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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000058 De 21 de Abril 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 2021003083

PROCESO SANCIONATORIO 201609292

EN CONTRA DE: EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO SAS

FECHA DE EXPEDICION: 31 DE MARZO 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 ABRIL 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 2021003083 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 (29) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
2021003083 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609292,

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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AUTO No. 2021003083
(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201609292”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad
EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.A.S., con Nit. 901.050.328-2, teniendo en cuenta los
siguientes:

®

ANTECEDENTES

El 22 de noviembre de 2018, mediante oficio N° 7100-0755-18, radicado con el nimero
20183011767, el Coordinador del Grupo de Apoyo a Narifio, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del establecimiento de propiedad de la sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO
S.A.S., con Nit. 901.050.328-2 (Folio 1).

A folio 2 del expediente se evidencia resultado de analisis microbiolégico realizado por el
Laboratorio de! Instituto Departamental de Salud de Narifio, efectuade al producto
Jamén la Espafiola, fecha y hora de toma de muestra: 2018-09-20 12:30, lote: L
13/09/2018, fecha del reporte: 2018-10-17, resultado No conforme por Listeria
Monocytogenes.

En virtud de lo resuliados positivos anteriormente referidos, los dias 14 y 15 de
noviembre de 2018 profesionales de este instituto realizan visita al establecimiento de
propiedad de la sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.A S con Nit.
901.050.328-2, ubicada en la ciudad de San Juan de Pasto (Narifio), cuyo concepto fue
Favorable con observaciones. (Folio 4 al 11)

En ta misma visita los funcionarios practicaron Protocolo de Evaluaciéon de Rotulado
General de Alimentos Envasados Resolucidon 5109 de 2005 al producto: Chorizo mixto
de pollo, res y cerdeo "variedad", empacado en bolsa capram polietileno litografiada por
1170 g (folio 12 al 14)

Arficulo
/numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
El rétulo no debera describir v presentar el Declara Chorizo mixto de pollo, res y i
a1 producto alimenticio envasado, en una cerda "variedad®, sin embargo, en
. forma falsa, equivoca o engaficsa o los ingredientes se evidencia que no
susceplible de crear en modo alguno, una 0 declara carne de cerdo. De acuerdo
impresion  emonea respecto  de  su a la formulacidn el productc no

naturaleza o inocuidad. contieng carne de cerdo.

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre Declara Chorizo mixto de pollo, res y
deberd indicar la verdadera naturaleza del cerdo "variedad”, sin embargo, en ilos
afimento, normalmente  deberd  ser ingredientes se evidencia que no
5.1.1 especifico y no genérico. Se podra emplear declara came de cerdo. De acuerdo a
un nombre de “fanfasia”, “de fabrica” o 0 la formulacion el praducto no contiene
“marca registrada”, siempre que vaya junto carne de cerdo.

con la denominacion del alimento y en la
cara principal de exhibicién.

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar Los ingredienfes no aparecen en

5.2 precedida por ef lérmino Ingrediente”, y 0 arden decrecienie
aparecer en orden decreciente.
CONTENIDO NETO Y DE MASA Declara contenido nefo: 1170 g,
53 ESCURRIDA: Se debe declarar en o presentacion que ho estd autorizada en
unidades del sisterna métrico. (Sisterma el Registro Sanitario RSA 004787-
Internacional). 2017.
La declaracion de aditivos incluye ef No declara el nombre genérico y
523 nombre genérico y el especifico o especifico de los aditivos
Cumple las normas e incluye las leyendas incumple con la normatividad Decreto
segin requisitos especificas por producto: 2162 de 1983
agua potable tratada, derivados fécteos, 0

alimentos enriquecidos, formulas para
lactantes, leche.
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AUTO No. 2021003083

(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609292"

5. Asi mismo se llevé a cabo protocolo para la verificacion del cumplimiento del rotulado
nutricional de alimentos envasados empacados al producto Chorizo mixto de pollo, res y
cerdo "variedad"”, empacado en bolsa capram polietileno litografiada por 1170 ¢ (folic 15 al
19):

Num ASPECTOS A VERIFICAR c N.C OBSERVACIONES

La porcion declarada en la etiqueta
corresponde a una canlidad
razonablemente consumida por una
persona en una ocasion, se declara en

unidades caseras seguida entre paréntesis La porcion declarada no es acorde af
5 de la equivalencia en el Sistema X tamafio de la unidad, por ende las

Intemacional de Medidas, con las porciones  por - empague  No  8s

aproximaciones, abreviaturas 8 coherente con el confenido neto,

incrementos  establecidos para  su
declaracion y el numero de porciones por
envase es coherente con el confenido neto
del producto (Articulos 3 y 31, Numerales
10.2,10.3 y 10.4 y 10.5 Arficulo 10 Res.
333 de 2011)

6. En virtud de la situacién encontrada los dias 14 y 15 de noviembre de 2018 (Folio 22 al
25) se aplico medida sanitaria de seguridad consistente en: DESTRUCCION DE
EMPAQUE, contra la sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.AS., con Nit.
901.050.328-2, suscribiéndose formato acta de aplicacién de medida sanitaria de
seguridad, el cual consigna:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se asiste al establecimiento con el fin de socializar resultados No conformes, durante la visita se
realiza la verificacién de rotulado general de alimentos del producte "Chorizo mixto de polfo, res y
cerdo” constatando que el producto no contiene carne de cerde y que ademds incumple con fos
requisitos establecidos en la Resolucién 5109 de 2005, asl:

- 4.1 y 5.1.1 Declara Chorizo mixto de pollo, res y cerdo "variedad”, sin embargo, en los
ingredientes se evidencia que no declara carne de cerdo. De acuerdo a la formulacion el producto
no contiene carne de cerdo. - 5.2 Los ingredientes no aparecen en orden decreciente.

- 8.2.3 No declara ef nombre genérico y especifico de los aditivos.

- 5.3 Declara contenido neto: 1170 g, presentacion que no estd autorizada en el Registro Sanitario
RSA-004787-2017.

Asi como incumplimientos en el rotulado nutricional segtin Resolucién 333 de 2011 asi:

- Los valores declarados de calorias y calorias de la grasa no corresponden a los valores halfados
segun calcufos matematicos realizados con la informacion suminisirada por la empresa (reporfe de
faboratorio).

- La porcion declarada no es acorde al tamafio de la unidad, por ende las porciones por empague
no son coherantes con el contenido neto.

(..)"

7. A folio 26 se encuentra el Acta de Toma de Muestras, fechada 14 de noviembre de
2018, tomada en el establecimiento EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.A.S,
objeto: seguimiento a Listeria Monocytogenes, contenido neto en g o ¢cm® por unidad:
250g, nombre del producto y marca: Jamon marca LA ESPANOLA, tipo de envase:
Bolsa capram polietileno litografiada, numero de lote: 06/11/2018, fecha de vencimiento:
22/12/2018, registro sanitario: RSAN0112709. Mientras gue a folio 27 se ubica el anexo
de destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos.

8. EI 07 de junio de 2019 con oficio 7100-0285-19 vy radicado con el numero 20183004774
el Coordinador del Grupo de Apoyo a Narifio, remitié a la Direccion de Responsabilidad
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AUTO No. 2021003083
(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS

10.

PROCESO No. 201609292”

Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas realizadas en las instalaciones del
establecimiento de propiedad de la sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO
S.A.S., con Nit. 901.050.328-2 (Folio 30).

Dentro del plenario en el folio 31 se encuentra el informe de analisis microbioldgico de la
muestra tomada el 14 de noviembre de 2018 en el establecimiento EMBUTIDOS LA
ESPANOLA PASTO S.A.S., nombre del producto EMBUTIDOS LA ESPANOLA (jamén)
fabricante: EMBUTIDOS LA ESPANOLA, registro sanitarioc RSAN0112709, con
resultado RECHAZADOQ.

Funcionarios del Instituto el 05 de junio de 2019 (folios 35 al 39) lievaron a cabo Acta de
Inspeccién Sanitaria a Fabrica de Alimentos al establecimiento de propiedad de la
sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.A.S., con Nit. 901.050.328-2 en la que
se consigna:

No. | CRITERIOS EVALUADOS [ EVALUACION | CALIFICACION | OBSERVACIONES

SUBCATEGORIA 1:8.1.1 Carne y productos cémicos comestibles I,
2. EQUIPOS REQUERIDOS

2.3 Programa de mantenimiento de Un cuarto frio el filtro de
equipos y ulensilivs. Res 2674 de i agua y el dosificador de
2013 Art. 22 num 2. Arf. 10num 5 0 cloro se encuentran

averiados.

24 Calibracién de equipos de medicion. No presentan certificados de

Ras 2674 de 2013 Art. 25 calibracion de fos
i 0 instrumentos de medicién.

3. REQUISITOS SANITARIOS Y AMBIENTALES
Programa y registros de control de Uno de los fanques de

3.1 cafidad de agua potable. Res. 2674 de almacenamiento de agua no
2013. Art. 6 num 3, Art. 26 num 4 presenta total proteccion

debido a que la fapa no
cubre completamente &l

f 0 tanque el sistema de
tratamiento  se encuenira |
averiado en el filtro y eof
dosificador de desinfectante |
adicionaimente en los fres
tanques se observa
sedimentos. |

3.3 Programa de control integral de En el lugar donde se efectua i
plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 6. num i 0 el almacenamiento  de |
2.1, 5.3, Art 7 num 6.3; Art 26 num 3; empaque se  observa |
Art. 28 num 7. sefiales de roedores. |

34 Programa de limpieza y desinfeccion Se observa deficiente |
de éreas, equipos y utensilios. Res. i limpieza en dreas equipos |
2674 de 2013 Art. 6 num. 3.2, Art, 26 0 utensilios techos ¥
num. 1; Art. 28 num 7 | luminarias.

6. VERIFICACION SOBRE EL PRODUCTO

i | Se evalua el rotulado de |

Rotulado del producto terminado | costilla con sabor ahumado |

6.4 Res.510% de 2005 y cuando aplique y 8e identifica que no
Res. 333 de 2011y Res. 2508 de 2012 0 cumple con la folalidad de

requisitos establecidos en la
resoiucion 5109 de 2005.n0
se ha evaluado el contenido
| de grasas frans y safuradas
de aguerdo a lo establecido
en la resolucion 2508 de
2012 ni lampoco se cumple
‘ con fo establecido en la
| resolucién 333 de 2011.

SUBCATEGORIA 2:8,2.1 Derivados carnicos frescos, tratados o no térmicamente

2. EQUIPOS REQUERIDOS.

on

2.3 | Programa e mantenimiento de | Un cuarto frio, el filtro de_j
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“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS

1.

AUTO No. 2021003083
(31 de Marzo de 2021)

PROCESO No. 201609292”

equipos y ufensilios. Res. 2674 de 0 agua y el dosificadar de
2013 Art. 22 num 2. Art. 10 num 5. clorg se ancuentran

| averiados.
2.4 Calibracion de equipos de medicién. No presentan ceriificados de
Res 2674 de 2013 Art. 25 0 calibracion de los

instrumenios de medicion.

3. REQUISITOS SANITARIOS Y AMBIENTALES

3.1 Programa y registros de control de Uno de los tanques de
calfidad de agua potable. Res. 2674 de almacenamiento de agua no

2011 Art, 6 num 3, Art. 26 num 1 presenta fofal profeccidn

0 debido a que la tapa no

cubre, Completamente e
tanque. E! sistema de
tratamiento se encuentra
averfado en el filtro y el
dosificador de desinfectante,
adicionalmenfe en los fres
tangues se observa

embutidos /a espaficla por
500 g Y se Identifica que no
cumple con todos 08

[ requisitos establecidos en la
‘ resolucion 5109 de 2005 y
resolucion 333 de 2011.

333 de 2011 y Res. 2508 de 2012 o

sedimentos.
3.3 Programa de control Integral de En el lugar donde se efectia
plagas. Res. 2674 de 2013 Art 6. Num. 0 el  almacenamienfo  de
2.1, 8.3, Art.7 num 6.3; Art. 26 num 3; empaque  se Observa
Arf. 28 num 7 Sefiales de roedores. |
34 Programa de limpieza y desinfeccion Durante el recorrido por la |
de dreas, equipos y utensilios. Res planta se cbserva
2674 de 2013 Art. 6 num. 3.2; Art. 26 2] deficientes condiciones de
num. 1; At 28 num 7 fimpieza en dreas, equipos
utensilios, techos ¥
luminarias.
6. VERIFICACION SOBRE EL PRODUCTOQO
6.4 Rotulado del producto terminado. Res. Se evalua el rotulado del
5109 de 2005 y cuando apligue Res. producto jamon marca

CONCEPTO SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO

CONCEPTO SANITARIO Desfavorable

si esta el establecimiento con el fin de socializar resultados no conformes por presencia de listeria monocytogenes
segtin radicado 2019 315 05 def 27 de febrero def 2011 Los resultados se encuentran identificades con nimero de
informe 20184763 los cuales reporfan positivo para listeria monocyfogenes en el producto jamén de marca
embutidos la espafiola. Se procede a realizar fa trazabilidad del lote implicado encontrando fofe correspondiente a
la misma fecha de fabricacion es decir 06 11 2018 cuya fecha de vencimiento es el 22 de diciembre del 2018, Se
sulicita fos registros relacionados con la trazabilidad del lote implicado enconfrando que no cuenta con informacion
completa v suficiente que permita identificar las condiciones de recepcion de materia prima y el destino de los
productos en los registros se logra identificar que se procesaron 184 unidades del producto 120 corresponden a
| presentacion de 250 g y 74 presentacion de 500g estos productos fueron comercializados en los expendios de la
fabrica pero actualmente y feniendo en cuenta la fecha de vencimiento no se encontraron en el mercado. El
Ingeniero de planta el 15 de mayo del presente fue notificado mediante correo electrénico de los resultados que se

efectividad de las acciones establecidas en dicho plan. Posterior a realizar el recorrido por fas instalaciones y la
revision documental fos funcionarios conceptian concepto sanitario desfavorable y se apfican medidas sanitarias de
seguridad consistente en suspensién tofal de frabajos o servicios del establecimiento. Se aplica el protocolo de
rotulado general y nutricional para el producto jamén cuyos incumplimientos se describen en los formatos respectivos.
Se aclara que Ia visita se realiz0 conjuntamente con la funcionaria Mary Johana Castillo Daza identificada con cédula
52 906 171 profesional universitario del grupo de apoyo a Narifio.

socializan el dia de hoy por lo cual implementé un plan de accion pero a la fecha no presenta soportes de la |

embutidos La Espariola (Folio 40 al 42 anexos folio 43).

El 05 de junic de 2019 se llevé a cabo evaluacién de rotulado general de alimentos
envasados - Resolucion 5109 de 2005- al producto costilla con sabor ahumado
empacado en bolsa de material multicapa al vacio contenido neto 500g marca

Articulo |
/numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
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(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609292”

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre [
debera indicar la verdadera naturaleza del
alimento, normalmente  deberd  ser
especifico y no genérico. Se podrd emplear El nombre del alimento no coincide con
un nombre de ‘fantasia’, "de fabrica” o | ) el refacionado en el registro sanitario.
"marca registrada”, sfempre que vaya junto
con ta denominacion del alimento v en fa
cara principal de exhibicion.

5.1.1

1 |

12. A folio 44 al 45 se ubica el formato protocolo de evaluacidn de rotulado general de
alimentos envasados - Resolucién 5109 de 2005- practicado el 05 de junio de 2019
adelantado al producto Jamén marca Embutidos La Espariola 500g empacado en bolsa
de polietiteno litografiado:

Articulo

/numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES ‘
NOMBRE DEL ALIMENTO: e nombre El nombre no es especifico ni acorde a i
deberd indicar Ia verdadera naluraleza def io aprobado en ef registro sanitario.

alimento, normaimente  debera  ser
51.1 especifico y no genérico. Se podré emplear
un nombre de “fantasia’, ‘de fibrica” o 0
“marca registrada”, siempre que vaya junto
con la denominacion del alimenito y en la
cara principal de exhibicion.

13.De igual manera, en la misma fecha se efectud protocolo para la verificacién del
cumplimiento del rotulado nutricional de alimentos envasados empacados al producto
Jamén marca Embutidos La Espafiola 500g empacado en bolsa de polietileno
litografiado (folio 46 al 48 anexos folio 49), que describe:

Nim ASPECTOS A VERIFICAR | c N.C OBSERVACIONES
|
1

La porcion deciarada en la eliqueta
corresponde a una cantidad

razonablemente consumida por una
persona en una ocasion, se declara en

unidades caseras seguida entre paréntesis La porcion declarada en cuanio al

de la equivalencia en el Sistema X tamafio no se basa en la cantidad de
10 Intenacional de Medidas, con las referencia establecida en el anexo de

aproximaciones, abreviaturas e la Resolucion 333 de 2011.

incrementos  establecidos para  su
declaracion y el nimero de porciones por
envase es coherente con el contenido neto
del producto {(Arliculos 3 y 31, Numerales
10.2,10.3 y 10.4 y 105 Articulo 10 Res.
333 de 2011)

14.Por lo anterior, el 05 de junio de 2019 (folios 50 al 57) funcionarios del Instituto
impusieron contra la sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.A.S., con Nit.
901.050.328-2, medida sanitaria de seguridad consistente en “Suspension Total de
Trabajos o Servicios y Suspension Total de Trabajos o Servicios” y en cual se consigna:

‘...
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al realizar el recorrido parlas instalacicnes se evidencia: Al realizar el recorrido por las
instalaciones
se evidencia:
En fa Subcategoria 8.1.1 Carne y productos cérnicos comestibles
En fa Subcategoria 8.2.1 Derivados céarnicos frescos, tratados o no térmicamente
1.1 El establecimiento presenta una adecuada localizacion y disefio. Res. 2674 Art. 6 num 1.1, 1.2,
13, 21,23y26
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AUTO No. 2021003083

(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS

PROCESOC No. 201609292”

Evaluacién: ar

En el techo del 4rea de proceso se encuenira un hueco que posibilita ingreso de plagas, fluvia y
suciedad desde el exterior. La puerta del area de almacenamiento de empaques no presenta
proteccion entre esta y el piso. Hay estancamiento de agua en el patio de maniobras y en los
alrededores del tanque de almacenamiento de agua. Falta de mantenimiento por existencia de
objetos en desuso tanto en la parte externa como en algunas éreas internas.

1.4 Pisos, paredes y techos lienen un diseflo adecuado y poseen un buen estado de
mantenimiento. Res 2674 Art. 7num 1.1,1.2,2, 3, 4,5, 6y 7

Evaluacion: ar

En las diferentes arsas de procesc y empague se evidencia desprendimiento de material que
recubre las uniones entre piso y pared y enire pared y pared. La pared def drea de empaque se
encuentra manchada. Las paredes de la bodega de insumos prasentan humedad yen general los
arreglos que se hicieron en paredes no son lisos La iluminacién de los cuartos frios es insuficiente.
1.5 £/ disefio, capacidad y dotacion de las unidades sanifarias es adecuado. Res. 2674 de 2013
Art. 6num6.1,6.2 6.3 y6.4

Evaluacidén: ar No existen vestieres independientes para hombres y mujeres. No disponen de todos
los elementos necesarios para la higiene personal en las unidades sanitarias de hombres y
mujeres. 1,6 Posee filtrofs) sanitario{s) y estacion(es) de limpieza y desinfeccion. Res, 2674 de
2013 Art. 6 num 6.3 y 6.5. Ad 20, hum 6.

Evaluacion: ar No cuenta con filtros sanitarios al ingreso de todas las areas de proceso, cuando se
requiers. 1.7 £l sistema de drenajes no genera riesgos de contaminacion. Res 2674 de 2013 Art. 7
num 1.3, 1.4

Evaluacion: ar

El cuarto frio presenta un sistema de drenaje no apropiado y sin sellamiento total.

1.8 El disefio del area de residuos sdlidos y su ubicacion no genera riesgos de contaminacion a la
materia prima, areas de proceso o producto. Res 2674 de 2013 Art 8 num 5.1, 5.4 y Art. 33 num 5
yvb

Evaluacion: ar

El mantenimiento del cuarto de almacenamiento de residuos solidos es inadecuado. La puerta del
mismo se encuentra en mal estado fisico al igual que los recipientes. 2.1 Cuenta con los equipos
suficientes y adecuados para los procesos que se realiza. Res 2674 num 8, Art. 10 num 3
Evaluacion: ar

La capacidad de almacenamiento de producto terminado no es suficiente teniendo en cuenta que
un cuatto fric se encuentra daflado 2.2 Poseen un diseflo sanitario y funcionamiento adecuado.
Res 2674, At 9num 1,2, 3,4, 5 6, 7.8, 9,10, 11; Art. 10 num 4, Art 18 num 10, Res. 683 de 2012,
Art 13 num 1,1

Evaluacién: ar

Las canastillas en fas que se ubica ef producto en proceso presentan mal estado fisico y los
mesones donde se ubica éste presentan grietas. No presentan inforracion relacionada con la
aptitud de los materiales que eniran en contacto con alimentos segtin las listas positivas. 2.3
Programa de mantenimiento de equipos y utensifios. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2. Art. 10 num
5

Evaluacion: i

Un cuarto frio, ef filtro de agua y el dosificador de clorc se encuentran averiados. 2.4 Calibracion de
equipos de medicién. Res 2674 de 2013 Art. 25

Evaluacion: i

No presentan certificados de calibracién de los instrumentos de medician.

3.1 Programa y registros de controf de calidad de agua pofable. Res. 2674 de 2013. Art. 6 num 3,
Art. 26 num 4

Evaluacion: i

Uno de los tanques de almacenamiento de agua no presenta fotal proteccion debido a que la tapa
no cubre completamenie el fanque. El sistema de tratarniento se encuentra averiado en el filtro y ef
dosfficador de desinfectante, adicionalmente en los tres tanques se observa sedimentos.

3.2 Programa documentado e implementado para el manejo integral de residucs sdlidos. Res.
2674 de 2013 Art. 6 hum 5, Art. 26 num 2

Evaluacion: ar

La estaciéon de almacenamienltc de residuos sdlidos presenta faltado mantenimiento. Los
recipientes que se encueniran en las diferentes dreas de la planta estdn mal ubicados y se
observan sin tapa. 3.3 Programa de control integral de plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 6. num 2.1,
53, Art. 7 hum 6,3; Art. 26 num 3; Art. 28 hum 7
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Evaluacion: i En el lugar donde se efectia el almacenamiento de empaque se observa seflales de
roedores. 3.4 Programa de limpieza y desinfeccion de dreas, equipos y utensifios. Res. 2674 de
2013 Art. 6 num. 3.2; Art. 26 num. 1; Art. 28 num 7

Evaluacion: i Durante el recorrido por la planta se observa deficientes condiciones de limpieza en
areas, equipos ufensilios, techos y luminarias. 4.2 Préacticas higienices y Dotacion de los
trabafadores. Res. 2674 de 2013 Art. 13y 14

Evaluacion: ar

Se evidencia que un manipufador no hace uso adecuado del tapabocas 4.3 Estado de salud del
personal manipulador de alimentos. Res. 2674 de 2013 Art 11 Art. 14 num 12

Evaluacién: ar

No presentan reconocimientos médicos periédicos de 3 operarios. 5.4 Conservacién adecuada de
producto en proceso. Res. 2674 de 2013, Art. 18

Evaluacion: ar Durante fas elapas de tajado y empaque de jamén se observa demora en el
proceso, que posibilita el crecimiento microbiano. 5.6 Sistema de Aseguramiento Calidad, Res.
2674 Art. 23 y Res. 16078 de 1985

Evaluacion: ar

No presenta procedimiento documentado de manera completa sobre peticiones quejas reclamos y
sugerencias. 6.1 Programa de muestreo, cuarentena V liberacién de producto. Res. 2674 de 2013
Art. 22num 1,2y 3

Evaluacién: ar

£l documento no contiene la interpretacion de resuitados ni cronograma de muestreo. 8.2 Vida atil
del producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art. 19, num 3. Res. 5109 de 2005 Art. 3

Evaluacion: ar

La vida dtil no se ha validado.6.4 Rotulado del producto terminado. Res. 5109 de 2005 y cuando
apligue Res. 333 de 2011 y Res. 2508 de 2012

Evaluacion: i

Se evalua el rotufado del producto jamén marca embutidos la espafiola por 500 g y se identifica
que no cumple con fodos los requisitos establecidos en la resolucion 5109 de 2005 y resolucion
333 de 2011

6.5 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones. Res. 2674 de 2013 Art. 28 num 6

Evaluacion: ar

No se garantiza trazabilidad completa debido a que no se registra destino de lotes producidos. Al
realizar trazabifidad al lote 06/11/2018 implicado en contaminacién por listeria monocytogenes no
es posible conocer foda la informacion ya que no hay registros completos y suficientes. Requiere
ajustes en el procedimiento de recogida de productos y también de devoluciones. 6.6 Transporte
producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 29

Evaluacion: ar

No se encuenira documentado ef procedimiento de inspeccién de vehiculo pero presentan registros
1.1 El establecimiento presenta una adecuada localizacién y disefio. Res. 2674 Art. 6 num 1.1, 1.2,
1.3, 2.1,23y2.6

Evaluacion: ar

en el techo del area de proceso se encuentra un hueco que posibilita ingreso de plagas lluvia y
suciedad desde el exterior. la puerta del drea de almacenamiento de empagues no presenta
proteccion entre esta y el piso. hay estancamiento de agua en ef patio de maniobras y en los
alrededores del tanque de almacenamientc de agua. falta de mantenimiento por existencia de
objetos en desuso tanto en la parte externa como en algunas éreas internas 1.4 Pisos, paredes y
fechos tienen un disefio adecuado y poseen un buen esltado de mantenimiento. Res 2674 Art 7
numi1, 1.2, 2 3 4, 5 6y7

Evaluacion: ar

en las diferentes areas de proceso y empaque se evidencia desprendimienfo de material que
recubre las uniones entre piso y pared y entre pared y pared. La pared def area de empaque se
encuentra manchada. las paredes de la bodega de insumos presentan humedad en general los
arreglos que se hicieron en paredes no son lisos. La iluminacién de los cuartos frios es insuficiente.
1.5 El disefio, capacidad y dotacion de las unidades sanitarias es adecuado. Res, 2674 de 2013
Art. 6 num 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4

Evaluacion: ar

No existen vestidores independienfes para hombres y mujeres. no disponen de todos los
elementos necesarios para la higiene personal en las unidades sanitarias de hombres y
mujeres. 1.6 Posee filtro(s) sanitario(s) y estacion (es) de limpieza y desinfeccién. Res. 2674 de
2013 Art. 6num 6.3y 6.5. Art 20, num 6

Evaluacion: ar
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No cuentan con filtros sanitarios al ingreso de todas las areas de proceso cuando se requiere. 1.7
El sistema de drenajes no genera riesgos de contaminacion. Res 2674 de 2013 Art. 7 num 1.3, 1,4
Evaluacion: ar

Ef cuarto frio presenta un sisterna de drenaje no apropiado y sin sellamiento total. 1.8 El disefio del
area de residuos sdlidos y su ubicacion no genera riesgos de contaminacién a la materia prima,
areas de proceso o producfo. Res 2674 de 2013 At 8num 5.1, 54y Art. 33 num 5y 6

Evaluacion: ar

El mantenimiento del cuarto de almacenamientc de residucs sélidos es inadecuado. la puerta del
mismo se encuentra en mal estado fisico al igual que los recipientes. 2.1 Cuenta con fos equipos
suficientes y adecuados para los procesos que se realiza. Res 2674 num 8, Art. 10 num 3
Evaluacion: ar

la capacidad de almacenamientc de producto terminado no es suficiente teniendo en cuenta que
un cuarto frio se encuentra dafiado. 2.2 Poseen un diseflo sanifario y funcionamiento adecuado.
Res 2674, Ant9num 1,2 34 5 6 7.8 9, 10, 11; Art. 10 num 4, Art 18 num 10, Res. 683 de 2012;
Art. 13 num 1,1

Evaluacion: ar

las canastillas en las que se ubica el producio en proceso presentan mal esfado fisico. no
presentan informacién relacionada con la apfitud de los materiales que entran en contacto con
alimentos segun las listas positivas.2.3 Programa de mantenimiento de equipos y utensilios. Res.
2674 de 2013 Art. 22 num 2. Arf. 10 nhum &

Evaluacion: i

Un cuarto frio el filtro de agua y el dosificador de cloro se encuentran averiados. 2.4 Calibracion de
equipos de medicion. Res 2674 de 2013 Art. 25

Evaluacion: i

No presentan certificados de calibracién de los instrumentos de medicién.3.1 Programa y registros
de control de calidad de agua potable. Res. 2674 de 2013. Art. 6 num 3, Art. 26 num 4

Evaluacion: i

Uno de los tanques de almacenamiento de agua no presenta fotal proteccion debido a que Ja tapa
no cubre completamente el tanque. el sistema de tratamiento se encuentra averiado en el fiftro y e/
dosificador de desinfectante adicionalmente en los tres tanques se observa sedimentos.

3.2 Programa documentado e implementado para el manejo integral de residuos solidos. Res.
2674 de 2013 Art. 6 num 5, Art. 26 num 2

Evaluacion: ar

La estacién de almacenamiento de residuos sélidos presenta fafta de mantenimiento. Los
recipientes que se encuentran en las diferentes 4reas de la planta estan mal ubicados y se
observan sin tapa. 3.3 Programa de control integral de plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 6. num 2.1,
5.3 Art. 7 num 6, 3 ;Art. 26 num 3; Art. 28 num 7

Evaluation: |

En el lugar donde se efecttia el almacenamiento de empaque se observa sefiales de roedores. 3.4
Programa de limpieza y desinfeccion de dreas, equipos y utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num.
3.2, Art. 26 num. 1; Art. 28 num 7

Evaluacion: i

se observa deficiente limpieza en éareas equipos utensifios techos y luminarias. 4.2 Préclicas
higiénicas y Dotacién de los trabajadores. Res. 2674 de 2013 Art. 13y 14

Evaluacion: ar

Se evidencia que un manipulador no hace uso adecuado de tapabocas. 4.3 Estado de salud de/
personal manipulador de alimentos. Res. 2674 de 2013 Art 11 Art 14 num

i2

Evaluacion: ar

No presentan reconocimiento médicos periddicos de tres operarios. 5.6 Sistema de Aseguramiento
Calidad. Res. 2674 Art. 23 y Res. 16078 de 1985

Evaluacion. ar

No presenta procedimiento documentado de manera completa sobre peticiones quejas reclamos
6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 1,
2y3

Evaluacion: ar

El documento no contiene interpretacion de resultados ni cronograma de muestreo 6.2 Vida utif def
producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art.19, num 3. Res. 5109 de 2005 Art. 3

Evaluacion: ar
La vida Gtil no se ha validado 6.4 Rotufado del producto terminado. Res. 5109 de 2005 y cuando

apligue Res. 333 de 2011 y Res. 2508 de 2012
Pagina 8

Oficina Principak: 'm’ "
Administrativo: h i Q

wW.inmima.gov.co



AUTO No. 2021003083

(31 de Marzo de 2021)

“pPOR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609292”

es de todos

Evaluacion: i

Se evalua el rotulado de costilla con sabor ahumado y se identifica que no cumple con la totalidad
de requisitos establecidos en la resolucion 5109 de 2005.no se ha evaluado el contenido de grasas
trans y saturadas de acuerdo a o establecido en la resolucion 2508 de 2012 ni tampoco se cumple
con lo establecido en la resolucién 333 de 2011. 6.5 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones.
Res. 2674 de 2013 Art. 28 num 6

Evaluacion: ar

No se garantiza fa trazabifidad completa debido a que no se registra destino de lotes producidos.
Requiere ajuste en el procedimiento de recogida de productos y también para el caso de
devoluciones.

6.6 Transporte producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 29

Evaluacion: ar

No se encuenira documentado el procedimiento de inspeccién de vehiculo pero presentan
registros

.y

15. 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 delf 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; resolvio en el Articulo 5°, suspender los términos legales en las
actuaciones en desarrolio de los procesos sancionatorios a cargo de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente la emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social por causa del COVID 19 (folios
60 al 63)

16. A través de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, “Por medio de la
cual se modifica la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abrif de 2020, por fa cual se
adoptaron medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por el Gobiemo 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 electronicos, de conformidad con lo previsto en el articulo del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 (folios 64 al 66).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201609292, se dio
aplicacién a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucidn No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia), teniendo en cuenta la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante Resolucion No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue prorrogada por la Resolucion No. 844 del 26 de Mayo de 2020 y
posteriormente Resolucién 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta el 30 de Noviembre de 2020,
seguida de la Resolucién No. 2230 del 27 de noviembre de 2020 hasta el dia 28 de febrero de
2021, a su turno la Resolucion No. 222 del 25 de febrero de 2021 nuevamente ampli¢ el plazo
de la emergencia sanitaria hasta el 31 de mayo de 2021.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del afio en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
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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 paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas
se reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante ef término que dure la
suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los
términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule fa 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 Articulo segundo, modificd el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo 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 surti¢ 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

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del 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 fos 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 Resolucién 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

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

De acuerdo con lo evidenciado en la visitas de inspeccién, vigilancia y control, toma de
muestras para analisis microbiolégicos, protocolos de evaluacién de rotulado general de
alimentos, como rotulado nutricional de fechas 14 y 15 de noviembre de 2018 y 05 de junio de
2019, demas diligencias adelantadas en cumplimiento de la funciones de IVC, llevadas a cabo
en las instalaciones del establecimiento de propiedad de la sociedad EMBUTIDOS LA
ESPANOLA PASTO S.A.S., con Nit. 901.050.328-2, se concluye que los aspectos sanitarios de
manera parcial o total representan una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en
consideracién a lo consignado en la Resolucion 2674 de 2013:

“..)
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Articulo 1. Objeto. La presente resofucion tiene por objeto establecer los requisitos sanifarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion y comercializacién
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segtn ef riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos.

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

d) A las auforidades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptua de Ia aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigitancia y Conirol de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados Camicos Destinados
para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituya.

Articulo 3. Definiciones. Para efecfos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

(-

ALIMENTO. Todo prodiicto natural o ariificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nulrientes y la energla necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. Se
entienden incluidas en fa presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
gue se sazohan algunos comestibles, y gue se conocen con ef nombre genérico de especias.

(..)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracion, envasado, almacenarniento, transporte y
distribucién de alimentos para consumo humane, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones menciohadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

()

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

()

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

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elfaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su ulilizacién directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para
consume humane.
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A pesar que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnolégicas, estas deben ser
consideradas como alimento para consumo humane.

()

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a fa fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

{.)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar diseftada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u ofros contaminantes, asi como def
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

(-..)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presién requeridas en las diferentes
aclividades que se realizan en el establecimiento, asf como para una limpieza y desinfeccién
efectiva.

3.3. Solamenfe se permite el uso de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos de
contaminacion del alimento;, como en los casos de generacion de vapor indirecto, lucha contra
incendios, o refrigeracion indirecta. En esfos casos, el agua no pofable debe distribuirse por un
sistema de luberias completamenie separados e identificados por colores, sin que existan
conexiones cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable.

3.4. £l sistema de condticcion o tuberias debe garantizar la proteccion de la potabilidad del agua.
3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de frabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecidc en fas normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales que no generen
sustancias o contaminantes [oxicos, 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 facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segtn lo establecido en el
plan de saneamiento.

3.5.3 Debe garantizar proteccion fotal contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

(...
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

(..)

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamienfo de
residucs sélidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.
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()

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

6. ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (RAMPAS,
PLATAFORMAS)

(..

6.3. Las instalaciones eléctricas, mecénicas y de prevencion de incendios deben estar disefiadas y
con un acabado de manera que impidan la acumulacion de suciedades y el albergue de plagas.

{..)

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento;

(...}

5. Los equipos utilizados en la fabricacion de alimentos podran ser lubricados con sustancias
permitidas y empleadas racionalmente, de (al forma que se evite la contaminacion del alimento.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obfencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspeclos:

(...

2. Documentacién sobre plania, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los delalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alfimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calfidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio.

()

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o jurldica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la
confiabilidad de fas mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e
instrumentos de medicién, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

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

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y def producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ufilizadas, asi como
las conceniraciones o formas de uso, tiempos de contacto y 16s equipos & implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

{...)

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramenle: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
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del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; coniroles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

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

1. Debe ilevarse un control de primeras eniradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. £E5 necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inttiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

2. Ef almacenamiento de productos que requieren refrigeracién o congelacion se realizara teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento,
materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones
higienicas, ademas, se llevaréd a cabo un conirol de temperatura y humedad que asegure la
conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la femperatura y humedad deben
inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactifud. La temperatura de
congelacion debe ser de -180C o menor.

3. Ef almacenamiento de fos insumos, materias primas y productos terminados se realizaréd de
manera que se minimice su deterioro y se seviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e infegridad de los mismos. Ademés se deben identificar claramente y
levar registros para conocer su Uuso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o producfos terminados se realizaré
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
si es el caso.

5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
ferminados no podran realizarse acfividades diferentes a esias.

6. £/ almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelfos a la empresa o que se
encuentren denitro de sus insfalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area 0 deposito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, fas salidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos regisfros estardan a disposicion de la
autoridad sanifaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y olras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en areas
independientes con separacion fisica y su manipulacion sélo podra hacerla el personal idéneo,
evitando la contaminacion de ofros productos. Estas dreas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, sefializadas y aireadas.

()

ARTICULO 36. RESPONSABILIDAD. E| propietario, la administracion del establecimiento y ef
personal que labore como manipulador de alimentos, seran responsables de la inocuidad y la
proteccion de los alimentos preparados y expendidos al consumidor. Ademds, estaran obligados a
cumplir y hacer cumplir las practicas higiénicas y medidas de proteccion establecidas en el
Capftulo It de la presente resolucion.

PARAGRAFO 1o. Los manipuladores de alimentos de los restaurantes y establecimientos
gasltronémicos deben recibir capacitacion sobre manipulacion higiénica de alimentos, a fravés de
cursos a cargo de fa autoridad local de salud, de la misma empresa o por personas naturales o
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juridicas. Para este efecto, se tendrén en cuenta el contenido de la capacitacion, materiales y
ayudas ulilizadas, asi como la idoneidad del personal docente, dispuesto en el articulo 12 de la
presente resolucion.

PARAGRAFO 20. La autoridad sanitaria competente en cumplimiento de sus aclividades de
inspeccién, vigifancia y control verificara el cumplimiento de la capacitacion para los manipuladores
de alimentos a que se refiere este arlicufo.

(...)"

La Resolucion 5109 de 2005 frente al reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado
que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano
establece:

ARTICULO 4o0. REQUISITOS GENERALES. Los rétulos o etiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguienfes requisitos
generales:

1. La etiqueta o rotulo de los alimentos no deberéd describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear en modo alguno una
impresion erronea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningun aspecto.

(..)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rofulado o etiquetado; en el rétulo o efiqueta de
los alimenios envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberé indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacion
sanitaria, se deberé utilizar por los menos uno de es50s nombres,

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comin o
usual consagrada por el uso coriente como términio descriptivo apropiado, sin que induzca a
error o a engafio al consumidor;

¢} Se podrd emplear un nombre “acufiado”, de ‘fantasia” o ‘de fabrica”, o “una marca
registrada”, siempre que vaya junto con una de las denominacionss indicadas en los literales
a) y b) del presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.1.2 En [a cara principal de exhibicion del rétulo o etiqueta, junto al nombre del alimento, en
forma legible a vision nommal, apareceran las palabras o frases adicionales necesarias para
evitar que se induzca a error o engafio al consumidor con respecto a la naturaleza y condicion
fisica auténtica del alimento que incluyan, pero no se limiten, al tipo de medio de cobertura, la
forma de presentacion, condicion o el tipo de tratamiento al que ha sido sometido, tales como
deshidratacion, concentracion, reconstitucion, ahumado, etc.

5.2 Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de
un Unico ingrediente.

a) La lista de ingredientes deberé ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que
consista en el término “ingrediente” o la incluya,

b) Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en
el momento de la fabricacion del alimento;

(...)

5.2.3 En Ia lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando.
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a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de Ia lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podrén emplearse los
sigufentes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1.
NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clases de ingredientes
Nombres genéricos

Aceites refinados distintos del aceite de oliva. ‘Aceite”, junto con ef término “vegetal”
0 “animal”, calificado con el término
‘hidrogenado” o] “parcialmente
hidrogenado™, segtin sea el case.

Grasas refinadas. “Grasas”, junto con el [érmino
‘vegetal” o “animal’, segtun sea el
caso.

Almidones distinfos de Jos aimidones modificados "Almiddn”, “Fécula”,

quirmicamente.

Todas las especies de pescado, cuando este “Pescado”,

constifuya un ingrediente de otro alimento y siempre
que en ef rotulo y la presentacién de dicho alimento, rio
se haga referencia a una determinada especie de

pescado.

Toda clase de carme de aves de corral,

cuando dicha carne constifuya un "Carne de aves de
ingrediente de ofro alimento y siempre corral”.

qgue en ef rotulo y la 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”
0 una mezcla de quesos constifuyan
un ingrediente de ofro afimento y
siempre que en el rdtuo y la
presentacion de dicho afimenfo no se
haga referencia a un fipo especifico de

gueso.
“Especia”,

Todas las especias y exfractos de ‘especias”, o

especias en cantidad no superior al 2% mezclas de

en peso, solas o mezcladas en el especias’,

alimento. ‘condimentos” segtin
sea el caso.

Todas las hierbas arométicas o partes

de hierbas aromaticas en cantidad no “Hierbas aromaticas”

superior al 2% en peso, solas o o] ‘mezcias de

mezcladas en ef alimento, hierbas aromaticas”,

segtin sea el caso.

Todas las clases de preparados de "Goma base”.
goma utifizados en la fabricacion de la
goma base para la goma de mascar.

Sacarosa “Azucar’.

Dextrosa anhidra 1% dextrosa “‘Dexfrosa” o

monohidratada. “glucosa’”.

Todos los tipos de caseinatos. "Caseinatos”.

Manfeca de cacao obtenida por “Manteca de cacao”.

presion extraccion o refinada.
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Frutas confitadas, sin exceder del 10% ‘Frutas confitadas”.
def peso del alimento.

¢) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3., deberan declararse siempre por sus
nombres especificos Ia grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo;

d) Cuando se frate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberédn emplearse los siguienfes nombres genéricos, junto
con el nombre especifico y se podréd anotar de manera opcional el numero de identificacion
internacionaf:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (acido).

3. Agente aglutinante.

4, Antiagiutinante.

5. Anticompactante.

6. Antiespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blanqueador.

10. Colorante natural o artificial.

11. Clarificante.

12. Eduicorante natural o artificial.

13. Emulsionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

19. Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22. Incrementador del volumen o leudante.

23. Propelents.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.

25. Sal emulsionante o sal emulsificante.

26. Sustancia conservadora 0 conservante.

27. Sustancia de retencion del color.

28. Sustancia para el tratamiento de fas harinas.

29. Sustancia para el 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 listas def Cédex de Aditivos
Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podréan emplearse los siguientes
nombras genéricos:

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

2. Almidén(es) modificado(s).

La expresién "aroma” debera estar calificada con los lérminos ‘nafurales” “idénticos a los
naturales” “artificiales” o con una combinacién de los mismos, segun corresponda;

f) Cuando un adifivo requiera alguna indicacién o adveriencia sobre su uso se debe cumplir lo
establecido en la legislacién sanitaria vigente;

g} Cuando se utilice Tarifrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rétulo del
producto alimenticio que este confiene Amariljo numero 5 o Tartrazina;

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Asparfame como edulcorante artificial se debe incluir
una feyenda en el rétulo en el que se indique: “FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA”,
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5.3. Contenido neto y pesc escurrido

5.3.1 El contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).
5.8.2 El contenido neto deberd declararse de la siguiente forma:

a) En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos solidos;

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

A su turno, la Resolucion 333 de 2011 en lo que respecta al reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para
consumo humano, establece:

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion se establecen las
siguientes definiciones:

Azacar. Para efectos de declaracion de nutrientes se entendera el término “azdcar’ como la
Sacarosa obfenida de la cafia de azucar o la remolacha.

Azucares. <Definicién derogada por el articulo 7 de la Resolucién 3803 de 2016>

Carbohidratos total o totales. Todos los mono, di, olige y polisacéridos, incluidos los
polialcoholes presentes en el alimento.

Carbohidratos disponibles. Total de carbohidratos del alimento menos el contenido de fibra
dietaria y polialcoholes.

Colesterol. Sustancia fipo esterol presente en las grasas de origen animal.

Declaracion de nutrientes. Relacion o enumeracion normalizada del contenido de nultrientes
de un alimento.

Declaracién de propiedades nutricionales. Cuaiquier representacion que afirme, sugiera o
implique que un producto posee propiedades nutricionales particulares, incluyendo pero no
limitandose a su valor energético y contenido de proteinas, grasas, carbohidratos y fibra
dietaria, asi como, su contenido de vitaminas y minerales. No consfituirdn declaracién de
propiedades nutricionales: la mencién de sustancias en la lista de ingredientes; fa mencién de
nutrientes como parte obligatoria del rotulado nutricional, ni la declaracién cuantitativa o
cualitativa de algunos nutrientes o ingredientes en ef rétulo o etiqueta

Declaracion de propiedades de salud. Cualguier representacion gue declare, sugiera o
implique que existe una relacién entre un alimento o un constituyente/componente de dicho
alimento, y la salud.

Dieta. Alimentacién habitual de una persona ¢ poblacion.

Fibra dietaria o dietética. Son carbohidratos, andlogos de carbohidratos y lignina, que no son
hidrolizados por las enzimas endégenas del tracto gastrointestinal de fos humanos. La fibra
dietaria puede ser soluble o insoluble.

Fibra soluble. La fraccion de la fibra dietaria soluble en agua.

Fibra insoluble. Es la fraccién de la fibra dietaria que es insoluble en agua.

Grasa fotal. Sumatoria de Grasa Saturada, Grasa Monoinsaturada, Grasa Poliinsaturada
{incluidas las Grasas Trans).

Grasas o lipidos. Sustancias insolubles en agua y solubles en solventes orgdnicos,
constituidas especialmente por esteres de los &cidos grasos. Este término incluye triglicéridos,
fosfolipidos, glicolipidos, ceras y esteroles.

Pagina 18

Ofigima Pringipat e
Adminigteativo: gl !

WAL A FBNC D




La salud

es de todos

AUTO No. 2021003083
(31 de Marzo de 2021)

“POR EL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201609292”

Acidos grasos esenciales. Acidos grasos que requiere y no puede sintetizar el organismo
humano, por lo que deben ser suministrados en la dieta. Los acidos grasos esenciales son
linofeico y alfalinolénico.

Grasa saturada o acidos grasos saturados. Aquellos que no presentan dobles enfaces en su
cadena hidrocarbonada.

Grasa monoinsaturada ¢ dcidos grasos monoinsaturados. Aquefios que presentan un doble
enlace, en su cadena hidrocarbonada. Para efectos de etiquetado se entenderd como grasa
monoinsaturada aquella que presenta doble enface en su configuracion Cis.

Grasa poliinsaturada o dcidos grasos poliinsaturados. Aquelios que presentan dos o mas
dobles enlaces en su cadena hidrocarbonada. Para efectos de efiquetado se entendera como
grasa poliinsaturada aquella que presenta doble enlace en su configuracién Cis.

Grasa transisémera o trans o &acidos grasos trans. Todos los isomeros geomeétricos de
acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados que poseen, en la configuracion trans, uno o
mas dobles enfaces carbono-carbono no conjugados. Para efectos de etiquetado se entendera
como grasa lrans la sumatoria de todos los isémeros mono y poliinsaturados en configuracion
trans que atienden a lo descrito anteriormente.

Kilocaloria. <Definicion derogada por el articulo 7 de la Resolucion 3803 de 2016>

Minerales. Sustancias inorganicas necesarias para los procescs fisiologicos y que no son
fuente de energia.

Nutriente. Cualquier sustancia quimica consumida normalmente como componente de un
alimento que aporta energia, o es necesaria para el crecimiento, el desarrolfo y/o el
mantenimiento de la salud, o cuya carencia hard que se produzcan cambios quUImMicos ©
fisiofogicos caracteristicos.

Nutriente esencial. Nulriente que no es sintetizado por el organismo o es sintelizado en
canlidades insuficientes y que debe ser consumido para garantizar el crecimiento, desarrollo y/o
mantenimiento de la salud.

Plato principal de una comida. Es una preparacién o combinacidn de alimentos que hace una
contribucion significativa a una comida, de tal forma que la porcién declarada sea mayora 180 g
y Su contenido no es menor de 40 g para cada uno de por lo menos dos (2) alimentos diferentes
de dos (2) de los siguientes cualro (4) grupos:

— Pan, Cereal, Arroz y Pastas.

— Frutas y verduras.

— Leche, yogur y quesos.

— Camnes, aves, pescados, huevos, nueces y leguminosas.

El alimento debe ser presentado de una manera que pueda ser reconocido como un plato
principal, es decir, no como una bebida o postre.

Porcentaje de valor diario (%VD). El aporte que hace al valor de referencia un determinado
nutriente prasente en un alimento, expresado en porcentaje.

Porcion. Una “porcion” o el "tamafic de una porcién” es la cantidad de un afimento
normalmente consumida en una ocasion por personas mayores de 4 afios y aduitos o por nifios
mayores de 6 meses y menores de 4 afios, que debe declararse en la etiqueta y se expresa
usando medidas caseras comunes apropiadas para ese alimento. La porcién del alimento que
se declare en la etiqueta debe determinarse a partir de la cantidad de referencia del alimento
normalmente consumida en una ocasion o porcion de consumo habitual, cuya lista figura en el
anexo del presente reglamento.
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Prebiéticos. Oligosacéaridos y polisacédridos no digeribles que favorecen un crecimiento
selectivo de bacterias benéficas deniro del infestino, modificando favorablemente el balance
microbiano.

Probicticos. Cultivos vivos de microorganismos, generalmente bacterias, que sobreviven al
transito a través de las partes superiores del intestino, y particularmente al ambiente acido de!
astornago, adhiriéndose y colonizando el intestino y modificando favorablemente ef balance
microbiano.

Producto tipo comida. Es el alimento que hace una contribucion significativa a la dieta total
diaria, de tal forma que, la porcién declarada sea mayor a 300 g y que contenga no menos de 3
porciones de 40 g cada una, de alimentos o combinaciones de los mismos, a partir de 2 0 més
de los siguientes cuatro (4) grupos:

- Pan, Cereal, Arroz y Pastas.

— Frutas y verduras.

— Leche, yogur y quesos.

— Carnes, aves, pescados, huevos, nueces y leguminosas.

Proteina. Son polimeros de [-4 aminodcidos unidos por enlaces peptidicos. Las proteinas se
denominan simples cuando estan constituidos dnicamente por aminoéacidos, y compuestas
cuando incluyen otras sustancias como lipidos, carbohidratos, minerales, entre otros.

Rotulado o etiquetado nutricional. Toda descripcién contenida en el rétulo o efigueta de un
alimento destinada a informar al consumidor sobre el contenido de nutrientes, propiedades
nutricionales y propiedades de salud de un alimento.

Simbioticos. Se entiende como la combinacion de sustancias prebidticas con culfivos
probidticos que se encuentran presentes en un mismo alimento.

Valores de referencia de nutrientes (VRN) o Valor de referencia. Nivel de ingesta diario de
nutrienfes recomendado para mantener la salud de la mayoria de las personas sanas de
diferentes grupos de edad y estado fisiclégico, utilizado para fines de rotulado nutricional.

Vitaminas. Susfancias orgénicas esenciales para el mantenimiento de la salud, crecimiento y
funcionamiento corporal normal. Se requieren en pequefias cantidades y no son fuente de
energia.

ARTICULO 80. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En Ia
tabla de informacion nultricional unicamente se permite la dectaracion de los nutrientes obligatorios
¥ opcionales que se indican en el presente articulo. La declaracion def contenido de nutrientes
debe hacerse en forma numeérica.

8.1 Nutrientes de declaracién obligatoria: Deberan declararse obligatoriamente en la tabla
nutricional, ef valor energético y las cantidades de los nutrientes que se indican a continuacién:

8.1.1 Energia. £l valor energético debe expresarse en kilocalorias (kcal) por porcidn del alimento y
adicionalmente puede expresarse en kilojulios (kj}. salvo en los casos en que este valor energético
se exprese utilizando el término “caloria/Calorfa”. Para su declaracion podrén utilizarse los
terminos © expresiones energia, valor energético, contenido energético, calorfas, Calorias, de
acuerdo con los siguientes requisitos:

a) Calorias fotales: Las “calorias fotales” deben expresarse de 5 en 5 keal, dentro del rango de 5
kcal a 50 keal, y de 10 en 10 kcal para valores mayores a 50 keal. Menos de 5 kcal por porcion
deben ser expresadas como “cero ()"

b) Calorias de grasa: Las "Calorias de grasa” deben expresarse de 5 en 5 kcal, dentro def rango
de 5 kcal a 50 kcal, y de 10 en 10 kcal para valores mayores a 50 kcal. Cantidades por porcién

menores de 5 kcal deben ser expresadas como “cero (0)". La declaracién de las calorias de grasa
no es obligatoria para alimentos que contienen menos de 0.5 g de grasa por porcion. Si las calorias
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de grasa no se declaran, debera figurar al final de la tabla de informacién Nutricional la expresién
“No es una fuente significativa de calorias de grasa’”

Para fa aplicacion de los literales a) y b) del presente numeral se tendréd en cuenta 1o siguiente:

1. La canlidad de calorias lotales serd la sumatoria de las calorias aportadas por la grasa,
carbohidratos, proteinas y fibra dietaria, obtenidas a partir de las cantidades de esfos nutrientes
declaradas en la tabla nuiricional seguin los criterios del numeral 8.1.2.

2. Se ulilizard la aproximacién matematica al nimero entero mas cercano. Si fa cantidad de
calorias es mayor de 50 y ef valor es exactamente fa mitad del intervaio de 10 en 10, esta cantidad
de calorias, se aproxima al nimero entero superior mas cercanc.

For ejemplo: 23 calorias corresponden al rango enire 5 y 50 calorias; en este caso aplica el
intervalo de 5 en 5, y el valor a expresar se aproxima a 25 calorfas; 83 calorias corresponde a un
valor mayor de 50 calorias; en este caso aplica el intervalo de 10 en 10, y el valor a expresar se
aproxima a 80 calorfas; 95 calorias es exactamente la mitad del intervalo de 90 a 100 calorias; en
este caso el valor se aproxima a 100 calorias.

(...

ARTICULO 10. TAMANOS Y CARACTERISTICAS DE LAS PORCIONES. A sfectos de lograr una
estandarizacién del tamafio de la porcion para ser usada en ef rotulado nutricional y permitir al
consumidor una mejor comprension del confenido de nuirientes y su comparacion con alimentos
similares, toda declaracién de un nutriente vy su cantidad deben efectuarse con relacién a una
porcion, de acuerdo con los siguientes requisitos:

10.2 Las medidas o unidades caseras comunes conslituyen fa base obligatoria para las
declaraciones del tamafio de las porciones e incluyen: la taza; el vaso; la cucharada; la
cucharadita; la rebanada o tajada; la fraccién de la unidad; los recipientes cominmente usados en
la casa como la jarra, bandeja u olra medida casera comin para envasar alimentos. En cuanto sea
posible y apropiado, se debe ulilizar como medida la taza, ef vaso, la cucharada y la cucharadita;
no obstante, en aqueflos alimentos en los gue no sea posible expresar una porcién en estas
medidas, se podra ulilizar como medida casera una rebanada, una fraccitén de la unidad, onzas o
el numero de unidades que mas se aproxime a la canlidad de referencia.

10.3 La declaracion del tamario de la porcién en medidas caseras comunes debe estar seguida,
enire paréntesis, por la declaracion de la equivalencia del sistema internacional de unidades, con
.base en los siguientes criterios:

a) Los liquidos deben ser declarados usando mililitros (mi) y cualquier otro alimento en gramos (g).
Los gramos deben ser aproximados al nimero entero mas cercano, con excepcion de cantidades
menores de 5 g. Para cantidades entre 2 g y & g los niimeros se deben aproximar al 0,5 g més
cercano y cantidades menores de 2 g deben ser aproximadas al 0,1 g mas cercano;

b) El tamario de las porciones puede ser declarado fambién en onzas {oz) y onzas fluidas (oz fl),
en paréntesis, después de la medida del sistema internacional de unidades, separada por una
linea diagonal, cuando olras medidas caseras comunes constiftiyen la declaracion principal para la
porcion del alimento;

¢) Para envases de porciones individuales no se requiere la declaracion de la unidad del sisterna
internacional de unidades en paréntesis, exceplo para productos cuyo rotulado nutricional sea
declarado con base en el peso drenado ¢ masa escurrida.

10.4 Declaracion de las medidas caseras:las medidas caseras deben expresarse de la
siguiente forma:

a) Taza: Se expresa en incrementos de 1/4 o 1/3 de taza;
b) Cucharada: Se expresa como 1, 1 1/3, 1 1/2, 1 2/3, 2, 0 3 cucharadas;
¢) Cucharadita: Se expresa como 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, 0 2 cucharaditas.
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10.5 Namero de porciones por envase: si un envase contiene mas de una porcién, el nimero
de porciones que se declare en el rotulo o efiqueta puede ser expresado con ef ndmerc entero
mas cercano y ulilizar la palabra "aproximadamente” o su abreviacion “aprox”. No obstante, se
aceptan las siguientes excepciones:

a) Los envases que contienen entre 2 y 5 porciones pueden expresarfas con el ndmero mas
cercano a 0.5 de la porcion y la palabra “aproximadamente”. Por ejemplo. aproximadamente 3,5
porciones,

b) Cuando la porcion es calculada con base en los sdlidos drenados y el nimero de porciones
cambia debido a fa variacion natural del tamafic de la unidad (cerezas tipo Marrasquino, pepinillos
gncurtidos, enire ofros), se puede declarar el ntimero usual de porciones en un envase. Por
efemplo, “usualmente 5 porciones”.

{(.)

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

Articulo 98. Inicio de proceso sahcionatorio. £f articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asf:

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

Para efectos de cfasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberdn 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 impondra, medianfe acfo
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigenles;

¢. Decomiso de productos,

d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

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

(...)

Teniendo en cuenta que las normas procésales son de orden publico y para efectos
procedimentales de la presente actuacién la Resolucién 2674 de 2013 establece:
= (i)
ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrén adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011
y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Asi entonces respecto a la Ley 1437 de 2011:

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos

administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los
preceptos de este Cédigo se aplicaréan también en lo no previsto por dichas leyes.
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Las actuaciones adminisirativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad
establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi Ioc comunicara al
interesado. Concluidas fas averiguaciones prefiminares, si fuere del caso, formulara cargos
mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo
originan, las personas naturales o jurldicas objeto de la investigacién, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede rectrso.

Los investigados podran, denfro de los quince (15} dias siguientes a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las praclicadas ilegalmente.

(=)

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el establecimiento de la sociedad EMBUTIDOS LA
ESPANOLA PASTO S.AS., identificada con Nit. 801.050.328-2, presuntamente infringié las
disposiciones sanitarias de alimentos, al:

I. Fabricar, elaborar y/o producir carne, productos carnicos comestibles, derivados carnicos
frescos tratados o no térmicamente, sin el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, segln Acta de Inspeccion Sanitaria a
Fabrica de Alimentos del 05 de junio de 2019, por cuanto:

1. Un cuarto frio el filtro de agua y el dosificador de cloro se encuentran averiados.
Infringiendo lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y articulo 10 numeral 5 de la
Resolucion 2674 de 2013.

2. No presentan certificados de calibracién de los instrumentos de medicién. Infringiendo lo
dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Uno de los tanques de almacenamiento de agua no presenta total proteccién debido a
gue la tapa no cubre completamente el tanque el sistema de tratamiento se encuentra
averiado en el filtro y el dosificador de desinfectante adicionalmente en los tres tanques
se observa sedimentos. Infringiendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3 y articulo 26
numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. En el lugar donde se efectia el almacenamiento de empaque se observa sefales de
roedores. Infringiendo lo dispuesto en €l articulo 6 numeral 2.1, 5.3., articulo 7 numeral
6.3, articulo 26 numeral 3 y articulo 28 numeral 7, de la Resolucién 2674 de 2013.

5. Se observa deficiente limpieza en areas equipos utensilios techos y luminarias.
Infringiendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3.2, articulo 26 numeral 1 y articulo 28
numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Durante el recorrido por la planta se observa deficientes condiciones de limpieza en
areas, equipos utensilios, techos y luminarias. Infringiendo lo dispuesto en el Art 6. Num.
3.2, Art. 26 num 1; Art. 28 num 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

ll. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiquetar el producto Chorizo mixto de pollo, res y
cerdo "variedad", empacado en bolsa capram polietileno litografiada por 1170 g, sin cumplir con
los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
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Resolucion 5109 de 2005, de acuerdo al acta de fecha 14 y 15 de noviembre de 2018 por
cuanto:

1. Declara Chorizo mixto de polio, res y cerda "variedad", sin embargo, en los ingredientes
se evidencia que no declara carne de cerdo. De acuerdo a la formulacion el producto no
contiene carne de cerdo. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 4 numeral 1 de la
Resolucion 5109 de 2005.

2. Declara Chorizo mixto de pollo, res y cerdo "variedad", sin embargo, en los ingredientes
se evidencia que no declara carne de cerdo. De acuerdo a la formutacién el producto no
contiene carne de cerdo. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 nuimeral 5.1 sub numeral
5.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. Los ingredientes no aparecen en orden decreciente Incumpliendo lo dispuesto en el Art
5 numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 literales a y b de la Resolucién 5109 de 2005.

4. Declara contenido neto: 1170 g, presentacion que no esta autorizada en el Registro
Sanitaric RSA 004787-2017. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.3 sub
numeral 5.3.1 de la Resolucidon 5109 de 2005,

5. No declara el nombre genérico y especifico de los aditivos. Incumpliendo lo dispuesto en
el Art 5 numeral 5.2.3 de la Resolucion 5109 de 2005.

lll. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiguetar el producto costilla con sabor ahumado
empacado en bolsa de material multicapa al vacio contenido neto 500g marca embutidos La
Espafiola sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo
a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005, de acuerdo al acta de fecha 05 de junio de 2019
por cuanto.

1. El nombre del alimento no coincide con el relacichado en el registro sanitario.
Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.1, sub numeral §.1.1 de la Resolucién
5109 de 2005.

V. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiguetar el producto Jamén marca Embutidos La
Espanfola 500g empacado en bolsa de polietileno litografiado sin cumplir con {os requisitos de
rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de
2005, de acuerdo al acta de fecha 05 de junio de 2019 por cuanto:

1. El nombre no es especifico ni acorde a lo aprobado en el registro sanitario.
Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.1, sub numeral 5.1.1 de la Resolucién
5109 de 2005.

V. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/ o etiquetar el producto Chorizo mixto de pollo, res
y cerdo "variedad", empacado en bolsa capram poliefileno litografiada por 1170 g, sin cumplir
con los requisitos de rotulado o etiguetado nutricional que deben cumplir los alimentos
envasados para consumo humano, de acuerdo a lo estipulado en la Resoluciéon 333 de 2011,
de acuerdo al acta de fecha 14 y 15 de noviembre de 2018 por cuanto:

1. Los valores declarados de calorias y calorias de la grasa no corresponden a los valores
hallados seguin calculos matematicos realizados con la informacién suministrada por la
empresa (reporte de laboratorio). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 8, numeral 8.1
sub numeral 8.1.1 de la Resolucién 333 de 2011.

2. La porcién declarada no es acorde al tamafic de la unidad, por ende las porciones por
empaque no es coherente con el contenido neto. Incumpiiendo lo dispuesto por los
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Articulos 3 y 31, Numerales 10.2, 10.3 y 10.4 y 10.5 Articulo 10 de la Resolucién 333 de
2011,

V1. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/ o etiquetar el producto Jamén marca Embutidos
La Espanola 500g empacado en bolsa de polietileno litografiado sin cumplir con los requisitos
de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo
humano, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 333 de 2011, de acuerdo al acta de fecha
05 de junio de 2018 por cuanto:

1. La porcion declarada en cuanto al tamafio no se basa en la cantidad de referencia
establecida en el anexo de la Resolucion 333 de 2011. Incumpliendo lo dispuesto en los
articulos 3, 31, numerales 10.2, 10.3 y 10.4 y 10.5 del articulo 10 de la Resolucion
333 de 2011.

VIt. Fabricar, procesar, rotular y/o etiquetar el producto: Jamén La Espafiola, lote: L 13/09/2018
y lote: 06/11/2018, registro sanitario; RSAN0112709 sin cumplir con las condiciones
microbioldgicas requeridas, controles ni aseguramiento de la calidad apropiados, afectando la
calidad e inocuidad del producto terminado, al obtener resultado microbiologico de laboratorio
no conforme y/o rechazado por Listeria Monocytogenes de conformidad con los reportes de
fecha 2018-10-17 dei Laboratorio del Instituto Departamental de Salud de Narifio y 22-12-2018
del laboratorio del INVIMA. Contrariando los articulos 21 y 22 en concordancia con el articulo 36
de [a Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 5109 de 2005:

Articulo 4: Numeral 1

Articulo 5: Numeral 5.1, sub numeral 5.1.1
Numeral 5.2, sub numerales 5.2.1 literala. y b.,, y 523
Numeral 5.3, sub numeral 5.3.1

Resolucion 333 de 2011:

Articulo 3

Articulo 8: Numeral 8.1, sub numeral 8.1.1
Articulo 10: Numerales 10.2, 10.3, 10.4, 10.5
Articulo 31

Resolucion 2674 de 2013:

Articulo 8: Numeral 2, sub numeral 2.1
Numeral 3, sub numeral 3.2
Numeral 5, sub numeral 5.3

Articulo: 7 Numeral 8, sub numeral 6.3

Articulo: 10 Numeral 5

Articulo: 22 Numeral 2

Articulo: 25

Arficulo: 26 Numerales 1, 3, 4

Articulo: 28 Numeral 7

Articulo: 36

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

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra la sociedad EMBUTIDOS LA
ESPANOLA PASTO S A.S., identificada con Nit. 901.050.328-2, de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos contra la sociedad EMBUTIDOS LA
ESPANOLA PASTO S.A.S., identificada con Nit. 901.050.328-2, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria de alimentos, al:

|. Fabricar, elaborar y/o producir carne, productos carnicos comestibles, derivados carnicos
frescos tratados o no térmicamente, sin el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, segun Acta de Inspeccion Sanitaria
a Fabrica de Alimentos del 05 de junio de 2019, por cuanto;

1. Un cuarto frio el filtro de agua y el dosificador de cloro se encuentran averiados.
Infringiendo lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y articulo 10 numeral 5 de la
Resolucién 2674 de 2013.

2. No presentan ceriificados de calibracién de los instrumentos de medicion. Infringiendo lo
dispuesto en el articulo 25 de fa Resolucidn 2674 de 2013,

3. Uno de los tanqgues de almacenamiento de agua no presenta total proteccién debido a
que la tapa no cubre completamente el tanque el sistema de tratamienfo se encuentra
averiado en el filtro y el dosificador de desinfectante adicionalmente en los fres tanques
se observa sedimentos. Infringiendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3 y articulo 26
numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. En el lugar donde se efectia el almacenamiento de empaque se observa sefiales de
roedores. Infringiendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 2.1, 5.3., articulo 7 numeral
6.3, articulo 26 numeral 3 y articulo 28 numeral 7, de la Resolucién 2674 de 2013.

5. Se observa deficiente limpieza en areas equipos utensilios techos y luminarias.
Infringiendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3.2, articulo 26 numeral 1 y articulo 28
numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. Durante el recorrido por la planta se observa deficientes condiciones de limpieza en
areas, equipos utensilios, techos y luminarias. Infringiendo lo dispuesto en el Art 6. Num.
3.2, Art. 26 num 1; Art. 28 num 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

{l. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiquetar el producto Chorizo mixto de pollo, res y
cerdo "variedad", empacado en bolsa capram polietileno litografiada por 1170 g, sin cumplir con
los requisitos de rotulado o etiguetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
Resolucién 5109 de 2005, de acuerdo al acta de fecha 14 y 15 de noviembre de 2018 por
cuanto:

1. Declara Cherizo mixto de pollo, res y cerda "variedad”, sin embargo, en los ingredientes
se evidencia que no declara carne de cerdo. De acuerdo a la formulacién el producto no
contiene carne de cerdo. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 4 numeral 1 de la
Resolucién 5109 de 2005.

2. Declara Chorizo mixto de pollo, res y cerdo "variedad", sin embargo, en los ingredientes
se evidencia que no declara carne de cerdo. De acuerdo a la formulacién el producto no
contiene carne de cerdo. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.1 sub numeral
5.1.1 de la Resolucién 5109 de 2005.
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3. Los ingredientes no aparecen en orden decreciente Incumpliendo lo dispuesto en el Art
5 numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 literales a y b de la Resolucién 5109 de 2005.

4. Declara contenido neto: 1170 g, presentacién que no esta autorizada en el Registro
Sanitario RSA 004787-2017. Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.3 sub
numeral 5.3.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. No declara el nombre genérico y especifico de los aditivos. Incumpliendo lo dispuesto en
el Art 5 numeral 5.2.3 de |a Resolucion 5109 de 2005.

Ill. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiquetar el producto costilla con sabor ahumado
empacado en bholsa de material multicapa al vacio contenido neto 500g marca embutidos La
Espariola sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiguetado que debe contener, de acuerdo
a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, de acuerdo al acta de fecha 05 de junio de 2019
por cuanto:

1. El nombre del alimento no coincide con el relacionado en el registro sanitario.
Incumpliendo lo dispuesto en el Art 5 numeral 5.1, sub numeral 5.1.1 de la Resolucién
5109 de 2005.

[V. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/o etiquetar el producto Jamén marca Embutidos La
Espariola 500g empacado en bolsa de polistileno litografiado sin cumplir con los requisitos de
rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resoluciéon 5109 de
2005, de acuerdo al acta de fecha 05 de junio de 2019 por cuanto:

1. El nombre no es especifico ni acorde a lo aprobado en el registro sanitario.
Incumpliendo o dispuesto en el Art 5 numeral 5.1, sub numeral 5.1.1 de {a Resolucion
5109 de 2005.

V. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/ o etiquetar el producto Chorizo mixto de pollo, res
y cerdo "variedad", empacado en bolsa capram polietileno litografiada por 1170 g, sin cumplir
con los requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos
envasados para consumo humano, de acuerdo a lo estiputado en la Resolucion 333 de 2011,
de acuerdo al acta de fecha 14 y 15 de noviembre de 2018 por cuanto:

1. Los valores declarados de calorias y calorias de la grasa no corresponden a los valores
haltados segun calculos matematicos realizados con la informacién suministrada por ia
empresa (reporte de laboratorio). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 8, numeral 8.1
sub numeral 8.1.1 de la Resolucion 333 de 2011.

2. Lla porcidn declarada no es acorde al tamario de la unidad, por ende las porciones por
empaque no es coherente con el contenido neto. Incumpliendo lo dispuesto por los
Articulos 3 y 31, Numerales 10.2, 10.3 y 10.4 y 10.5 Articulo 10 de la Resolucion 333 de
2011.

VI. Fabricar y/o elaborar, empacar, rotular y/ o etiquetar el producto Jamén marca Embutidos
La Espariola 500g empacado en bolsa de polietileno litografiado sin cumplir con los requisitos
de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo
humano, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 333 de 2011, de acuerdo al acta de fecha
05 de junio de 2018 por cuanto:

1. La porcion declarada en cuanto al tamafio no se basa en la cantidad de referencia
establecida en el anexo de la Resolucién 333 de 2011. Incumpliendo lo dispuesto en los
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articulos 3, 31, numerales 10.2, 10.3 y 10.4 y 10.5 del articulo 10 de la Resolucion
333 de 2011.

VII. Fabricar, procesar, rotular y/o etiquetar el producto: Jamén La Espariola, lote: L 13/09/2018
y lote: 06/11/2018, registro sanitario: RSAN01I2709 sin cumplir con las condiciones
microbiolégicas requeridas, controles ni aseguramiento de la calidad apropiadoes, afectando la
calidad e inocuidad del producto terminado, al obtener resultado microbiologico de laboratorio
no conforme y/o rechazado por Listeria Monocytogenes de conformidad con los reportes de
fecha 2018-10-17 del Laboratorio del Instituto Departamental de Salud de Narifio y 22-12-2018
del laboratorio del INVIMA. Contrariando los articulos 21 y 22 en concordancia con ei articulo 36
de la Resolucidn 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electrénicos el presente acto administrativo a la
sociedad EMBUTIDOS LA ESPANOLA PASTO S.AS., identificada con Nit. 901.050.328-2, a
través de su representante legal y/o apoderado debidamente constituido, de conformidad con lo
previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 def 28 de marzo de 2020, y en concordancia con lo
establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion 2020012926 del 3 de
abril de 2020 y el paragrafo del Articulo 2 de la Resolucién 2020020185 del 23 de Junio de
2020.

En el evento en que la notificacién o comunicaciéon 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 notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con €l articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

O\ e s f

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Sandra J. Gonzalez M.
Revisé: Ma. Lina Pefia C.
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