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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000076 De 21 de Mayo de 2021

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 2021000713

PROCESO SANCIONATORIO 201608931

EN CONTRA DE: CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ

FECHA DE EXPEDICION: 3 DE FEBRERO DE 2021

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 27 DE MAYO DE 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acompaiia 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 2021000713 no procede recurso alguno.

&L
T 5

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 (28) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
2021000713 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608931.

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 Direccidén de Responsabilidad Sanitaria
Proyect6 y Digito: Maria del Pilar Parra Goyeneche
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“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201608931 Y SE

TRASLADAN CARGOS”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, en ejercicic de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucion nimero 2012030800 del 18 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntiva en contra del sefior CESAR AUGUSTO
GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania Neo. 75.033 319, propietaric de
DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL, teniendo en cuenta los siguientes:

1.
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ANTECEDENTES

|
A través de oficio No. 7306-1249-8 con radicade 20183008703, la Coordinadora del
Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2, remiti6 a la direccién de Responsabilidad
Sanitaria, las diligencias de Inspeccién sanitaria realizadas en el establecimiento
DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL, de propiedad del sefior CESAR
AUGUSTO GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 75.033.319.
{folios 1y 2). j

H
]
|

A folio 11 al 23 del plenario obra acta de control sanitario de fecha 11 de septiembre de
2018, en la empresa DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL de propiedad del
sefior CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
75.033.319, en la que profesionales del Invima emitieron concepto desfavorable por fas
circunstancias que se describen a continuacién:

“f.. INSTALACIONES FISICAS.

1.3. La edificacién estad disefiada y construida de manera que protege los ambientes de
produccién y evita entrada de polvo, lluvia e ingresc de plagas y amma,‘es domésticos u otros
contaminantes. Observacion: La puerta de ingreso a la planta permanece abieria. Se
evidencia ventanal que comunica la calle con el area de propeso sin ningun tipe de
proteccién lo facilita el ingreso de animales o plagas hacia las instalaciones y el ingreso
de polvo u otros contaminantes. Incumpliendo ios humerales 2.1 y 2.7 Articulo 6 de la
Resoclucion 2674 de 2013.

1.7. Existe un sitio adecuado e higiénico para ef consumo de alimentos y descanso de los
empleados (4rea social). Observacién: No cuenta con drea social. Incumpliendo el numeral
2.5 del Articulo & de la Resolucion 2674 de 2013.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE
2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se Hlevarn los rég:stros Observacién: No
cuente con programa sobre manejo y calidad del agua. incumphendo el numeral 4 dei
Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013. |

2.1.2 £l agua utilizada en la planta es potable, existe control diaric def cloro residual y se llevan
registros. Observacién: Hace uso de agua de la red publica de acueducto. No realiza
control diario de clore.1 No cuenta con registro de | laboratorio donde se verifique 1 la
potabilidad del agua de abasto. Incumpliendc el numeral 2.1 del Articule 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

2.1.5 Cuenta con lanque de almacenamiento de agua, constfruido con materiales resistentes,
identificado, esté protegido, es de capacidad suficiente para un dla de trabajo, se limpia y
desinfecta periddicamente y se Hevan registros. Observacién: No cuenta con tanque de
almacenamiento de agua. Incumpliendo el numeral 3.5 del Art|culo & de la Resolucién
2674 de 2013.
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2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manegjo y disposicion de los residuos sélides, se
ejecutan conforme a lo previsto y se Hevan los registros. Observacion: No cuenta con
programas o procedimientos sobre manejo vy disposicion de residuos sélidos.
Incumpliendo el numera! 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

2.3.4 Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos sélidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra la Huvia y el libre acceso de plagas, animales 'domésticos y personal no

autorizado} y en perfecto estado de mantenimiento. Observacién:‘ No cuente con un area
designada exclusiva para el almacenamiento temporal de los residuos solidos
generados. Incumpliendo los numerales 5.3 y 5.4 del Articulo 6, numeral 2 del Articulo
26 de la Resolucion 2674 de 2013.

2.3.5 De generarse residucs peligrosos, fa planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicién. Observacién: No los ha caracterizade con el propasito de realizar su
adecuado manegjo y disposicion final. Incumpliendo el numeral 5.5 del Articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

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 previsto y se llevan los
registros. Observacion: No cuenta con programas de controlrintegrado de plagas. El
establecimiento manifiesta que hace fumigaciones periédicas, pero no aporta evidencia
documental al r aspecto. Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 20 de la Resolucion
2674 de 2013. !

2.4.3 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de controf integral de
plagas (electrocutadores, rejiltas, coladeras, trampas, cebos, etc.). Observacion: No cuenta con
dispositivos dirigidos al control integral de plagas. incumpliendo e! numeral 3 del Articulo
26 de la Resolucién 2674 de 2013.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para ef establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Observacién: No cuenta con programas y procedimientos especificos de limpieza vy
desinfeccion. Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

2.5.2 Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica de las diferentes 4reas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros. Observacién: No realiza registro
de las actividades de limpieza y desinfeccion que realiza. Se observa deficiente aseo de
las instalaciones en lo que respecta a paredes y cielo raso del area de proceso.
incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de |a Resolucién 2674 de 2013.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS
2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por género, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, ihodores), dotados con ios
elementos para la higiene personal (jabon desinfectante, toallas deséchables o secador eléctrico,
papel higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran limpios. Observacién: Las dos baterias
sanitarias existentes se encuentran localizadas dentro de las areas de proceso y no
cuentan con una separacion fisica y sanitaria de las mismas constituyéndose en fuente
de contaminacion de los productos elaborados. Incumpliendo el numerales 6.1 y 6.2 del
Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

2.6.2 Existen vestieres en numero suficiente, separados por género,iventitados, en buen estado,
alejados del érea de proceso, dolados de casilleros flockers) individuales, ventilados, en buen
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gstado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su proposito. Observacién: No
cuenta con vestier ni se evidencian lockers pera uso de los manipuladores. Incumpliendo
el numeral 5.1 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

2.6.3 La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o préximos a éstas, exclusivos para este propdsito. Observacion:
Se hace uso de los lavamanos existentes en las dos baterias sanitarias y los mismos
son de accionamientc manual. La dotacién de jabén sélo esta presente en uno de los
lavamanos. No se dispone de sistema de secado de manos. Incumpiiendo el numeral
6.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccidn de caizado, elc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Observacion: No cuenta con filtro
sanitario a la entrada del area del area de proceso. Incumpliendo el numeral 6 del
Articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse fas manos después de ir al
bafio o de cualquier cambio de actividad y a précticas higiénicas. Observacion: No cuenta con
avisos. Incumpliendo el numeral 6.4, de! Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. - PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION,

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médicc a manipuladores v operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por ioc menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemiol6gicas. Observacién: Los manipuladores no cuentan Gen
certificacién médica. Articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

3.1.10 Los visitantes cumplen con las précticas de higiene y pon‘ah fa vestimenta y dotacién
adecuada suministrada por la empresa. Observacién: No se suministra dotacién para el
ingreso a las areas de proceso. Incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION
3.2.1 Existen un plan de capacitacidn continuo y permanente en mampu!ac.*én de afimentos, gue
contenga al menos. metodologia, duracion, cronograma y temas‘ especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y al desempefio de los operarios, elc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: No cuenta con
plan de capacitacidn. Incumpliendo el Articulo 1- 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

|
3.2.2 Existen avisos alusives a la obligatoriedad y necesidad def ct‘fmphm.-ento de las practicas
higignicas y su observancia durante la manipuiacion de alimentos. Observacion: No cuenta con
avisos alusivos a la necesidad de dar cumplimiento buenas practicas higiénico-sanitarias
durante la manipulacién de los alimentos procesados. Incumpliendo el paragrafo 1, del
Articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

4.- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICAC!ON

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.2 Los sifones estan equipados con rejiflas adecuadas. Observacion: Los sifones ubicados
en el drea de higienizacion de la leche no cuentan con rejillas de proteccion.
Incumpiiendo el numeral 1.4 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

4.1.4 Las uniones entre las paredes y enire éstas y los p,-‘sosr son redondeadas, y estan
disefiadas de tal manera que evitan Ia acumulacién de polve y suciedad. Observacién: Uniones
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en Angulo recto. Incumpliendo el numeral 2.2 del Articulo 7de la Resolucién 2674 de
2013

4.1.9 Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de malla anti-insecto y fos vidrios
que estan ubicados en dreas de procesoc cuentan con fa proreccrén en caso de ruptura.
Observacion: La ventana en el area de proceso no presenta protecmon alguna lo elle
facilita el ingreso de animales plagas o contaminantes hacia esta drea. Incumpliendo el
numeral 4.2 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

4.1.11 Las /émparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la
contaminacién en caso de ruptura, estan en buen estado y limpias. Observacion: Ninguna de
las luminarias presentes cuenta con proteccion. Incumpliendo el numeral 7.3 del Articulo
7 de la Resolucion 2674 de 2013.

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).
Observacién: No cuenta con procedimientos y registros de control de materia prima.
incumpliendo el Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION
5.3.1 Ef proceso de fabricacion del alimento se realiza an Optimas condiciones sanitarias que

garantizan la proteccidn y conservacion del alimento. Observacidn: Fases sensibles del
procesc como lo es la higienizacién, el desarrollo de los prodesas fermentativos y el
envasado del producto terminado se realizan en ambientes donde existe clara
exposicion del producto en procesc a peligros fisicos y mrcrob1olog|cos y quimicos
principalmente asociados a la presencia de material combustible (acpm}. vapores o
sprays provenientes de la unidad sanitaria ubicada en el area, contamlnantes animales
o plagas del entorno inmediato y las malas condiciones Iocatlvas principalmente en lo
que se refiere af estado del cielo raso existente. . Incumpliendo ‘sl numeral 1 del Articulo
16 de la Resotucion 2674 de 2013.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.3 La pianta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesan‘o,|0bservaci6n: No cuenta
con un Sistema de informacion implementado que garantice trazabilidad de los
productos elaborados. Incumpliendo el numeral 2 y 3 del Articulo 10 de la Resolucion
2674 de 2013. |

!

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADCQ. L

5.5.5 Los productos devuellos a la planta por fecha de vencimiento y bor defectos de fabricacién
se almacenan en un area identificada, correctamente ubicada y exciusiva para este fin y se flevan
registros de fote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final.
Observacion: No hay un procedimiento de devoluciones, para los productos devueltos a
la planta y nc se llevan registro. Incumpliendo el numeral & del Articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

6.1. SISTEMAS DE CONTROL l

6.1.1 Existen manuales, catéloges, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar fos productos. Observacion: No cuenta con manuales catalogos
guias o instrucciones para elaborar los productos. Incumpliendo'el numeral 2 del Articulo
22 de la Resolucién 2674 de 2013.
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6.1.2 Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procédencfa, volumen, rotacion,
condiciones de conservacién, elc.) y productc terminado. Se tienén criterios de aceptacion,
liberacién y rechazo para los mismos. Observacion: No cuenta con fichas técnicas de las
materias primas o insumos utilizados. Incumpliendo el numeral 2 del Articulo 18 y
numeral 1 del Articulo 22 de |la Resolucién 2674 de 2013.

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo. Observacion: No cuenta con planes de muestreoc.
Incumpliende el numeral 3 del Articulo 22 de |a Resolucidn 2674 de 2013.

6.1.4 Los procesos de produccion y control de calidad estan, bajo responsabilidad de
profesionales o lécnicos iddneos, durante el tiempo requerido para el proceso. Observacion:
Personal empirico. incumpliendo el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (prevenlivo y correctivo)
de equipos, se ejecula conforme a lo previsto y se llevan registros. :Observacién: No existen
manuales de precedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) de
equipos y no se llevan registros. Incumpliendo el Articulo 22 y numeral 2 del Articulo 25
de la Resolucién 2674 de 2013.

6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: No se tiene
programa y procedimientos escritos de calibracion de eqq‘ipos e instrumentos de
medicion y no se llevan registros. Incumpliendo el Articuio 25 de la Resolucion 2674 de
2013,

6.2 LABORATORIO
6.2.2 La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. Observacién: No
cuenta con acceso a servicics de laboratorio. !ncumphendo el Articulo 23 de la
Resoiucion 2674 de 2013.

(...

3. El dia 11 de septiembre de 2018, se llevo a cabo protocolo de:evaluacion de rotuiado al
productc BEBIDA LACTEA YOGURT MELOCOTON IVIARCA LA MARGARITA
PRESENTACION DE 2000CC ENVASE DE POLIETILENO, en el cual se relacionaron
los siguientes incumplimientos a la resolucién 5109 de 2005, tales como (folios 24 al 26,
etiqueta 27}:

» Declara en la eltiqueta melocotén, pero esta fruta no hace parte de los ingredientes, utifizan o
fa fruta mei6n, declara dos nombres, bebida léctea (autorizado en el registro sanitario) y
yogur] presentando ambigiiedad en el nombre del producto. Incumpliendo el numeral 4.1 de
la Resolucién 5109 de 2005.

+ Ef rotulo emplea ilustraciones de fa fruta mefén que el mismo no fo contiene. Incumpliendo el
numeral 4.5 de la Resolucion 5109 de 2005.

s Declara dos nombres: bebida lactea (autorizado en ef registro sah."tar."o) v vogurt presentando
ambigiiedad en el nombre del producto. . Incumpliendo el numeral 5.1.1 de la Resolucion
5108 de 2005.

« Declara los ingredientes, pero no cuentan con ficha técnica del productc ni ordenes de
produccién para verificar esta informacion. Incumpliendo el numeral 5.2 de fa Resolucion
§108 de 2006

» Declara contenido aprox y no el neto yen unidades que no corresponde af sisterma metrico. .
incumpliendo el numeral 5.3 de la Resolucién 5109 de 2005. |

s No declara la lefra L o palabra LOTE. . Incumpliendo el numeral 5.5.1 de la Resclucion 5108
de 20085.
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No deciara los conservantes que usan. incumpliendo el numeral 5,2.3 de la Resolucion 5108
de 2005. i

4. Visible en los folios 28 al 33 del expediente, se encuentra el Acta de Aplicacion de
medida sanitaria de fecha 11 de septiembre de 2018, consistente en CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, LA DESNATURALIZACION DEL
PRODUCTO -BEBIDA LACTEA YOGURT MARCA LA MARGARITA- PRESENTACION
DE 2000 CC ENVASE BOTELLA DE POLIETILENO EN LAS CARACTERISTICAS YA
ENUMERADAS ANTERIORMENTE EN UNA CANTIDAD TOTAL DE 2094 LITROS Y LA
DESTRUCCION DE 47.4 KG DE ETIQUETAS DE DIFERENTE VARIEDAD DE
PRODUCTOS, llevada a cabo en las instalaciones del establecimiento DISTRIBUIDORA

DE LACTEOS EL PORTAL, en ia cual se sefiald:

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA: UNA VEZ REALIZADO EL RECORRIDO EN PLANTA
Y EFECTUADA LA REVISION DEL BAGAJE DOCUMENTAL EXISTENTE SE EVIDENCIA LO

SIGUIENTE"

1.

AL NAaD NROON Y de VT anan de o nanenind § Abmesios - anima

“t & puerta de ingreso a la planta permanece abierta. Se evidencia ventanal que comunica la
cafle con el area de proceso sin ningin tipo de proteccion Iolque faciiita el ingreso de
animales o plagas hacia las instalaciones y ef ingresc de polvo u ofros contaminantes;
incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del articulc 6 de la Reso!uc."cf}n 2674 de 2013

Hace uso de agua de fa red pablica de acueducto. No realiza controt diario de clero. No
cuenia con registro de laboratorio donde se verifique la potabilidad del agua de abasto;
incumpliendo lo dispuesto en ef numeral 3.1 def articulo 6 de la Resoluicion 2674 de 2013 3
Hay presencia de moscas en fas diferentes dreas de proceso: incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 3 def articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013 ;

Ne realiza registro de las actividades de limpieza y desinfeccion '‘que realizan. Se observa
deficiente aseo do las instalaciones en lo que respecta a paredes y cielo-razo del 4rea de
proceso. incumpliendo lo dispuesto en ef numeral 1 def articulo 26 de la Resclucién 2674 de
2013,

Las dos baterias sanitarias existentes se encuentran focalizadas dentro de las éreas de
proceso y no cuentan con una separacitn fisica y sanitaria de fas m.-smas constituyéndose en
fuente de contaminacion de los productos elaborados. Por olro 'lado, Se hace uso de ios
lavamanos exislentes en las dos balerfas sanitarias y jos m.-smos son de accionamiento
manual. La dotacion de jabén solo esta presente en uno de los tavamanos. No se dispone de
sistema de secado de manos: incumpliendo lo dispuestc en Ioé'numera! 6.1, 6.2: 6.3 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

Fases sensibles def proceso corno fo es la higienizacion, el desarrofic de los procesos
fermentativos y el envasado del producto terminado se realizan en ambientes donde existe
clara expaosicién del producto en proceso a peligros fisicas, m;crob;ofdg.'cos y quimicos
principalmente asociados a la presencia de material combust.-bfe {acpm). vapores o sprays
provenientes de la unidad sanitaria ubicada en el drea, conrammantes animales o plagas del
entorno inmediato y las malas condiciones focativas pnncrpa!mente en lo que se refiere al
estado del cielo rezo existente: incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articuto 18 de
fa Resolucién 2674 de 2013 |

No cuenta con planes de muestreo con los cual el establecimiento no dispone de un
instrumento verificador del sistema de gestién de Ia inocuidad de los productos procesados:
incumpliendo 10 dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

£l analisis de rotulado realizado determino que existen mcumphm.'ento an lo pertinente a los
numerales: 4.1, 1.5, 81.1, 52, 53, 551, y 523 de la resolucion 5109 de 2005,
incumnplimientos que representan falencias que representan|.riesgo sanitario para la
comercializacién de los productos”. :
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TRASLADAN CARGOS”

A traves de oficio No. 7305-1726-18, con radicado No. 20183013186 de fecha 20 de
diciembre de 2018, la Cocrdinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2,
remitid a 1a Direccidén de Responsabilidad Sanitaria, nuevas dlllgenmas realizadas en
el establecimiento de comercio en DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL
(folio 42).

En acta de visita de fecha 13 de diciembre de 2018, los profesmnaies del Invima de
acuerdo con los aspectos verificados en las |nstala0|ones|dei establecimiento de
coemercio DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL, de propiedad del sefior
CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
75.033.319, emitieron concepto favorable con observaciones (folios 47 al 57).

A su vez, los profesicnales del Invima de acuerdo colu la situacion sanitaria,
evidenciada, levantaron la medida sanitaria impuesta en las instalaciones del
establecimiento DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL, propiedad del sefior
CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
75.033.319 (folio 58).

Mediante Resolucién 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 Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
de conformidad con lo establecido en la Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020
del Ministerio de Salud y Proteccion Social y los Decretos '417. 457, 491 y 440 de
2020 expedidos por el Gobierno Nacional; resolvid en el AFtICU]O 5° suspender los
términos legales en las actuaciones en desarrollo de los procesos sancionatorios a
cargo de la Direccion 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 62 al 65).

A traves de la Resolucion 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 la cual
se adoptaron 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 Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;
resolvi¢ en el Articulo 2° reanudar los términos ledales en los procesos
sancionatorios, actuaciones administrativas y demas tramites a cargo de la Direccidn
de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del mismo que, las
notificaciones y comunicaciones de los actos admlnlstrativos expedidos dentro de los
procesos sancionatorios se continuaran realizando por medlos electrénicos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491'del 28 de marzo de 2020
(folios 66 al 68).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancicnatorio No. 201608931, se dio
aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucion No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial Nd.: 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia), teniendo en cuenta la Emergencia Sanitaria
declarada por e! Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante Resolucién 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, a
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su turno la resolucidn No. 2230 del 27 de noviembre de 2020 nuevamente amplié el plazo de ia
emergencia sanitaria hasta el dia 28 de febrero de 2021,

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid ia Resolucidn No. 2020012926
del 03 de abril del afio en curso, con el 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 Gobierno Nacional y el paragrafe primero del articulo 17 de la Resolucidn No.
2020012926 del C3 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que; !

Paragrafo primero: Ei cémputo de lérminos en los procesos y actuéciones administrativas se
reanudard a partir del dfa habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por e
Ministerio de Saiud y Proteccién Social. Durante el término que dure|la suspension y hasta el
momento en que se reanuden las actuaciones, no correrédn l0s términos de caducidad, prescripcién o
firmeza previstos en la ley que reguie la materia.

{..)

No obstante lo anterior y teniende en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
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, modifico el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril def 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los trdmites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtio el
dia 24 de junio de fa presente anualidad. (Publicada en el Diario Ofi¢ial No. 51355 del 24 de
junio del 2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° de! Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y apiicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de|1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales (1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a o estipulado en la resolucién 5108 de 2005,
Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, ef INVIMA debe ejercer !a inspeccidn, vigitancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medldas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en fos Decretos mencionados ya
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.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, ast.
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ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aph"'car las sanciones por las
infracciones & las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores. |

|
PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articuio deberén Sujelarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1978 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos an ef Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, reestructuré el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muestra su estructura, dentrc de la cual encontramos en el numeral 9, a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus fuhciones, entre las cuales
encontramos las siguientes:

“Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de fa Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

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

2. Adefantar y tramitar en el marco de sus compelencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por fas demas autoridades v organismos def
Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de'actividades de inspeccion,
vigilancia y control, adelantadas para el contro! a la ilegalidad.

8. Imponer, previa delegacion, a iravés de los actos administrativos, las sanciones de fey a quienes
infrinfan las normas de calidad de fos productos establecidos en et articulo 245 de fa Ley 100 de 1993
y en las demas normas pertinentes.” 5

La Resolucion 2674 de 2013 sefiala:

Articulo 1°, Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o jurldicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permise o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud pablica, con el fin dé proteger la vida y la salud
de fas personas.

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

a) Las personas nalurales y/o jurfdicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacion y comercializacion de afimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de fas actividades de inspeccion, vigilancia y controi
que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, ienvase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumao

humano y materias primas para alimentos.
Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion |adéptense las siguientes
definiciones:
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ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es ia cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacién de microcrganismos.

ALIMENTO. Todo preducto nafural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta af organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarroflo de 10s procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas'y aquellas sustancias con
que se sazonan afgunos comestibles, y que se conocen con el nombre Genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aqusl:

a) Al cual se fe ha sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazéndoios o no por
ofras sustancias,

b) Que haya sido adicionado con sustancias no autorizadas;
¢) Que haya sido somelido a tratamientos que disimuien u oculten sus condiciones originales y;

|
d} Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u ocultadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales. ‘ i
ALIMENTO ALTERADOQ. Alimento que sufre modificacidn o degradac.}én, parcial o total, de los
constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o biolégicos. Se incluye pero no
se limita a:

aj) £l cual se encuentre por fuera de su vida atil;
b} No asté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion,

I
ALIMENTO CONTAMINADQ. Alimento que presenta ¢ contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas naciochales, o en
su defecto en normas reconocidas internacionaimente. : ‘

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los a!fmergitos que pueden contener
microorganismos patégencs y favorecer la formacién de toxinas © el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los anfmenfos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracteristicas de los alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos qufmicos nocivas.

ALIMENTO DERIVADO DE UN ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO OGM. Alimento
derivado en su lotalidad o en una parte de un Organismo Genéticamente Modificado.

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los a!.-'merlatos que pueden contener
microcrganismos patogenos, pero normalmente no favorecen su :(:recfmfento debidoc a las
caracteristicas del alimento ¢ alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patégenos debido ai tipo de afimenic o procesamiento del mismo, pero que pueden apoyar fa
formacion de toxinas o el crecimiento de microorganismos patégenos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguef que:
a} Se le designe 0 expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde,

|
b} Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio 0 declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafio o confusion respecto de su composicién infrinseca y uso;

. . [
¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotuio ¢ que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido 0'no por marca registrada y
que se denomine como esle, sin serlo;

o) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado jen la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promaocionado como un afimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que fos productos en
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cada una de fas operaciones mencionadas cumplan con las condicionas sanitarias adecuadas, de
modc que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccién.

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada ia
inspeccion, vigiancia y control al establecimiento donde se fabr.r'quen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos 0 sus
materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorabie, depend;endo de fa situacion
encontrada. ‘

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

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causarén 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 caractensﬁcas 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 atimentos.

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

A pesar de que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnolégicas, estas deben
ser consideradas como afimento para consumo humanao. '

REGISTRO SANITARIO. Acte administrativo expedido por la autoridad sanitaria competents,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para {abrfcar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de afto riesgo en salud publica con destino al consumo
humano.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. Ef Invima, a fravés de fa Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohtlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los

Satud y Proteccidn Social, Ia clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendré
en cuenta las definiciones de riesgo en salud ptblica para los alimentos, previstos en este acto.

Articuio 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacién, procesamiento,
preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos, se
ceflirdn a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resofucion.

“ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos Ia'festr'nados a fa fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENQ Y CONSTRUCCION
2.1. La edificacién debe estar disefiada y conslruida de manera que proteja fos ambientes de

produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.5. El tamafio de los almacenes o depositos debe estar en proporcidn a los volimenes de
insumos v de productos terminados manejados por el esrab!ecimienfo, disponiendo ademds de
espacios libres para la circulacion dsl personal, el trasiado de materiales o productos v para
realizar Ia limpieza y el mantenimiento de /as dreas respectivas,
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2.7. No se permite la presencia de animales en Ios esrabfecfmfenfos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las dreas destinadas a la fabricacién, procesamrento preparacién,
envase, almacenamiento y expendio.

3.5. £t establecimiento debe disponer de un tangue de a!macenam;ento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la m.-sma La construccion y el
material de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las ndrmas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los sigufentes requisitos

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

3.5.2. Debe ser de fécil acceso para limpieza y desinfeccidn periddica segin lo establecido en el
plan de saneamiento.

3.6.3. Debe garantizar profeccion total contra el acceso de animales cuerpos extrafios o
contaminacién por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

5. DISPOSICION DE RESIDUOQS SOLIDOS
5.1. Los residuocs sélidos que se generen deben ser ubicados de manegra tal que no representen
riesgo de contaminacion af alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacio con este.

5.3. E! establecimiento debe estar dotadc de un sistema de reco!ecgfén y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos orgénicos de fécil descomposicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicién final.

55 Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacién sanitaria vigente. !

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, séparados de las &reas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarics {(no mas
de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanftarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como perc sin limitarse a: papel h.-‘gr'én'."co, dispensador de jabén,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para ef secado de las manos ¥
papelferas de accionamiento indirecto o no manuai.
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6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autonigticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipufacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

6.4. En las proximidades de Jos lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre ia necesidad de lavarse las manos luego de usar los serviclos Sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar fas fabores de producc.‘t?n.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de elaboracidn de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccién:

1 PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccién de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasés y/o solidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.2. Las uniones entre las paredes y enire estas y los piscs, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar ta limpieza y desinfeccion.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros comntaminantes, y: estar provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacidn que sean resistentes a la limpieza y la
manipiilacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de procéso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

7.3. Las lamparas, accesorics y otros medios de ifuminacidon del establacimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar fa contaminacion en casc de ruptura v, en general,
contar con una Huminacion uniforme que no altere los colores naturales.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y

utensilios requerirdn de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

2. La distancia entre los equipos y fas paredes perimetrales, columnas u otros elementos de la
edificacién, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facifite el acceso para la
inspeccitn, mantenimiento, limpieza y desinfeccién.

3. Los equipos que se ulilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dotados de fos instrumentos y accesorios requeridos para la %ned:‘cr’dn y registro de las
variables del proceso. Asl mismo, deben poseer dispositivos para permitir fa toma de muestras del
alimento y materias primas.
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ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ei personal manipulador de afimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos: |

1. Contar con una certificacion medica en la cual conste fa aptitud o no para fa manipulacion de
alimentcs. La empresa debe tomar las medidas correspond:entes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, porlfo menos una vez al afo.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas v epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia def trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
maniputen. Dependiendo de fa valoracion efectuada por el médico, se [deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u olras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas ¥
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por ef estado de salud def personal maniputador. '

3. En todos los casos, como resultado de la valoracién médica se debe éxpedr’r un certfficado en el
cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por ef
médico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en ef cual conste
la aptitud 0 no para la manipulacién de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimenios directa ¢ indirectamente por una persona q&e Se sepa 0 sospsche gue
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora de
una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tino debe comunicario a
{a empresa.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacién delbe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologfa, duracién, docentes, cronograma y remas especificos a impartir.
El enfogque, contenido y alcance de fa capacitacion impartida debe ser acorde con fa empresa, el
proceso tecnologico vy tipo de establecimiento de que se frale. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de fa capacitacion impartida.

. i
PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en silios
esiratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de 'su observancia durante la
manipulacion de alimentos. 5

PARAGRAFO 20. £l manipuiador de afimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigifancia o monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar fas précticas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion se

gstablecen:
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|
14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las précticas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y 'dotac:én adecuada, la cual

debe ser suministrada por la empresa.

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

1. La recepcidn de maferias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadds de conformidad con la
Resolucion 5108 de 2005 o fas normas que la modifiquen, adicionen 0 sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 ly/o la 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que fas modifiquen, adicionen o sustituyan,

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

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.|Con el propésito de
3. Cuando exista el riesgo de contaminacion en las diversas fases dél proceso de fabricacién, ef
personal manipulador debe lavarse fas manos entre una y otra operac:én en el proceso de
elaboracion.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sam’:‘arfos| (fava botas, pediluvios o
instalaciones para fimpieza y desinfeccién de cafzado, fava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de po!vo ¥y contaminacion, elc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacién de unas zonas a otras. En cualquier caso, sé debe garantizar la limpfeza
¥ desinfeccién de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso 0 de maniputacién de
los produclos.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas fas operacionss de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, dfstr.'bucmn comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de caﬁdad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenrr fos defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no représenten riesgo para la salud.
£stos controles variardn segun el tipo de afimento y fas necesidades de;‘ establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consum.'dor

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 fas etapas de procesamiento del alimento, desde la obren:c."rjn de materias primas e
insumos, hasta fa distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
sigtiientes aspeclos:

1. Especificaciones sobre las malerias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas' las materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptac;dn liberacion, retencién o
rechazo.
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|
2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe drsponer de manuales e
instrucciones, guifas y regulaciones donde se describen los deraﬁes esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar prao‘uctos, Estos documentos
deben cubrir todos los faclores que puedan afectar fa calidad, manejo de los alimentos, del equipo
de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién; métodos ¥ procedimientos
de laboratorio. -

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que l0s resuitados sean confiables y representativos del lote analizado.
!

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de au’.-‘mem‘osI que procesen, efaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y'ensayos propio o externc.
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucién’ 16078 de 1885, o la norma

gue la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PIIERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen ahmentos de afto riesgo en salud
piblica, deben contar con los servicios de tiempo compieto de personaf técnico idonec en las
areas de produccitn y control de calidad de alimentos, quien debe tener & cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.
PARAGRAFO. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elabolen o envasen alimentos de
riesgo medio o0 bajo en salud ptiblica, deben contar con los servicios de personal técnico iddéneo en
las areas de produccién y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa
de capacitacion del personai manipulador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria de/ establecimiento de que trata esta re:so:'ucfén deben garantizar la
confiabilidad de fas mediciones quie se realizan para el control de p%."ntos o variables criticas del
proceso, para fo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con'la inocuidad del producto
procesado., .

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimionto que fabrique, procese, envase, embale, aimacene"y expenda alimentos v sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamrento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir fos nesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de fa autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, reg'fstros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particufares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escritc todos los procedimientos, incluyendo fos agenteél ¥ sustancias ulilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto j'/ l0s equipos e Implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, e!ementos, areas, recurscs y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de reco!eccrén conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién fmaf de ios desechos solidos, fo
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cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupac;onaf establecidas con
el proposito de evitar la contaminacién de los alimentos, éreas, dependenc:as ¥ equipos, y ef
deterioro del medio ambiente. !

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, e! cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la ap!;cac:én armonica 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 establecimientos de que trata fa
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimisnto de agua que incluye
elaramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, hlanejo disefic y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, !.-mp.-eza ¥ desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumphm;ento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
gue soporten ef cumplimiento de fos mismos”. !

Resolucién 5109 de 2005

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rdtulos o etiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos
generales:

5.Los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con un rétufo o rotutado
empleando palabras, ilustraciones o representaciones graficas que se reﬂeran 0 sugieran directa o
indirectamente cualquier otro producto con ef gque ei producto de que s? trate pueda confundirse, ni
en una forma tal que puede inducir al consumidor o comprador a SUponer gue ef alimento se
refaciona en forma alguna con otro producto.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotutado o etiquetado; en el rétulo o etiqueia de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente infqrmac.-‘dn:

5.1. Nombre del alimento
|

5.1.1 Ef nombre deberd indicar ia verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legisiacion sanitaria,
se deberd utilizar por los menos unoc de esos nombres; !

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado,! sin que induzca a error o a
engafio al consumidor,

c) Se podré emplear un nombre "acuflado”, de ‘fantasia” o "de fabrica” o "una marca registrada’,
siempre que vaya junto con una de las denominaciones fnd.-'cadas'len fos literales a) y b} def
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

"5.2. Lista de ingredientes
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5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en ef rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
linico ingrediente. !

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un ltulo apropiado que consista
en el término "ingrediente” o la incluya; '

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en ef
momento de la fabricacion dei alimento;

¢} Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos © mas .Ifngredfenres, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya aéompaﬁado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decrecfehte de proporciones (m/m).
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha eslablecido un nombre en la legisfacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los
ingredientes, salvo los aditivos afimentarios que desempefian una funcién tecnoldgica en el
producto acabado;

|
d) En la lista de ingredientes deberé indicarse el agua afiadida, exceptoc cuandc el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, ef jarabe 0 ef caldo I'empfeados en un alimento
compueslo y declarados como tales en la lista de ingredientes. No serd necesario declarar ef agua
u otros ingredientes volatiles que se evaporan durante Ia fabricacion,

|
e) Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos,
podréan enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) I'en el producto reconstituido,
siempre que se incluya una indicacion como la siguiente: "INGREDIENTES DEL PRODUCTO
CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA".

|
5.2.2 Se declarard, en cualquier alimento o ingrediente an’;r'rr,'emarfoI obtenide por medio de fa
biotecnologfa, la presencia de cualquier alergeno transferido de cualquiera de los productos
enumerados en ef paragrafo del presente artfculo. !

Cuando no sea posibie proporcionar informacitn adecuada sobre la plresenc:‘a de un alergeno por
medio del etiquetado, ef afimento que contiene el alergeno no se podra comercializar.

5.2.3 En la lista de ingredientes debera emplearse un nombre especHico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre def afimento, salvo cuando:

a) Se frate de los ingredientes enumeradaos en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y
b) Ef nombre gengrico de una clase resufte mas informativo. En este,caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1.

NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clases de ingredientes Nombres genéricos
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Aceites refinados distintos del aceite de "Aceite”, junto con el término
ofiva. “vegetal” 0 "animal’, cailificado
con el término “hidrogenado” o
‘parciaimente  hidrogenado”,
segun sea el caso.

Grasas refinadas. “Grasas”, junto con el término
‘vegetal” o "animal’ |segun
sea ef caso.

Almidones disfintos de los almidones “Almidon”, “Fecula’. !

medificados quimicamente.

Todas fas especies de pescado, cuando “Pascado”.
este constituya un ingrediente de olro

afimento y siempre que en el rétulo y la

presentacion de dicho afimento, no se

haga referencia a una determinada

especie de pescado. ,
Toda clase de carne de aves de corral, “Carne de aves de corral”.
cuando dicha camne constituya un
ingrediente de otro alimento y siempre
gue en el rotulc y fa presentacion de
dicho alimento no se haga referencia a
un tipo de carne de aves de corral.

Toda clase de queso, cuando un queso “Queso”.
o una mezcla de quesos constituyan un ‘
ingrediente de olro alimento y siempre
gue en el rélulo y la presentacion de
dicho alimento no se haga referencia a

un tipo especifico de queso. |

“Especia”, ‘especias’, 0
Todas las especias y extractos de mezclas de especias’,
especias en cantidad no superior al 2% “‘condimentos” segtin |sea of
en peso, solas o Mmezcladas en el caso.
alimento.
Todas fas hierbas aromalicas o partes ,
de hierbas aromaticas en cantidad no "Hierbas aroméaticas” o}
superior al 2% en peso, solas o© "mezclas de hierbas
mezcladas en el alimenio. aromaticas”, segin sea el

€aso. 1
Todas fas clases de preparados de “‘Goma base”.
goma utilizados en fa fabricacién de la
goma base para la goma de mascar.
Sacarosa “Azdcar”.
Dextrosa anhidra v dexirosa “Dextrosa” o “glucosa”|!

Pagina 19
)

TRAGTO MO 0 e DS A NG T oAy A el A e e
= [E R =

Oficina Primeipat: Coa G N 64 - 23 Hogta
Adminlstrativo: g 0 v 82 - 20 'rl II I IO

N FRBERD T i O A Y 1 AT
wawinvimagov.co *{ ‘




AUTO No. 2021000713
(3 de Febrero de 2021)

TRASLADAN CARGOS”

monohidratada.
Todos fos tipos de caseinatos. “Caseinatos”.
Manteca de cacac oblenida por presitn “Manteca de cacao”.

extraccion o refinada.

Frutas confitadas, sin exceder del 10% “Frutas confitadas”
dei pesa del alimento.

¢) No obstante lo estipulado en ef literal a) del numeral 5.2.3. deberan

“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATOR!b No. 201608931 Y SE

declararse siempre por sus

nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino }}’;‘a grasa de poilo;

d} Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en

los alimentos en general

pertenecientes a las distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos, junto
. . ! ’ . o .
con ef nombre especifico y se podré anotar de manera opcional el nimero de identificacién

internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (dcido).

3. Agente agiutinante.

4. Antiagiutinante.

5. Anticompactante.

6. Anliespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blangueador.

10. Colorante natural o artificial
11. Clarificants,

12. Edulcorante natural o artificial.
13. Emuisionante ¢ Emuisificante.
14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

IGO0 AISIOAT G0 VESIIIC 40 MIMG LA A Y A 0 c - ey
Oficina Principak G 9 MY 64 - 23 - Boand

Administeative: Cra 0 W 64 - 60

CHRTON Tkl
wavpLinvima.gov.co

Pagina 20




La salud

es de todos

AUTO No. 2021000713

(3 de Febrero de 2021}
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201608934 Y SE
TRASLADAN CARGOS”

17. Estabifizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

18. Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22, Incrementador del volumen o leudante.

23. Propelente.

24. Regulador de la acidez ¢ aicalinizante.

2b. Sal emulsionante o sal emuisificante.

26. Sustancia conservadora o conservante.

27. Sustancia de retencién del color.

28. Sustancia para ef tratamiento de las harinas.
29. Sustancia para ¢! glaseado. |

30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados
por el Ministerio de fa Proteccion Social o en su defecto figuren en las Ifstas de! Cédex de Aditivos
Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podran emplearse los siguientes
nombres genéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s} o Sabor{es} - Saborizante(s).

2. Almidén(es) madificado(s). |

La expresion "aroma” deberd estar calificada con los términos “naturales”. “idénticos a los
A . ” s v . - 1
naturales”, “artificiales” o con una combinacion de fos mismas, segtin corresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacién ¢ adverlencia sobre su uso se debe cumplir o
establecido en la legislacidn sanitaria vigente;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rotulo del
producto alimenticio que este cantiene Amariito nimero 5 o Tartrazina,

h) Cuando a un alimento le sea adicicnado Aspartame como edufcoraﬁte artificial se debe incluir
una leyenda en el rbtulo en e que se indigue: “FENILCETONURICOS: CONTIENE

FENILALANINA".
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5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 £l contenido neto debera declararse en unidades de! sistema métn':co (Sistema Internacional).
5.3.2 Ef contenido neto debera declararse de la siguiente forma:
a) En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos sdlidos;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisolidos o viscosos.

5.3.3 Ademas de fa declaracion del contenido nefo, en los aﬁmenros envasados en un medio
Hfquido, deberd indicarse en unidades del Sistema internacional ef peso escurrido def alimento.
Fara efectos de este requisito, por medio liquido se entiende: Agua, soluciones acuosas de azicar
o sal, zumos (jugos) de frutas y hortatizas, en frutas y hortalizas en conéen«ra anicamente o vinagre,
solos 0 mezclado

5.5 Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberg llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
fegible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numér."c'o, affanumerico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccfé'n o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y ef jote”.

Asi mismo, en caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, |a Ley @ de 1979, en su

articulo 577 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articuic 577 de la Ley 9 de 1|979 quedara asi:
"Articulo §77. Inicio de proceso sancionatorio. La auforidad competente iniciaré proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o vi@!acién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios cata!ogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solc se haré cuando ademds de evidenciar ia presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado ei incumpliriento
de fas medidas sanitarias de sequridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nac:ona! y adaptados a nivel
territorfat. !

La entidad encargada de hacer cumplir {as disposiciones sanitarias impondrs, mediante acto
administrative, alguna o algunas de ias siguientes sanciones, seguin la gravedad def hecho:

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

¢. Decomiso de productos,

d. Suspensién o cancelacién del registro o de fa licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”
|
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(...) |
Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articule 47 de la Ley

1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrative y de lo Conteqcmso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefiala;

. |
“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
en la Ley 09 de 1979, siguiendo ef procedimiento contempiado en la Ley 1437 de 2011 y las normas

que fo modifiguen, adicionen ¢ sustituyan.” !

El Codigo de Procedimiento Administrative y de io Contencioso Administrative establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANC!ONA*}'ORIO Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especrafes o por el Cédigo
Disciptinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Pan‘e Primera del Codigo. Los
preceptos de este Cédigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas fe yes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionaloria podrér‘l iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultade de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adefantar un proced.*m.fento sancionatorio, asi Io
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares,'si fuere det caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en ef que sefialard, con precision y claridad, los hechos que o
originan, las personas nalurales o jurfdicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o0 medidas que serian procedentes Este acto
administrativo deberéa ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decisién no
procede recurso. .

Los investigados podran, dentro de los quince (18) dias s:‘gur‘entés a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar fos descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las mconducentes fas impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Parégrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales schre fa materia.”

(.)

De confermidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 75.033.319, presuntamente 'infringid las disposiciones
sanitarias al:

. Fabricar y/o procesar los productos: BEBIDA LACTEA FERMENTADA CON FRUTAS
VARIEDADES: PINA, FRESA, MORA, MELOCOTON. GUANABANA, MANGO. KIwl Y
MARACUYA” sin cumplir con las buenas practicas de manufactura establecidas en la
Resolucién 2674 de 2013, segun acta de fecha 11 de septiembre de 2018, por cuanto:

1. La puerta de ingreso a la planta permanece abierta. Se evidencia ventanal que
comunica la calle con e} drea de proceso sin ningun tipo dé proteccion lo que facilita
el ingreso de animales o plagas hacia las instalaciones y e'l ingreso de polvo u otros
contaminantes; incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013, I

2. Hace uso de agua de la red publica de acueducto. No realiza control diario de clero.
No cuenta con registro de laboratorio donde se verifique la potabilidad del agua de
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abasto; incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 68 de la Resolucidon
2674 de 2013.

3. Hay presencia de moscas en las diferentes dreas de proceso: incumpliendo lo
dispueste en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. No realiza registro de las actividades de limpieza y desin'feccién que realizan. Se
observa deficiente aseo do las instalaciones en lo que respecta a paredes y cielo-
razo del area de proceso. incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26
de la Resolucién 2674 de 2013.

5. Las dos baterias sanitarias existentes se encuentran iocalizadas dentro de las areas
de proceso y no cuentan con una separacion fisica y rsanitaria de las mismas
constituyéndose en fuente de contaminacion de los productos elaborados. Por otro
lado, Se hace uso de los lavamanos existentes en las dos baterias sanitarias y los
mismos son de accicnamiento manual. La dotacién de Jabon solo esta presente en
uno de los lavamanos. No se dispone de sistema de secado de manos: incumpliendo
lo dispuesto en los numeral 8.1, 6.2: 6.3 del articulo 6 de la Resolucmn 2674 de 2013

6. Las fases sensibles del proceso como lo es Ia htg|en|za0|on el desarrcllo de los
procesos fermentativos y el envasado del producto terminado se realizan en
ambientes donde existe clara exposicion del producto en proceso a peligros fisicos,
microbioldgicos v quimices principalmente asociados a la presencia de material
combustible (acpm). vapores ¢ sprays provenientes de Ia unidad sanitaria ubicada
en el area, contaminantes, animales o plagas del entorno inmediato y las mailas
condiciones locativas principalmente en o que se refierd al estado del cielo rezo
existente: incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013. .

7. No cuenta con planes de muestreo con los cual el establecimiento no dispone de un
instrumento verificador del sistema de gestién de la inocuidad de los productos
procesados: incumpliendo 10 dispuestc en el numeral| 3 del articulo 22 de la
Resclucion 2674 de 2013.

[I. Rotular y etiquetar el producto BEBIDA LACTEA YOGURT MELOCOTON MARCA LA
MARGARITA PRESENTACION DE 2000CC ENVASE DE POLIETILENQ,
incumpliendo con las normas de rotulado, por cuanto:

¢« Declara en la etigueta melocoton, pero esta fruta no hace parte de los ingredientes,
utilizan o la fruta melon, declara dos nombres, bebida? lactea (autorizado en el
registro sanitario) y yogurt presentando ambiguedad eniel nombre del producto.
Incumpliendo el numeral 4.1 articulo 4 de la Resolucion 5199 de 2005.

» EIl rotulo emplea ilustraciones de la fruta melén que el mismo no lo conliene.
Incumpliendo el numeral 4.5 articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

« Declara dos nombres: bebida lactea (autorizado en el reglstro sanitario) y yogurt
presentando ambigledad en el nombre del producto. Incumpllendo el numeral 5.1.1,
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005. i

¢ Declara los ingredientes, pero no cuentan con ficha tecnlca del producto ni crdenes
de produccién para verificar esta informacian. Incumpllendo el numeral 5.2, articulo 5
de la Resolucién 5109 de 2005.

« Declara contenido aprox y no el neto y en unidades gue no corresponde al sistema
meétrico, Incumpliendo el numeral 5.3 de la Resolucion 5109 de 2005,

s No declara la letra L o palabra LOTE. Incumpliendo el numeral 551, articulo 5 de la

Resolucion 5108 de 2005. '
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* No declara los conservantes que usan. Incumpliendo el numerai 5.2.3, articulo 5 de
la Resolucion 5109 de 20085. =

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS |

Resolucién 2674 de 2013: Articulo 6: NUMERALES 2.1, 2.5, 2.7, 3.5, 5.1, 53, 54, 55, 6.1,
8.2, 6.3, y 6.4 Artfculo 7: 1.4, 2.2, 4.2, 7.3, Articulo 10: numeral 2y3. Artlculo 11, Articulo 13.
Articulo 14 numeral 14, Articulo 16 numerales 1 y 2. Articulo 20 numerales 3y 6. Articulo 21,
Articulo 22 numerales 1, 2 y 3. Articulo 23, 24, y 25 numeral 2. Articulo 26 numerales 1, 2, 3 4.

Resolucién 5109 de 2005: Articulo 4 numeral 4.5. Articulo 5 numeral 511,52,5623,53
En mérito de o anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancicnatoric en contra del seffior CESAR AUGUSTO
GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 75.033.319, propietario de
DISTRIBUIDORA DE LACTEQOS EL PORTAL, de acuerdo con ia parte motiva y considerativa
del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra del sefior CESAR AUGUSTO
GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 75 033.319, propietario de
DISTRIBUIDCRA DE LACTEOS EL PORTAL, por presuntamente infringir la normatividad
sanitaria al:

I. Fabricar y/o procesar los productos: BEBIDA LACTEA FERMENTADA CON FRUTAS
VARIEDADES: PINA, FRESA, MORA, MELOCOTON. GUANABANA, MANGO. KIWI
Y MARACUYA” sin cumplir con las buenas practicas de ménufactura estabiecidas en
fa Resolucion 2674 de 2013, segun acta de fecha 11 de septiembre de 2018, por
cuanto:

1. La puerta de ingreso a la planta permanece abierta. Se evidencia ventanal que
comunica la calle con el area de proceso sin ningun tipo de proteccion lo que facilita
el ingreso de animales o plagas hacia las instalaciones y el ingreso de polvo u otros
contaminantes; incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

2. Hace uso de agua de la red publica de acueducto. Ne¢ realiza contral diario de clero.
No cuenta con registro de laboratorio donde se veriﬁquel'la potabilidad del agua de
abasto; incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucién
2674 de 2013.

3. Hay presencia de moscas en las diferentes areas de|proceso: incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3 de! articulo 26 de la Resolucic’:n“2674 de 2013.

4. No realiza registro de las actividades de limpieza y desinfeccidén que realizan. Se

* observa deficiente aseo do las instalaciones en lo que respecta a paredes y cielo-
razo del area de proceso. incumpliendo lo dispuesto en éi numeral 1 del articulo 26
de la Resolucion 2674 de 2013.

5. Las dos baterias sanitarias existentes se encuentran Iocallzadas dentro de las areas
de procesoc y no cuentan con una separacion fisica yl sanitaria de las mismas
constituyéndose en fuente de contaminacién de los productos elaborados. Por otro
lado, Se hace uso de los lavamanos existentes en las dos baterias sanitarias y los
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mismos son de accicnamiento manual. La dotacion de jabé'n s6lo esta presente en
uno de los lavamancs. No se dispone de sistema de secado'de manos: incumpliendo
lo dispuesto en los numeral 8.1, 6.2: 6.3 del articulo 6 de la Reso!ucnon 2674 de 2013

6. Las fases sensibles del proceso como lo es la higlenlzamon el desarrollo de los
procesos fermentativos y el envasado del producto terminado se realizan en
ambientes donde existe clara expoesicién del preducto en p:roceso a peligros fisicos,
microbiolégicos y. quimicos principalmente asociados a la presencia de material
combustible (acpm). vapores o sprays provenientes de la Unidad sanitaria ubicada
en el area, contaminantes, animales o plagas del entorno inmediato y las malas
condiciones locativas principaimente en lo que se refiere |al estado del cielo rezo
existente: incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 de la Resolucién
2674 de 2013. ;

7. No cuenta con planes de muestreo con los cual el establecimiento no dispone de un
instrumento verificador del sistema de gestion de la inocuidad de los productos
procesados: incumpliendo 10 dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013. |

Il. Rotular y etiguetar el producte BEBIDA LACTEA YOGURT MELOCOTON MARCA LA

MARGARITA PRESENTACION DE 2000CC ENVASE DE POLIETILENO,
incumpliendo con las normas de rotulado, por cuanto:

e Declara en la etigueta melocoton, pero esta fruta no hace parte de los ingredientes,

utilizan o la fruta meldn, declara dos nombres, bebida lactea (autorizado en el
: T o Il

registro sanitario) y yogurt presentando ambigledad en el nombre del producto.

Incumpliendo el numeral 4.1 articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

e Ei rotulo emplea ilustraciones de la fruta melon que el mismo no lo contiene.
Incumpliendo el numeral 4.5 articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005,

» Declara dos nombres: bebida lactea (autorizado en el ré’gistro sanitario) y yogurt
presentando ambigiiedad en e! nombre del producto. Incurhpliendo el numeral 5.1.1,
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005. I

» Declara los ingredientes, pero no cuentan con ficha técnica del producto ni ordenes
de produccion para verificar esta informacion. Incumpllendo el numeral 5.2, articule 5
de la Resolucion 5108 de 2005.

» Declara contenido aprox y no el neto y en unidades que no correspende al sistema
métrico Incumpliende el numerai 5.3 de la Resolucion 5109 de 2005.

*» No declara la letra L ¢ palabra LOTE. Incumpliendo el numeral 5.5.1, articulo 5 de ia
Resolucion 5109 de 2005. i

» No declara los conservantes que usan. Incumpliendo el numeral 5.2.3, articulo 5 de
la Resoluciéon 5108 de 2005. |

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electrénicos el presente acto administrativo al
sefior CESAR AUGUSTO GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
75.033.319, y/o apoderado de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 481 del
28 de marzo de 2020, y en concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo
primero de la Resolucién 2020012926 del 3 de Abril de 2020 vy el paragrafo del Articulo 2 de la
Resolucidon 2020020185 del 23 de Junic de 2020. .
En el evento en que la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electrdnica se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de Iéll_ey 1437 de 2011,
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ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias hablles gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que el sefior CESAR AUGUSTO

GRISALES LOPEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 75.

033.319, propietario de

DISTRIBUIDORA DE LACTEOS EL PORTAL, y/o apoderado, pres:ente sus descargos por
escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad

con el articuio 47 de la Ley 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NMgegato i

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd, Aracelis Munive R
Reviso' Marfa Lina Pefia Coneo
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