin cefirse a los principios de las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente para el dia 20 de junio de 2018,
fecha en que se realizé la visita, especialmente por:

1.

9.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

e
FERENS

Oticina Principak: v %03 oa e s
Administrativor oL

Emplean una sola area para el cuajado de la leche, hilade, moldeo y estas no estan
separadas fisicamente del area de envasado. Contrariando io establecido en los
numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resclucién 2674 de 2013.

Emplean agua directamente del rio y el sistema empleado para su potabilizacion no da
seguridad al de esta agua, no tiene analisis de laboratorio y control de cloro residual
que demuestren su potabilidad. Contrariande lo establecido en el numeral 3.1 del
articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Servicios sanitarios con deficiente limpieza, no tiene lavamanos, jabén, no tiene puerta y
sus paredes no son completamente hasta el teche, ubicado en la parte postericr dentre
de la planta. Contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 8 de la
Resclucién 2674 de 2013.

. Operarios sclo con bata y botas, no tienen gorro, emplean pulseras y anillos.

Contrariando lo establecido en los numerales 5 y 8 del articulo 14 de la Resclucion
2674 de 2013.

. No aportan certificados médicos de los operarios. Contrariando lo establecido en el

articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

No aportan cronogramas de capacitacion, no registros de capacitacion de los operarios
en manipulacion de alimentos. Contrariande lo establecido en los Articulos 12y 13 de
la Resolucidn 2674 de 2013

Noc cuentan con los programas de saneamiento basico, ni se llevan registros de control
de cada una de las etapas del proceso. Contrariande lo establecido en el articulec 26 de
la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencian pisos agrietados, paredes y pisos con deficiente limpieza. Contrariando lo
establecido en el numeral 1.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian equipos, (hiladora, moldes, tinas de cuajada) con deficiente limpieza.
Contrariando lo establecido en ¢l articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013.

Sal almacenada en area adyacente al servicio sanitario, sin estibar. Contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 16 y numeral 4 del articulo 28 de |a Resolucton
2674 de 2013,

Se evidencia almacenamiento de canastas de cerveza en cuartoc frio utilizado para
almacenar producto terminado. Contrariando lo establecide en el numeral & del articulo
28 de la Resoclucién 2674 de 2013,

Area de envasado no esta fisicamente separada del area de cuajado de leche, hilado y
moldeo. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuentan con areas para {aboratorie fisicoguimice y solo realizan a la materia prima,
analisis de densidad. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No tienen plan de muestreo. Contrariandoe lo establecido en el numeral 3 del articuio 22
de la Resolucidn 2674 de 2013.

No tienen filtro sanitario a la entrada de la planta, ni sistema para desinfeccién de
calzado (los operarios salen constantemente a la calle}. Contrariando lo establecido en
el numeral 6 del articulo 20, y el numeral 3 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de
2013.
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16. No tienen estandarizados las concentraciones de los productos empleados para la
limpieza y desinfeccion. Contrariando lo establecido en el numerai 1 del articulo 26, de
la Resolucion 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulos: 6 numeraies 2.2, 2.3, 3.1, 6.1, 6.2; 7 numeral 1.1: 8 11
numeral 1; 12; 13; 14 numerales 3, 5 y 8, 19 numeral 1; 20 numeral 6; 22 numeral 3; 26: 28
numerales 4 y 5.

En méritc 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 PRIMERQ: Iniciar proceso sancionatoric en contra de la sefiora SOLFANI
VILLAREAL RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 39.024,688, de acuerdo a
la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDQ: Formular y trasladar cargos contra de la sefiora SOLFAN| VILLAREAL
RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 39.024.689, por presuntamente
infringir la normatividad sanitaria de alimentos, al:

1. Fabricar y/o procesar derivados lactecs, tales como quesc fresco semigraso, semiblando
variedad queso doble crema; sin cefirse a los principios de las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente para el dia 20 de junio de 2018,
fecha en que se realizd la visita, especialmente por:

1. Emplean una sola area para el cuajado de la leche, hilado, moldeo y estas no estan
separadas fisicamente del area de envasado. Contrariando lo establecido en los
numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Emplean agua directamente del rio y el sistema empleado para su potabilizacion no da
seguridad al de esta agua, no tiene andlisis de laboratorio y control de cloro residual
que demuestren su potabilidad. Contrariando lo establecido en ef numeral 3.1 del
articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

3. Servicios sanitarios con deficiente limpieza, no tiene lavamanos, jabén, no tiene puerta y
sus paredes no son completamente hasta el techo, ubicado en la parte posterior dentro
de la planta. Contrariande lo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articuic 6 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

4. Operariocs solo con bata y botas, no tienen gorro, emplean pulseras y anillos.
Contrariando lo establecido en los numerales 5 y 8 del articulc 14 de la Resolucién
2674 de 2013,

5. No aportan cenificados médicos de los operarios. Contrariando lo establecido en el
articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

6. No aportan cronogramas de capacitacion, no registros de capacitacién de los operarios
en manipulacion de alimentos. Contrariando lo establecido en ios Articulos 12y 13 de
la Resolucién 2674 de 2013.

7. No cuentan con los programas de saneamiento basico, ni se llevan registros de control
de cada una de las etapas del proceso. Contrariando (o establecido en el articulo 26 de
la Resolucién 2674 de 2013.

8. Se evidencian pisos agrietados, paredes y piscs con deficiente limpieza. Contrariando lo
establecido en el numeral 1.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.
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?esdegoé.

9. Se evidencian equipos, (hiladora, moldes, tinas de cuajada) con deficiente limpieza.
Contrariando lo establecido en el articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. Sal almacenada en area adyacente al servicic sanitario, sin estibar. Contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 16 y numeral 4 del articulo 28 de la Resolucion
2674 de 2013.

11. Se evidencia almacenamiento de canastas de cerveza en cuarto frio utilizado para
almacenar producto terminado. Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articulo
28 de a Resolucién 2674 de 2013.

12. Area de envasado no esta fisicamente separada del area de cuajado de leche, hilado y
moideo. Contrariando ic establecido en el numeral 1 del articulo 19 de |la Resolucion
2674 de 2013

13. No cuentan con areas para laboratorio fisicoquimico y solo realizan a la matenia prima,
analisis de densidad. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de Ia
Resclucién 2674 de 2013.

14. Ne tienen plan de muestreo. Contrariando lo establecido en &) numeral 3 del articulo 22
de la Resolucion 2674 de 2013,

15. No tienen filtro sanitario a la entrada de la planta, ni sistema para desinfeccién de
calzado (los operarios salen constantemente a la calle). Contrariande lo establecido en
el numeral 6 del articulo 20, y el numeral 3 del articulo 14 de la Resolucién 2874 de
2013.

16. No tienen estandarizados las concentraciones de los productos empleados para la
limpieza y desinfeccidén. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulc 26, de
la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar per medicos electronicos el presente acto administrativo a la
sefiora SOLFANI VILLAREAL RODRIGUEZ. identificada con cédula de ciudadania No.
39.024.689., 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 lo establecido en el paragrafo tercero del
Articulo primere de la Resolucién 2020012926 del 3 de Abril de 2020 y el paragrafo def Articulo
2 de la Resolucidon 2020020185 del 23 de Junio de 2020.

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

ARTICULO CUARTOQO.- Conceder un términc de quince {15) dias habiles que comignzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, la investigada presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las
pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

L Nrsa= SAm ol ol
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Frayectd v digitd Magda Lihana Mozo R,
Reviso Mana Lina Peda Coneo
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