La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000016 De 18 de Febrero 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 No. 2020015790
PROCESO SANCIONATORIO 201608936
EN CONTRA DE: INVERSIONES ARZUAGA MUNOZ LACTEOS IDEAL
LTDA.
FECHA DE EXPEDICION: 2 DE DICIEMBRE DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 19 DE FEBRERO 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 siguiente del quinto dia de la publicacion del
presente aviso.

Contra el Auto de Inicio y Traslado No. 2020015790 no procede recurso alguno.

&L
T

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 (13) folios, copia integra del Auto de Inicio y Traslado No.
2020015790 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608936.

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 carnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA, en ejercicio de las facultades legales y especialmente
las delegadas por fa Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
contra la sociedad INVERSIONES ARZUAGA MUNOZ LACTEQS I[DEAL LIMITADA,
identificada con Nit, 800.203.678-7, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Oficio 7300-799-18, con radicado No. 20183008757 del 18 de septiembre de
2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, de ia Direccion de
Operaciones Sanitaria, remitio a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
de Inspeccion, Vigilancia y control realizadas por funcionarios del INVIMA, en las
instalaciones de la sociedad INVERSIONES ARZUAGA MUNOZ LACTEOS IDEAL
LIMITADA, con Nit. 800.203.678-7 (folio 1).

2. El 13 de septiembre de 2018, se suscribié Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabricas de
Alimentos, conforme a la visita adelantada por funcionarios en las instalaciones de la
sociedad INVERSIONES ARZUAGA MUNQOZ LACTEOS IDEAL LIMITADA, ubicada en la
CL 4 No. 5 A - 35, en el municipio de San Diego, del departamento del Cesar, en la cual se
emitié concepto sanitario DESFAVORABLE (folios 2 al 8), por cuanto:

“0..)

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.2 £l agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual v se llevan
registros. Observacion: No se llevan registros de PH y CL.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.5 De generarse residucs peligrosos, la planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion. Observacién: No se evidencia clasificacion y disposicion final de los
residuos peligrosos.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.2 Se realiza inspeccién, limpieza y desinfeccién periddica de las diferentes &reas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se ilevan los registros. Observacién: No se llevan registros
de fimpieza, periédica de las diferentes dreas, equipos, superficies, utensifios.

2.5.3 Se lienen ciaramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentracionss,
emplec y periodicidad de la limpleza y desinfeccion. Observacién: No se evidencia ficha técnica
del hipoclorito de sodic el tinico desinfectante utilizado. No se evidencia periodicidad de fa limpieza
y desinfeccién.

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza conlrol y reconocimiento médico a manipuladares y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemioldgicas. Observacion: Mo se evidencia certificado médico de
aptitud para manipular alimentos.

4. CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.5 Las tuberlas empleadas para la conduccién de alimentos, no presentan fugas, son de
material resistente, inertes, no porosos, impermeables, faciimente desmantables para su limpieza y
desinfeccion y estan localizados en sitios donde no significan riesgo de contaminacion del
producto. Observacion: No se evidencia sistema de limpieza y desinfeccién de la tuberfa que
conduce el alimento, se evidencia tuberfa transparente con falta de limpieza y desinfeccitn.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.
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5.2 ENVASES Y EMBALAJES

§.2.1 Los envases y embalajes estan fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad
del alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835 de 2013.
Observacién: No aportan ficha técnica, certificado de migracién y calidad del material de
empague.

5.2.2 Los materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de su uso, estan limpios, en
perfectas condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. Observacién: No aportan
registros de inspeccion de material de empaque.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1 kI proceso de fabricacion del alimenio se realiza en éptimas condiciones sanitarias que
garantizan fa proteccidn y conservacion del alimento. Observacién: La materia prima no es
sometlida a proceso de higienizacién para la elaboracion de queso fresco costefic de acuerdo a la
resolucion 2310 de 1986, no se llevan los controles requeridos para la elaboracién del producto.
5.3.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas dei proceso (tiempo,
temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo) para asegurar /a
inocuidad del producto. Observacion: No se registra temperatura de cuarto frio.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de
proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario. Observacién: No se evidencia
trazabilidad del producto.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.5 Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un &rea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se lievan
registros de fote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucién y destino final.
Observacidn: No se evidencia drea para productos devusltos.

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.2 Se ltevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condicicnes de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos. Observacién: No se evidencia fichas técnicas.

6.1.4 Los procesos de produccion y controf de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales
0 lecnicos idoneos, durante el tiempo requerido para el proceso. Observacién: Los procesos y
control de calfidad no estan bajo un profesional o técnico idéneo.

6.2 LABORATORIO
6.2.2 La planta tiene accesc o cuenta con ios servicios de un laboratoric. Observacitén: No
contrata con ningn laboratorio.

(.

3. Como consecuencia de lo anterior, el 13 de septiembre de 2018, los funcionarios del Invima
procedieron a aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: “CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTQO”, aplicada a la sociedad INVERSIONES
ARZUAGA MUNOZ LACTEOS IDEAL LIMITADA, (folios 8 reverso al 10) sefialando o
siguiente:

“0.)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Los suscritos funcionarios de la Direccién de Operaciones Sanitarias del Invima hacen presencia
en fa direccién sefialada en el oficio comisorio en el establecimiento INVERSIONES ARZUAGA
MUNOZ LACTEOS IDEAL LIMITADA,, al llegar fueron atendidos por el seflor Lesties Antonio
Arzuaga Mufioz en calidad de Administrador, a quien se le hace entrega de! oficio comisorio v se
le informa del objetivo de la visita. Quien atiende la visita permite ef ingreso al establecimiento y
manifiesta que el dia de hoy no ha suministro de la materia prima fleche) y por tanto nc se
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realizé actividades productivas, también manifiesta que se encuentra en el proceso de realizar
algunas adecuaciones fisicas para dar cumplimento con la reglamentacion sanitaria vigente.
Seguidamente se realiza recorrido por todas las instalaciones donde se evidencia érea de
recepcion de materia prima (leche cruda), cantinas vacias y una tina de acero inoxidable vacia,
malla bianca para filtrado de la leche, luego se evidencia filtro sanitario para limpieza de calzado
sin uso, drea de produccion donde se evidencia lavamanos de accionamiento no manual de
acero inoxidable al ingreso al drea de proceso, se evidencia drea con equipos propios para
produccion de quesilio doble crema y queso costefic como: tinas de acero inoxidable, una
marmita hifadora sin uso, pailas de acero inoxidable, una descremadora, &rea de empague
donde se evidencia equipas como: moldeadora, sefladora, ventilador, moldes de acero
inoxidable. Se evidencia alberca enchapada con ceramica en funcionamiento donde se realiza ef
suministro de agua para toda la planta, el agua utilizada es fa que llega del acueducto del
municipio de San Diego. Se evidencia drea cerca a cuartos frios y proceso sin proteccién para
evitar ingreso de plaga, se evidencia procedimiento sobre el manejo y calidad de agua, residuos
salidos, manuales de limpieza y desinfeccion, control de materia prima, mantenimiento, control
de plagas, capacitacion, los anteriores manuales mencionados, no se ejecutan de acuerdo a lo
previsto, no se evidencia registros de ningin proceso desde ef afo 2015. Quien atiends Ia visita
manifiesta que fa produccién de queso costefic y quesilio doble crema inicio desde marzo del
aflo 2018, tambien indica que ya inicio las cotizaciones de los arreglos locativos de la planta y
conlratar a un profesional que lleve el control de calidad de la planta.

No aporta registros de control pH y Cloro residual libre; No se evidencia registros de limpieza del
lavado del tanque de almacenamiento del agua, no se evidencian recipientes para fa recoleccion
interna de los residuos sélidos, El establecimiento no cuenta con los mecanismos requeridos
para el manejo de los residuos peligrosos; No se evidencia sitio adecuado para ef
almacenamiento de los praductos de limpieza y desinfeccion; se evidencian avisos insuficientes
a la necesidad de lavarse las manos; No se evidencian registros de capacitacién ni cronograma;
No se evidencian avisos alusivos al cumplimiento de las practicas higiénicas; Las uniones no son
redondeadas. No se evidencia registros de inspeccién del vehiculo transportador. Ei
establecimiento no cuenta con servicio externo ni interno de laboratoric. Se evidencia piso con
falta de mantenimientc y agua estancada en el drea proceso, no se evidencia dispositivos para
control de plagas y no se llevan registros. El drea de empaque no se evidencia pueria, se
evidencia manguera de conduccion del alimento con faita de limpieza y desinfeccién, se
evidencia rejillas con faita de mantenimiento en area de proceso. Se evidencian trampas de
grasa, pero no se levan registro de limpieza y desinfeccién. No se llevan registros de limpieza
perigdica de las diferentes éreas, equipos, superficies utensilios. No se evidencia ficha técnica
del hipaclorito de sodio el tnico desinfectante ufilizado. No se evidencia periodicidad de ia
limpieza y desinfeccion;, No se evidencia sistema de limpieza y desinfeccién de Ja tuberia que
conduce ef alimento, se evidencia tuberia transparente con fafta de limpieza y desinfeccion; No
aportan registros de inspeccién de material de empaque; La materia prima no es sometida a
proceso de higienizacion para la slaboracion de queso fresco costefo de acuerdo a la resofucion
2310 de 1986, no se lievan los controles requeridos para la elaboracion deil producto; No se
registra temperatura de cuarto frio; No se evidencia trazabilidad dei producto. No se evidencia
fichas técnicas de producto terminado y materia prima. Se evidencia plan de muestreo, aportan
registro del afio 2015, en el transcurso del afio 2018 no han realizado ningtin anélisis de acuerdo
a lo estipuiado en el plan de muestreo, se evidencia programa de mantenimiento y calibracién y
no se flevan los registros. Quien atiende la visita no aporta cémara de comercio.

{.).

4. Mediante Resolucion No.2020012926 del 3 de abril de 2020, “Por medio de fa 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
Proteccién Social y los Decretos 417, 457, 491 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno
Nacional; resolvié en el Articulo 5° suspender los términos legales en las actuaciones en
desarrcllo 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 Proteccidn Sociai por causa del COVID 19 (folios 11 af 14).
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5. A través de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junic de 2020, “Por medio de la cual
se modifica la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas fransitorias en el marco de la emergencia sanifaria declarada 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
términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas
tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del
mismo que, las notificaciones y comunicaciones de los actos administrativos expedidos
dentro de los procesos sancionatorios se continuaran realizando por medios electrénicos,
de conformidad con lo previsto en el articulo del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020
(folios 15 al 17).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el procesc sancionatorio No. 201608936, se
debe dar aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2020012926 de! 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 Resoluciéon No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue prorrogada por la Resolucién No. 844 del 26 de Mayo de 2020 v
posteriormente Resolucion 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta ef 30 de Noviembre de 2020, a
su turno la resolucion No. 2230 del 27 de noviembre de 2020 nuevamente amplid el plazo de la
emergencia sanitaria hasta el dia 28 de febrero de 2021.

Con base en lo anterior, el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del aflo en curse, 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 establecide en el articulo 6 del Decreto 491 de
2020 del Gobierno Nacional y el paragrafo primere del articulo 1° de la Resolucidon No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procescs y actuaciones adminisirativas se
reanudara a parir del dia habil siguiente a fa superacidn de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el lérmino que dure la suspensién y hasta ef
momento en que se reanuden las actuaciones, no correran fos términos de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en la ley que regule la materia.

(.)

No obstante lo anterior y teniendo 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 Resolucién No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articuio segundo, medificé el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviende reanudar los términos legales
en los tramites, 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 la presente anualidad. (Publicada en el Diario Oficial No. 51355 del 24 de
junio del 2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Pagina 4

R Nee ~nsl de V. 'mc 3 de Lerfearmar o y Aanerios - Imama ¢
(R AR I

Oficing Principab Sra W R LS - 23 - Bossta
Administrative: Cra 0 “"6-: - 60 n ” I IO

RN A o e V3t S 5w AT,
whsvitovimagowco



La salud

esdetodos AUTO No. 2020015790
{2 de Diciembre de 2020)
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIC Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608936”

De conformidad con lo establecido en el numeral 3) det articulo 4°, numeral 8) del articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
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 lo estipulado en la Resolucidn 2674 de 2013 y la Ley
1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demés disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con fas normas citadas.

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

1)

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra eflas procederan ios recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo,

(..)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, 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°. Direccidn de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcciéh de
Responsabifidad Sanitaria, tas siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionalorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigitancia y control, gjercidas por el
Instituto, sobre ios productos y asuntos competencia de la entidad conforme a ta normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionafes del INVIMA y por las demas autoridades y organismos
de! Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccién, vigifancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(..

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, fas sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de cafidad de jos productos establecidos en ef articulo 245 de fa
Ley 100 de 1993 y en fas demas normas periinentes.

(..)”

Pagina 5

PTG Nesrdl O Vighand g Ved tementag v AL meniog - ewinia
Oficina Principal: Cra 10 W B4 - 25 - Bogola

Administrative: Cra *3 N7 &4 - 20
13 2945700 A Vet 2 g 3 Sy s s
wweninvima,gov.co




Lasalud  winsalud [EEENTIUVIPYRRRYTTEN,
5 (2 de Diciembre de 2020}
"POR MEDIO DEL GUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608936"

La Resolucion 2674 de 2013, “Por la cual se regfamenta el articulo 126 del Decreto-fey 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones”, establece:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o jurfdicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamignto, preparacidn, envase, almacenamiento, transportse, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud ptblica, con el fin de proteger la vida y fa salud
de las personas.

Articulo 2, Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
apticaran en fodo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacion y comercializacion de alimentos.

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 ef gjercicio de las actividades de inspeccion, vigitancia v controf
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distibucion, importacidn, exportacion y comercializacién de alimentos para el
consumo humano y malerias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigifancia y Conlrol de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por ios
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 39671 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que fos modifiquen, adicionen o sustituyan.”.

Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuacidon administrativa, la norma
ibidem, precisa:

"Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados & la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

(..}

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.
3.1. £ agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Safud y Proteccién Social.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanifaria vigente.

Articulo 9°. Condiciones especificas, Los equipos y ulensifios utilizados deben cumplir con ias
siguientes condiciones especificas:

12. Las tuberias empleadas para la conduccidn de alimentos deben ser de matariales resistentes,
inertes, no perosos, impermeables y facifmente desmontables para su limpieza y desinfeccién. Las
tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias previstas
para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensifios requeriran
de las sigufentes condiciones de instalacién y funcionamiento.
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4. lLas tuberfas elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de
elaboracion, salvo en los casos tecnoldgicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacion def alimento.

Articulo 11. Estado de salud. E! personal manipulador de alimentos debe cumplic con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
maniptiador de alimentos se le practigue un reconocimiento médico, por o mencs una vez al afio.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
cifnicas y epidemiolbgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccitn que pudiera defar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentes que se
maniputen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de faboratorio clinico u ofras que resuften necesarias, registrando fas medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar fa posible contaminacién del afimento que pueda
generarse por ef estado de saiud def personat maniputador.

3. En todos los casos, como resuftado de ia valoracion médica se debe expedir un certificado en el
cual conste fa aptitud o no para fa manipulacion de alimentos,

4. La empresa debe garantizar el cumplfimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por ef
médico. Una vez finalizado el trafamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste
fa aptitud 0 no para la manipulacion de afimentos.

5 lLa empresa es responsable de fomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona gue se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora de
una enfermedad semefante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipufador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe comunicario a
la empresa.

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

2. Toda materia prima debe poseer una ficha lécnica la cual dehe estar a disposicion de fa
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

Articufo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular fas
malerias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por ef Ministerio
de Salud y Proteccidn Social especialmente fas resoluciones 883, 4142 y 4143 de
2012; B34 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o suslituyan al respecto.

2. El material dei envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteceion apropiada contra
fa contaminacion.

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

Articuio 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:
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1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendc las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controfes necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacién, fratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no coniribuyan a la aiteracion o
contaminacién def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de controt fisicos, quimicos,
microbiofdgicos y organolépticos en los puntos criticos del procesc de fabricacion, con ef fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacidn, falla de saneamiento, incumplimientc de
especificaciones o cualquier ctro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/0 producto terminadeo.

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

2. ldentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacién
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, fa cual se debe hacer en clave o en fenguaje claro,
de forma visible, legibie e indeleble (Numercs, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta io establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o fa norma que fa maodifigue, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia alras de ios
productos elaborados asi como de fas materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptard
el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

3. Registros de elaboracién, procesamientc y produccion. De cada lote debe Hlevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. E£stos
registros se conservaran durante un perfodo que exceda el de la vida datit del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservardn mas de dos afios.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sisterma de
controf y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esenciaimente preventivo y cubrir todas las
efapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumcs, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente fa calidad de fodos los productos y de todas las materias primas con {08
cuales son elaborados y deben incluir criterios ¢laros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo,

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben ftener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Rescfucién 16078 de 1885, o la norma que fa
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alfo riesgo en salud pablica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico iddneo en las greas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe fener a cargo el programa de capacitacién del personal
manipufador de alimentos.

Paragrafo. L.os establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de riesgo
medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo ef programa de
capacitacion del personal manipufador de alimentos.
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Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietario del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda afimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrolfar un Plan de Saneamientc con objelivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir Ios riesgos de contaminacion de fos alimentos. Este pfan
debe eslar escrito ya disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe inciuir como
minima los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de fos
siguientes programas:

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

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

6. El almacenamiento de los alimenios y materias primas devueltos a la empresa 0 que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevaré un libro
de registro en el cual se consigne fa fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destinc final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracidon de alimentos para consumo humano. Eslos registros estaran a disposicion de fa
autoridad sanitaria competente.

{.)"
Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 del 2011, establece:

"Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionaforio no regulados por leves especiales o por el Cadigo
Disciptinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
precepfos de este Cdodigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionaloria podrdn iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso, formulard
cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que fo
originan, fas personas naturales o jfuridicas objeto de la invesligacidn, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este aclo
administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones administrativas conlracluales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

En caso de demostrarse infraccidn a la norma sanitaria, |a Ley 9 de 1979, en su articule 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, que establece;

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedaréa asi:
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"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presumta infraccion o violacion al régimen
sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo
riesgo, fa apertura del proceso solo se hara cuando ademds de evidenciar la presumnta
infraccion, existan indicios frente a la liberacidn del producto en ef mercado o se haya
determinado el incumplimiento de ias medidas sanitarias de segquridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones, segtn la gravedad del hecho:

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

3. Decomiso de productos;

4. Suspension o cancelacion def registro o de la licencia, y

5 Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo. _
{..)"

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sociedad INVERSIONES ARZUAGA MUNOZ
LACTEOS IDEAL LIMITADA, identificada con Nit. 800.203.678-7, presuntamente infringié las
disposiciones sanitarias de alimentoes, al:

i. Fabricar, elaborar y/o procesar productos derivados lacteos tales como: QUESC FRESCO
SEMIGRASO, SEMIDURC VARIEDADES: QUESILLO DOBLE CREMA Y QUESO FRESCO
COTENOQ, sin cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura, establecidas
en la Resolucién 2674 de 2013, segun visita del 13 de septiembre de 2018, por cuanto:

1. No se llevan registros de pH y CL. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del
Articule 8, de la Resolucidén 2674 de 2013,

2. Nc se evidencia clasificacién y disposicion final de los residuos peligrosos.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.5 del Articulo 6, de la Resolucion 2674 de
2013,

3. No se llevan registros de limpieza, periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articuto 26, de
la Resoiucion 2674 de 2013.

4. No se evidencia ficha tecnica del hipoclorito de sodio el unico desinfectante utilizado.
No se evidencia periodicidad de la limpieza y desinfeccién. Centrariande lo establecido
en el numeral 1 del Aticuio 26, de la Resolucion 2674 de 2013.

5. No se evidencia certificado médico de aptitud para manipular alimentes. Contrariando
lo establecido en el Ariculo 11, de la Resolucion 2674 de 2013.

6. No se evidencia sistema de limpieza y desinfeccion de la tuberia que conduce el
alimento, se evidencia tuberia transparente con falta de limpieza y desinfeccion.
Contrariando lo establecido en el numeral 12 del Articulo 9, y numeral 4 del Articulo
10, de |la Resoluciéon 2674 de 2013,

7. No aponrtan ficha técnica, certificado de migracién y calidad del material de empaque.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articulo 17, de la Resolucion 2674 de
2013,

8. No aportan registros de inspeccion de material de empaqgque. Contrariande lo
establecido en los numerales 2 v 4 del Articulo 17, de Ia Resolucién 2674 de 2013.

9. La materia prima no es sometida a proceso de higienizacidén para la elaboracion de
queso fresco costerio de acuerdo con la resolucién 2310 de 1986, no se llevan los
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controles requerides para la elaboracion del producto. Contrariando lo establecido en
el numeral 1 del Articule 18, de la Resolucion 2674 de 2013,

No se registra temperatura de cuarto frio. Contrariando lo establecido en los numerales
1y 2 del Articulo 18, de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia trazabilidad del producte. Contrariande [0 establecido en los
numerales 2 y 3 de! Articulo 19, de la Resolucidén 2674 de 2013.

No se evidencia area para productos devueltos. Contrariando lo establecido en el
numeral 6 del Articulo 28, de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia fichas técnicas. Contrariando lo establecido en el numeral 2 del
Articulo 16, y numeral 1 del Articulo 22, de la Resolucidon 2674 de 2013,

Los procesos y control de calidad no estan bajo un profesional o técnico idoneo.
Contrariando lo establecido en el Articulo 24, de la Resolucidn 2674 de 2013,

No contrata con ningun laboratorio. Contrariando lo establecido en el Articulo 23, de la
Resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

s Resolucion 2674 de 2013: Articulo 8 numerales: 3.1; y 5.5; Articulo 9 numeral: 12. Articulo 10
numeral: 4. Articulo 11. Articulo 16 numeral: 2. Articulo 17 numerales: 1, 2 y 4. Articulo 18
numerales: 1y 2. Articulo 19 numerales: 2 y 3. Articulo 22 numeral: 1. Articulo 23. Articulo 24.
Articulo 28 numeral: 1. Articulo 28 numeral: 6.

En mérito de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE:

ARTiCULO PRIMERQ: Iniciar proceso sancionatoric contra la sociedad INVERSIONES
ARZUAGA MUNOZ LACTEOS IDEAL LIMITADA, identificada con Nit. 800.203.678-7;, de
acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente acto administrativo.

AR‘[iCULO SEGUNDO: Formular cargos contra la sociedad INVERSIONES ARZUAGA
MUNOZ LACTEOS IDEAL LIMITADA, identificada con Nit. 800.203.678-7: por presuntamente
infringir las disposiciones sanitarias de alimentos, ak:

|.Fabricar, efaborar y/o procesar productos derivados lacteos tales como: QUESO FRESCO
SEMIGRASQ, SEMIDURQO VARIEDADES: QUESILLO DOBLE CREMA Y QUESO FRESCO
COTENO, sin cedirse a los principios de as buenas practicas de manufactura, establecidas
en la Resolucién 2674 de 2013, segun visita del 13 de septiembre de 2018, por cuanto:

1.

2.

b N
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No se llevan registros de pH y Cl.. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del
Articulo 6, de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia clasificacidn y disposicién final de los residuos peligrosos.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.5 del Articulo 6, de la Resolucidon 2674 de
2013.

No se llevan registros de limpieza, periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articulo 26, de
la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia ficha técnica del hipoclerito de sodio el Unico desinfectante utilizado.
No se evidencia periodicidad de la limpieza y desinfeccién. Contrariando lo establecido
en el numeral 1 del Articulo 26, de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencia certificado médico de aptitud para manipular alimentos. Contrariando
lo establecido en el Articuio 11, de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia sistema de limpieza y desinfeccién de la tuberia que conduce el
alimento, se evidencia tuberia transparenie con falta de limpieza y desinfeccion.
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Contrariando lo establecido en el numeral 12 del Articulo 9, y numeral 4 del Articulo
10, de la Resolucioén 2674 de 2013.

7. No aportan ficha técnica, certificado de migraciéon y calidad del material de empaque.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del Articulo 17, de la Resolucion 2674 de
2013.

B. No aportan registros de inspeccion de material de empaque. Contrariande lo
establecido en los numerales 2 y 4 del Articulo 17, de la Resolucién 2674 de 2013,

9. La materia prima no es sometida a proceso de higienizacién para la elaboracion de
quesc fresco costefio de acuerdo a la resolucion 2310 de 1986, no se fievan los
controles requeridos para la elaboracion del producto. Contrariando lo establecido en
el numeral 1 del Articulo 18, de la Resolucién 2674 de 2013.

10. No se registra temperatura de cuarto frio. Contrariando lo establecido en los numerales
1y 2 del Articulo 18, de fa Resolucién 2674 de 2013.

11.No se evidencia trazabilidad del producto. Contrariando lo establecido en ios
numerales 2 y 3 del Articulo 19, de la Resolucidon 2674 de 2013.

12.No se evidencia area para productos devueltos. Contrariando lo establecido en el
numeral 6 del Articulo 28, de la Resolucién 2674 de 2013.

13.No se evidencia fichas técnicas. Contrariando lo establecido en el numeral 2 del
Articule 16, y numeral 1 del Articulo 22, de la Resclucién 2674 de 2013.

14.Los procesos y control de calidad no estan bajo un profesional ¢ técnico idéneo.
Contrariando lo establecido en el Articulo 24, de la Resclucién 2674 de 2013.

15. No contrata con ningun laboratorio. Contrariando lo establecido en el Articule 23, de 1a
Resolucidn 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electrénicos el presente acto administrativo al
representante legal de la sociedad INVERSIONES ARZUAGA MUNOZ LACTEOS IDEAL
LIMITADA, identificada con Nit. 800.203.678-7, y/o apoderado de conformidad con lo previsto
en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en concordancia ¢con lo estabiecido
en el paragrafo tercero del Articulo primerc de la Resolucion 2020012926 del 3 de abril de 2020
y el paragrafo del Articulo 2 de la Resolucion 2020020185 del 23 de junio de 2020.

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

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta sociedad infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite
la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno segun o dispuesto en
el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

vﬁamfmkﬂap

MARIA MAR RITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyects: Carlos Pla Jimenez. :
Revisé: Maria Lina Pefta C.
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