La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000102 De 15 de Julio 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 2021006868

PROCESO SANCIONATORIO 201610037

EN CONTRA DE: OMAR DE JESUS CORREA CARMONA

FECHA DE EXPEDICION: 9 DE JUNIO 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 23 DE JULIO 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 2021006868 no procede recurso alguno.
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MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y
lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (36) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
No. 2021006868 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201610037.

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. 2021006868
(9 de Junio de 2021)
“POR MEDlO DEL CUAL SE INICIA EL PROCESO SANCIONATORIO No. 201610037

Y SE TRASLADAN CARGOS”

La Directora de Responsablhdad Sanitaria del Instituto Nacional de V|g|ian0|a cde Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en gjercicio de las facultades legales y especnalmegte las delegadas por
la Direccién General med|ante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior OMAR
DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con cédula de mudadama No. 15.320.318, en
calidad de propnetario del establecimiento denominado QUESERA NUEVO MILENIO VEGACHI
N. 2, teniendo en cuenta los siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. El dia 3 de septlembre de 2019, mediante oficic N° 7305-1021-19 ra |cado con el numero
20193007684, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Ocmdente 1, remitidé a la
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias adminlstratlvas reallzadas en las
instalaciones del establecimiento denominado QUESERA NUEVO MILENIO VEGACHI N. 2,
propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con cédula de
ciudadania No 15.320.318 (Folio 1).

2. A folios 3 aI 7 del expediente, se encuentra acta de inspeccion sapitaria a fabricas de
alimentos def fecha 28 de agosto de 2019, realizada por profesionales' de este Instituto en
las instalaciones del establecimiento denominado QUESERA NUEVOEMILENIO VEGACH]
N. 2, propledad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, |dent|f|cado con Céedula
de mudadama No. 15.320.318, donde se evidercid un presunto mcumpllmiento de las
normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, emitiéndose como concepto
sanitario DESFAVORABLE.

| .

3. A folios 7 reverso al 11 del expediente, obra acta de aplicacién delmedida sanitaria de
seguridad de fecha 28 de agosto de 2019, realizada por profesionales de este Instituto en
las instalaciones del establecimiento denominado QUESERA NUEVOIMILENIO VEGACH]
N. 2, propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, |dent|f|cado con cédula
de ciudadapia No. 15320318, donde se aplico medida sani tarla consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS, con base en [ siguiente situacién
gncontrada: '

{(.) “SITQACION SANITARIA ENCONTRADA:
Al realizar el recorrido por las instalaciones se evidencia:

En ia Subcategoria 1.5.1 Quesos frescos (no madurados)

1.1 El establecimiento presenta una adecuada localizacion y diseflo. Res) 2674 Art. 6 num 1.1,
1.2 13 2.1, 23y 26 l

Evaluacion: ar

El acceso a la planta se encuentra ubicada en una via sin pavimentar, fc. ua! propicia el ingreso
de polvo y suciedad al area de recibo de leche y a las areas de proceso. % Ggue no cuerntan con
separaciones fisicas efectivas que permitan la hermeticidad. La puertaide acceso por donde
ingresa el personal a la planta presenta abertura en la parte inferior quegpermite el Ingreso de
plagas. Los vestieres se comunica a las éreas de proceso a fravés de ven ana que no cuenta con
proteccién adecuada. Se observan escombros, objetos inservibles a rededor de la planta.
Contiguo a la planta se observa un péquelo galpon de gallinas.

1 .2 El disefio de las instalaciones de elaboracion de alimentos, proc%samrento ampaque y
almacenamientc es adecuado y cuenta con la amplitud suficiente para realfzar las operaciones y
permitir la circulacion de los operarios. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num 2. 3

Evaluacion; ar

Las areas de procesamiento, elaboracion y almacenamiento no se encuentran debidamente
sefalizadas, no cuentan con érea para el lavado de canastillas. No cuentan con una separacion
tisica efectiva en las diferentes areas del proceso. (Separaciones con cortinas plasticas)
recepcion de leche, cuajado del queso. Coccitn, enfriamiento, corte yempque
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AUTO No. 2021006868
(9 de Junio de 2021)

“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA EL PROCESO SANCIONATORIO No. 201610037

Y SE TRASLADAN CARGOS”

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

Evaluacién: ar

Se observa tramos de piso sin pulir, en el drea de enfriamiento de leche y en &area de
enfriamiento corte y empaque del queso, algunos tramos de paredes presentan deterioro y
humedad en la parte infericr. Los techos de recepcion de materia prima y édrea de despacho
presentan suciedad acumulada y son de dificil acceso para su limpieza y desinfeccion; las
uniones entre paredes v piscs en algunos tramos se encuentran sin pulir. No cuenta con
iluminacion adecuada en el drea do Ingreso del personal, las protecciones de las lamparas del
area donde se ubica el ailmacenamiento de leche presentan acumulacion de suciedad.

1.8 El disefio, capacidad y dotacién de las unidades sanitarias es adecuado. Res. 2674 de 2013
Art. 6 num 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4

Evaluacion: ar

Las unidades sanitarias no cuentan con la dotacmn adecuada para el lavado, limpieza,
desinfeccion y secado de manos, de igual manera no cuentan con recipientes de accionamiento
no manual para el aimacenamiento temporal de basura.

1.6 Posee filtro(s) sanitario(s) y estacion(es) de limpieza y desinfeccion. Res. 2674 de 2013 Art. 6
num 6.3y 6.5. Art 20, num6

Evaluacion: ar

No cuenta con un mecanisme que garantice el adecuado lavado del calzado para ingreso al drea
de proceso. Se vbserva que los lavamanos tanto del filtro sanitaric del ingreso como el del area
de proceso son de accionamiento manual y no estan dotados de jabén y mecanismo para el
secado de manos. No cuentan con tockers en los vestieres para el almacenamiento de la
indumentaria de los operarios. La planra no cuenta con avisos alusivos a ias buenas practicas de
lavado y desinfeccion.

1.7 El sistema de drenajes no genera riesgos de contaminacién. Res 2674 de 2013 At 7 num
1.3 1.4

Evaluacion: ar

Se observa rejilla deteriorada en piso del area de almacenamiento v enfriamiento de leche, de
igual manera en el cuarto de aimacenamiento de elementos de aseo no cuenta con rejilla. Una de
las trampas de solidos no cuenta con rejilla para retencion adecuada de los mismos.

1.8 El disefio del érea de residuos sélidos 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, 5.4y Art. 33 num 5
yé

Evaluacion: i

No cuentan con drea para el almacenamiento temporal de los residucs sélidos.

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

El transporte de la leche se realiza en recipientes no aptos para entrar en contacto con alimentos
(canecas plasticas de segundo uso), el lienzo con el que realizan el filtrado de la leche presenta
deterioro

2.3 Programa de mantenimiento de equipos y utensifios. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2. Art.
10 num 5

Evaluacién: ar

El programa de mantenimiento es muy general y no Incluye la totalidad de los equipos que
Intervienen en la elaboracion de los productos; no describe ef mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos, no cuentan cen cronograma de actividades de mantemm:ento para la
vigencia 2018,

2.4 Calibracion de equipos de medicion. Res 2674 de 2013 Art. 25
Evaluacion: ar
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El programa no incluye la fotalidad de instrumentos a calibrar, no presentan cronograma de
calibracion de instrumentos y equipos para la vigencia 2019. No cuentafcon la totalidad de los
cem'ﬁcados de calibracion.

3.1 Programa y registros de conlrol de calidad de agua potable. Res. 2674 de 2013. Art. 6 num 3,
Art. 26 num 4 i

Evaluacion: ar !

El programa se encuentra documentado de manera muy general, este no describe las acciones
correctivas para resuitados no conformes, no describe plan de contrngencra en caso tal de
suspension del servicio por parte de la empresa prestadora del servicit, de igual manera no
describe Ias actividades previas de control para la utilizacién del agua de'? tangue de reserva. El
programa describe realizar comparacion de parametros fisicoquimicos y mrcrobfoiogrcos del agua
de acuerdo a los anassts de la empresa prestadora del servicio y no de atuerdo a los resultados
del laboratorio externc con la norma respectiva. El formato de registro "de los parametros de
calidad del agua no contempla todas la variables descritas en el programa (color, olor, turbiedad,
etc

3.2 Programa documentado e Implementado para ei manejo integral delresiduos soélides. Res.
2674 de 2013 Art. 6 num 5. Art. 26 num 2 ;
Evaluacion: ar

El programa documentado de residuos sdlidos ne incluye la generacrén de los mismos en la
fuente, establecen codigo de colores para los recipientes que no esta fmpf'émentado el programa
no contempla la disposicion final de los residucs peligrosos genera‘os no se encuentra
documentado la georreferenciacion y/o mapsc de la ubicacion y ﬂUjO de la reccleccion y
disposicién final de los residuos generados durante la etapa productiva.@iNo cuenta con cuarto
para el almacenamienlo de los residuos generados gue cumplan con lasjinstalaciones técnicas
establecidas en la norma. '

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 nhum 7 i

Evaluacion: ar
El enfque preventivo descrito en el programa nc estd implementadoll ya que se observan
aberturas, que permiten el ingreso de plagas, no cuenta con diagnostico e control de plagas, &l
,orograma\no describe mapa de ubicacion de las medidas de prevencion y Control.

3.4 Programa de limpieza y desinfeccién de dreas, equipos y utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 6
num. 3.2;°Art. 26 num. 1; Art. 28 num 7

Evaluacion: ar

El programa de limpieza y desinfeccion no incluye los PCES para calzade. pediluvio, tajadora,
ventiladores destinados al enfriamiento del queso, tuberias de conduccio Nde ia leches, trampas
de solidos, extractores, canastillas e implementos con los que realizan actividades de limpieza y
desinfeccion, entre otros. No tienen establecidas las acciones correctivas Fi}'n caso de presentarse
no conformidades en las labores de limpieza y desinfeccion, no cuentan con medios de
verificacién y validacion de los POES como lo estable el programa. No %e tiene establecida la
concentracion para el desinfectante del pediluvio v la medicion del mismo. No se estan
diligenciando los registros de las labores de limpieza y desinfeccion.

4.1 Programa docurnentado e implementadc de educacién sanitaria dmgfdo a los trabajadores.
Res. 2674Art. 12, 13y 14

Evaluacion: ar

El programa de capacitacion no incluye el responsable de la ejecucion, Iemas a Jmpamr ¥y no
incluye cronograma para la vigencia 2019. La planta no cuenta conflavisos alusivos a la
observancia de las buenas practicas higiénicas.

5.1 Control de materia prima & insumos. Res. 2674 Art. 16 num 1,2,3,4, 5 6,78, Art. 22 num 1;
Art. 28 num 1,345 Art. 28 num 1,2, 3,5, 6,7, 8 9y 10

Evaluacion: ar ‘

No cuenta con procedimiento documentado ni formatos Implementados q e contemplen criterios
de aceptacion y rechazo de materia prima y material de empague, no cuentan con la totalidad de
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las fichas técnicas, sofo presentan algunas. No realizan la totalidad de pruebas de plataforma
contempladas en la Resolucion 616 de 2006.

5.2 Flujos ordenados, lineales y sin operaciones cruzadas. Res 2674 de 2013 At 18 Num 5: Art
20num 1y 4.

Evaluacion: ar

Realizan almacenamiento de maniequilla en areas de proceso y en la cava de producto
terminado sin control de variables

5.3 Control de variables de proceso (temperaturas, presion, tiempo, entre otros) adecuados

" durante la produccion de acuerde al tipo de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2; Art. 18

¥

num 1y 2 Evaluacion; i

No cuenta con un procedimiento documentado para el control, fisico, quimico, microbiolégico y
organcleptico que incluya lodas las variables del proceso de produccion y a su vez no tienen
identificados las etapas criticas. Ulllizan conservantes no autorizados en la Resolucion 2310 de
1886 (natamicina)

5.4 Conservacién adecuada de producto en proceso. Res. 2674 de 2013, Art. 18

Evaluacion: ar

Las labores de enfriamiento del queso se realizan a fravés de ventiladores que no garantizan Ia
inocuidad del alimento. No cuenta con vancacion del proceso de coccidn e hilado del queso. No
se controlan las operaciones de fabricacion del tratamiento térmico. Enfriamiento y refrigeracion
de producto terminado

5.5 Control de envasado y embalaje. Res. 683 de 2012, 2674 de 2013 Art. 17, 19 num 1y 2;
4142 de 2012, 4143 de 2012. 834, 835 de 2013

Evaluacion; ar

No se cuenta con drea exciusiva para el almacenamiento de material de empaque y también
materias primas.

5.6 Sistema de Aseguramiento Calidad. Res. 2674 Art. 23 y Res 16078 de 1985
Evaluacion: i
No cuenta con procedimiento documentado e implementado.

6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num
1, 2y3

Evaluacion: ar

Presenta plan de muestreo muy general, el cual no incluye los parametros establecidos en la
norma en cuanto a los analisis necesarios a realizar (solo tienen documentado muestréo a
producto terminade), de igual manera el plan no contempla las acciones correctivas en caso de
presentarse alguna desviacion. Presenta cerlificado de analisis producto queso mozzarella del
09/02/2019 que no es acorde a la frecuencia establecida en el procedimiento.

6.4 Rotulado del producto terminado. Res. 5109 de 2005 y cuando aplique Res. 333 de 2011 y
Res. 2508 de 2012

Evaluacion: ar ‘
Se evaliia el producto queso mozzarella marca nueve milenio por 25009, ver anexo de rotulado

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

Evaluacion: |

No cuenta con procedimiento documentado e implementado, no es posible realizarle trazabilidad
al producto en ninguna de las etapas del proceso, no cuenta con procedimiento de recogida y
manejo de devoluciones de producto

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

Evaluacion: ar

No cuenta con procedimiento documentado e implementado para la inspeccién y verificacion de
las condiciones de transporte de producto terminado.

(..

Pagina 4

LY - . . s L < B —
Tt Coa Tt 4 1 v o+ M -

[

Ofigina Peincipgals .° % w4 L5 - ¢ " '
Administrativo; MR § I l O

i ﬁmwm&k%?mnﬁa« &

WML ov.CO



La salud
es de todos

AUTO No. 2021006868
(9 de Junio de 2021) {
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA EL PROCESO SANCIONATORIO No. 201610037
Y SE TRASLADAN CARGOS”

4. Asi mismo se realizd evaluacion de rotulado general de alimentos HI preducto: "QUESO
MOZZARELA MARCA QUESERA NUEVO MILENIO POR 2500flg", en el cual se
encontraron incumplimientos. {folios 11 reverso y 12).

Articulof
nurreral

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

LISTA DE INGREDIENTES debe estar NOdeclaralos ingredieptes en

5.2 |precedida por ef término “Ingrediente”, y orden decreciente y deglara
: ingrediente diferente alftitilizade en
aparecer en orden decreciente.
el proceso de amduﬂcacron

523 La declaracion de aditivos incluye el|No declara el nombre verdaderc del
o nombre genérico y el especifico acidulante

No declara lactosa

5. lgualmente se realizo protocolo para la verificacion del cumplimiento eI rotulado nutricional
de alimentos envasados o empacados al producto: "QUESQ MOZZARELA MARCA
QUESERA ‘NUEVO MILENIO POR 2500 g', en el cual se hicieron las siguientes
observaciones: (folio 13 al 15).

Articulof

numeral

R
ASPECTOS A VERIFICAR OBSERVACIOBlJES

Los valores de los nutrientes declarados
. |en la tabla nutricicnal tienen soporte
6 | |(promedios de analisis de muestras |NO
representativas del producto, informacién
de tablas o publicaciones, entre otros

6. Mediante of|C|o No. 7305-1254-19, con radicado No. 20193009681 CEL! 21 de octubre de
2019, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, ren)itid a la Direccion de
Responsablhdad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas reallzadas en las instalaciones
del establecimiento de comercio denominado QUESERA NUEVO MILENIO VEGACHI| N.2,
propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con cédula de
ciudadania No. 15.320.318 (folic 19).

7. Ei 19 de octubre de 2019, se suscribid Acta de Inspeccion Sanjtaria a Fabricas de
Alimentos, conforme a la visita adelantada por funcionarios, c§e este Instituto al
establecimiento de comercio QUESERA NUEVO MILENIO VEGACH] N. 2, propiedad del
sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con cedulia de ciudadania No.
15.320. 318 en la cual se emitidé concepto sanitario FAVORABLE (follos 20 reverso al 23).

8. En la misma fecha sefialada anteriormente y en virtud de la situaciéon sSanitaria evidenciada
por quienes realizaron la visita, suscribieron Acta de Levantamiento’ &e Medida Sanitaria.
(folio 23 reverso). :

9. Posteriormente mediante oficio No. 7305-0765-20, con radicado No. 20203010142 del 30 de
octubre de 2020, la Coordinadora del Grupo de TrabaJo Territorial Occ1dente 1, remitié a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administfativas reahzadas en
las instalaciones del establecimientc de comercio denominado IQUESERA NUEVO
MILENIO VEGACHI N.2, propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA,
identificado lcon cédula de ciudadania No. 15.320.318 (folio 25).

10. El 20 y 21 de octubre de 202C, se suscribio Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de
Riesgo a Fabricas de Alimentos, conforme a la visita adelantada por&funmonanos de este
Instituto  ai iestableamlento de comercio QUESERA NUEVO IVHLENIO VEGACHI N.2,
propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, |dent|fcado con cédula de
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(folios 29

11. Asi mismoc se lievé a cabo el protocoio de evaluacion de rotulado general de alimentos
envasados al producto: "QUESO MOZZARELLA NUEVO MILENIO QUESO FRESCO
SEMIDURO SEMIGRASO por 2500 g.”, el cual consta en acta suscrita con fecha 21 de

AUTO No. 2021006868
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“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA EL PROCESO SANCIONATORIO No. 201610037
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ciudadania No. 15.320.318, en la cual se emitid concepto sanitario DESFAVORABLE

al 31).

octubre de 2020 (folios 32 y 33) con la siguiente observacion:

Articulol REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
Nombre o Razén Sccial y direccion del
e o RSS9 | L dreccin decaraca e o
5.4 Env sad P o En pod ctos importados rotulado no esta amparado
asado por. proau mporia en el Registro sanitario
deben precisarse, nombre o razén social y
direccion del importador.

12. Adicionalmente se realizé el Protocolo para la Verificacion del Cumplimiento del Rotulado
Nutricional de Alimentos Envasados o Empacados, del 21 de octubre de 2020, aplicado al
producto: "QUESO MOZZARELLA NUEVO MILENIO QUESO FRESCO SEMIDURO
SEMIGRASO por 2500 g.", en el cual se hicieron las siguientes cbservaciones: {folios 34 al

36).
Nam. ASPECTOS A VERIFICAR C [ NC OBSERVACIONES
5 Los valores de los nutrienfes declarados en ia
fabla nuiricional lienen soporte (promedios de
anafisis de muestras representativas del S/ NO X

producto, informacion de tablas c
publicaciones, entre olros? SINOC. (Literal
8.4.2 Numeral 8.4 Articulo 8 Res. 333 de 2013)
(..)

13. A folios 38 al 40 del expediente obra Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad
de fecha 21 de octubre de 2020, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado QUESERA NUEVO MILENIO VEGACHI N.2,
propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con cédula de
ciudadania No. 15.320.318, donde se aplico medida sanitaria de seguridad consistente en:
‘Clausura Temporal Total del Establecimiento”, con base en la siguiente situacion

encontrada;

1..)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Una vez ubicados en la direccion del oficio comisorio, nos presentamos en el establecimiento como
funcionarios del Invima, se les explica el objetivo de la visita, una vez finalizada la reunion de
épertura se procede a realizar el recorrido por las instalaciones v revisar fa documentacion y
registros gue soporten las labores de produccion, encontrando los siguientes incumplimientcs en

fos numerales y articulos de las normas citadas a continuacion:

1. La construecion no es aprueba de plagas, las separaciones entre areas instaladas -no
garantizan separacion de ambientes, se observan aberturas en paredes que comunican area de
hilado con moldeado y empaque. Se observa compuerta en of érea de lavado que-comunican al
exterior que permanecen abierta y desprotegida. Res. 2674 Art. 6 nim, 1.1, 1.2, 13,21, 23y

2.6

2. Las diferentes dreas no se encuentran identificadas, no existen seftalizacion para acceso y
circulacion de personal, servicios, sequridad y salidas de emergencia. El material de algunas
paredes que separan las dreas de cuajado. hilado, moldeado ¥ empaque nc son de material
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sanitario que facilite las labores de limpieza y desinfeccion, porque nadjson resistentes al uso.
Res. 2674 de 2013 Art. 6 nam. 2.3 q

3. Se observa pisos deleriorados, con presencia de grietas o defectos q e dificultan la limpieza,
desinfeccion y mantenimiento sanitaric. Paredes delerioradas, Iammas de PVC que separan
greas con ru,oturas y exposicion que no facilitan las labores de Irmpflgza y desinfeccion. Las
uniones entre las paredes y con los pisos no tienen forma redontieada para impedir la
acumulacion de suciedad y facilitar fa limpieza y desinfeccién. Se ogservan aberturas entre
pared y techo gue no impide ef ingreso de plagas, asi como abenuras en paredes que
comunican al exterior de la planta, la instalacion de los extractores no fene acabado sanitaric.
E! disefio de las puertas de las éreas de elaboracién no permiten [su ajuste hermético. Ei
extractor del &rea de moldeo conduce el aire del exterior hacia deniro del drea de moldeo. Res
2674 Art. 7num. 1.1, 1.2, 2,3, 4,5 6y7

4. El pedal de las papeleras de los bafios se encuentra averiado. El vest Jer de damas no cuenta
con casilleros, los objetos personales se encueniran en descrden. Rés. 2674 de 2013 Art. 6
num. 6.1, 6.2, 6.3. y 6.4

5. Los lavamanos no se encuentran correctamente ajustados. se observa pediluvio al frente de
lavamos en drea de proceso con disefio que no se ajusta a su funcicn (favamos de aluminio en
piso). Res. 2674 de 2013 Art. 6 num. 6.3y 6.5. Art. 20, num. €

6. El cedazo para la filtracion de la leche se encuentra deleriorado, el tanque de enfriamiento de
leche no se encuentra en uso. No cuenta con todos los reactivos para realizar las pruebas
adulterantes, conservantes y neutralizantes. l.as tinas de cuajado df—) leche no cuentan con
sistema adecuado para el proceso tecnolégico. El tanque de hilado no' cuanta con instrumento
para el control de la temperatura. Se observan moldes redondos de VC. Res. 2674 nim. 8,
Art. 16 nim. 3 |

7. No disponen de los soportes de todas las superficies que permita constatar que los materiales
usados en su fabricacion se encuentran dentro de las listas positivas de la FDA, MERCOSUR o
UE {moldes, canecas, entre otros). Res. 2674 Art. 9 num. 1, 2, 3, 4, 5, 6 7 8 9 10, 11, At 10
nam. 4, Art 18 num. 10 Res. 683 de 2012; Art. 13 nam. 1.1

8. El programa de mantenimiento presentado hace referencia al programa de calibracion y es
generai, no es especifico para las condiciones de las instalaciones y eﬂc’ywpos No presentan las
hcjas ‘de vida y presentan fichas técnicas de algunos equipos, no se llevan registros de los
mantenimientos efectuados. No lienen cronograma de mantemmiezntos de acuerdo a las
necesidades de cada equipo y recomendaciones del fabricante. Res, 2674 de 2013 Art. 22 num.
2, At 10num. &

9. El programa de calibracion es general, no se ejecuta conforme a lo previsto. Res. 2674 de 2013
Art. 25

10.Al momento de la visita se evidencia que no garantizan el suministrg, de agua potable, no se
cumplen los parémetros establecidos por la resolucion 2115 de 2007 se hace usc de agua
turbia y no cuentan con sistemas para su potabilizacion. Se obser’vang‘(esu ltados de laboratorio
de marzo del 2020 con parametros microbiologicos por fuera de los esfab!ecrdos enla normay
no se evidencia implementacion de acciones correctivas. Res. 2674 de 2013, Art. 6 nam. 3, Art.
26 num. 4

11.5e observa desorden en el sitio de almacenamientc temporal de residdos. En el programa no se
realiza una correcta clasificacion de los residuos generados en Elia planta asi como su
disposicion final, no describe rutas de evacuacion, horarios y responsab!es Los residucs
orgaricos que son facil descomposicion no cuentan con un %itio adecuado para su
almacenamiento temporal, se observa lotes 289 y 292 con fecha de vencimiento del 29 de
octubre en mal estado y almacenado en cava de producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art 6
num. 5, Art. 26 num. 2

12.El programa de control integradc de plagas es general, se enfoca al manejo y control quimico
de plagas, no se cuenta con el diagnostico de plagas descrito en el procedrm:ento los registros
se encuentran desactualizados. Res 2674 de 2013 Art. 6. num. 2.1, 83, Art 7 nom. 6,3; Art. 26
noam. 3. Art 28 nim. 7

13.El programa de limpieza y desinfeccion es general, Jos POES presentados no describen de
forma especifica el proceso de limpieza y desinfeccion de cada equo se describe las labores
diarias, no describe limpleza profunda y/o de choque. En la tabla de preparacmn de soluciones
de limpieza desinfeccién no se informa el uso de cada producto v a que superficie es aplicable,
no se tienen disponible todcs los productos mencionados en la tabld. no se dispone de todas
las fichas técnicas y de seguridad de ios productos quimicos usados:ﬂ no se tienen disponibles
en ef sitio donde se encuentran en uso. No cuentan con un sitic para el almacenamiento de
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productes quimicos para la limpieza y desinfeccién, de uso controlado v por personal idéneo.
los registros presentados no permiten evaluar las condiciones de la planta y tomar acciones en
caso de ser necesarias. Res. 2674 de 2013 Art. 6 nim. 3.2; Art. 26 num. 1; Art. 28 nim. 7

14.No presentan plan de capacifacion continuo vy permanente para el personal manipulador de
alimentos desde el momenio de su contratacion. el cual debe contener, al menos, los siguientes
aspectos. Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir
(practicas higiénicas, manipulacion higiénica de los alimenios, habitos de limpieza v aspectos
especificos al puesto de trabajo, destinado a impedir la contaminacion de los alimentos). Res.
2674 Art.12, 13y 14

15.Se observan operarios que salen con el uniforme al punto de venta y exteriores. Res. 2674 de

2013 Art. 13y 14,

16.No cuentan con la totalidad de los certificados de aptitud médica def personal manipufador. Res.
2674 de 2013 Art. 11, Art. 14 num. 12

17.El programa de materias primas e insumos no describe los criterics aceptacién, liberacion y
rechazo de los mismos, pruebas de plataforma y parametros para fa recepcion de la leche cruda
establecidas en el articulo 16 del Decreto 616 de 2006 Los registros se encuentran
desactualizados, no cuentan con fichas técnicas de las materias primas e insumos. Solo se
realiza prueba de acidez a la leche cruda y se evidencia que no cumple lo requerido en la
norma, se realiza analisis de acidez en el area de recepcion de leche cruda con resultado de
0.24 y densidad de 1,0285, lo cual no se ajusta a lo contemplado en el decreto. El programa de
proveedores es general, no describe de forma clara los criterios que deben cumplir los
proveedores de leche, documentacion que deben suministrar, evaluacién de proveedores y
confrol desde fa planta que se debe realizar a las fincas proveedoras de leche. {Articulo 25
Decreto 616 de 2006). No se cuenta con registro actualizado de los proveedores de leche cruda
(Articulo 23 Decreto 616 de 2006). Res. 2674 Art. 16 num. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 Art. 22 nim. 1;
Art. 28 num. 1,345 Art. 29 num. 1,2, 3,5, 6,7, 8 9y 10 ' o

18 El proceso de efaboracion del queso no se realiza de forma continua, la leche se lleva del érea
de recepcion al drea de hilado donde sufre un precalentamiento, posteriormente regresa al érea
de cuajado y nuevamente pasa al drea de hiladc. Se observa operarios que transitan de éreas
de mayor contaminacién a menor contaminacion, asi mismo el operario que realiza la recepcién
de la leche, se encarga del procesc de cuajado. El flujograma presentado se encuentra
desactualizadc y en el mismo no se tienen establecidos todos los puntos de control en cada una
de las etapas del proceso. Res. 2674 de 2013 Art. 18 Num. 5, Art. 20 nim. 1y 4 .

19.La leche no es almacenada bajo refrigeracién, la misma se encuentra almacenada en Ia tina de
recepcion de leche y va siendo transportada por mangueras al drea de proceso en el transcurso
del dia. No se cuenta con procedimiento documentado donde se establezcan las variables de
control del procesc, etapas criticas de control, donde se describen los detailes esenciales
(control fisico, quimico, microbiclégico) del procesos y procedimientos requeridos para fabricar
0 procesar el producto evaluado, ni se llevan registros de todos los procedimientos en los
puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de prevenir o detectar cualguier
contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de especificaciones o cualquier otro
defecto de calidad e inocuidad en el alimento, materiales de envase y/o producto terminado. No
cuentan con la validacién del proceso, monitoreo de las variables del proceso, acciones
correctivas y verificacion. Res. 2674 de 2013 Art. 22 nam. 2; Art. 18 nim. 1y 2

20.No tienen establecido, ni se llevan registros de todos los procedimientos de control fisicos,
quimicos, microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion.
con el fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento
de especificaciones o cualguier otro defecto de calidad e inccuidad en el alimento, materiales de
envase y/o producto terminado. No cuentan con la validacion del proceso, monitoreo de las
variables del proceso, acciones correctivas y verificacién, Se observa en area de lavado yen
cavas canecas con subproducto generado en el proceso de hilado, la pianta manifiesta que su
destino es para alimentacion animal, peros no se tienen soportes que avalen dicha informacion.
Res 2674 de 2013, Art 18. Art 39 del Decreto 616 de 2006.

21.El material de envase no se encuentra almacenado en un sitio exclusivo para este fin, se
observan humedades y falta de aireacion. No se cuenta con certificacion por parte del
proveedor en cuanto a la aptitud de los envases para estar en contacto con alimentos, el
embalaje del material de envase no se encuentra identificado con la leyenda “para contacto con
alimentos y bebidas” No hay registros de su inspeccion, El producto es empacado bajo
temperatura ambiente, se observan reprocesos ya que se empaca producto en blogues de’'5
Kg, en alguncs casos sin selfamiento de las bolsas, posteriormente se desempacan, fajan y se
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vuelven a empacar en las mismas bolsas, no se ileva ningun tipo de control sobre este proceso
Yy no se hacen verificaciones sobre las condiciones del producto y sff vida util. Se observa
productos en proceso aimacenado en cava de refrigeracion desprotngdo ubicados debajo de
ios drfusores de frio y con producto terminadc. Resoluciones 683 de 207'53 2674 de 2013 Art 17,
19nam’ 1y 2, 4142 de 2012 4143 de 2012; 834, 835 de 2013.

22.No presentan procedimientos documentados de acciones correctivas en cada uno de Jos
procesos. No cumplen con fas politicas de calidad definidas y docu:%entadas por el propio
establecimiento. El procedimiento de atencion de peliciones, quejas y reclamos se encuentra
documentado, pero, no lo han implementado. Res. 2674 Art. 23 y Res. 16078 de 1985

23.No presentan plan de muestreo, ni cronograma para su gjecucion que permita evaluar el control
del proceso o con procedimiento documerntado, ni registros para el mllestreo v liberacién del
producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 22nom. 1, 2y 3

24 Presentan documento de trazabilidad, que no se ajusta a las condfcrones de la planta,
instrucciones de loteado y documenifos o registros que permitan reahzar y garantizar esta
acnwdad Mo presentan registros que permitan hacer seguimiento al producto terminado, desde
ta recepcion de la materia prima e insumos hasta las operaciones de dfstnbuc:on def lote objeto
de fa denuncia o cualquier otro. El procedimiento para el manejo las’ evoiucxones y recall o
recogﬁda del producto en comercializacion frente a un peligro identifica 0o incumplimiento ante
algun estandar es general y no se lleva a cabo. no se tienen registros bin sitio especifico para
el mane,'o y disposicion de estos productos. Res. 2674 de 2013 Art. 28 num 6

25.No cuentan con procedimiento documentado ni se evidencian regrstro de la actividad de
inspeccion de los vehiculos. Es oportunc aclarar que durante el penodo de la visita no fue
posible evidenciar el vehiculo para el transporte del producto terminadojiRes. 2674 de 2013 Art.
29

14, Mediante Resolucion No.2020012926 del 3 de abril de 2020, “Porfmedio de la cual se
adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de fa [emergencia sanitaria
declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19" el .Dlrector General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - iNVIM% de confermidad con
lo establecido en ia Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020 del Mmlsterlo de Salud y
Proteccion Social y los Decretos 417, 457, 491 y 440 de 2020 expedldos por el Gohierno
Nacional; resolvio en el Articulo 5° suspender los términos legales en {as actuacicnes en
desarrollo de los procesos sancionatorios a cargo de la Dlrecmoni de Respaonsabilidad
Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente la emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social por causa del COVID 19 (foliosgd 3 al 46).

15. A través de: la Resolucidn No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, “Bor medio de la cual se
modifica la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril de 2020, pogjla 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 Namonal de Vigilancia
de Medmamentos y Alimentos — INVIMA; resolvié en el Articulo 2°, feanudar los términos
legales en ilos procesos sancionatorios, actuaciones admlmstratlvasE y demas tramites a
cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del mismo que,
las notificaciones y comunicaciones de los actos administrativos expedldos dentro de los
procesos sancionatorios se continuaran realizando por medios elec’[roI icos, de conformidad
con o prewsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 (folios 47 al 49).

: CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201610037, se dio
aplicacién a la suspensidon de términos legales ordenada medlante la Resolucién No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 59277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia), teniendo en cuenta Ial'Emergenua Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante Resclucion No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue prorrogada por la Resolucion No. 844 del 26 de Mayo de 2020 y
posterlormente Resolucion 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta e! 30 de Noviembre de 2020, a
su turno ia Resoluc;on No. 2230 del 27 de noviembre de 2020 hasta e dia 28 de febrero de
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2021, asi mismo !a Resolucidon No. 222 del 25 de febrero de 2021, amplio el plazo de la
emergencia sanitaria hasta el 31 de mayo de 2021, y por su parte, la Resolucién 738 del 26 de
mayo de 2021, nuevamente prorrogé el plazo de la emergencia sanitaria hasta el 31 de agosto
de 2021,

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
nvima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del afic en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en e! 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 481 de
2020 del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucidon No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministeric de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta el
momentc en que se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en ia ley que regule la materia.

{.-)

No obstante lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierno Nacional con el fin de reactivar la economia del Pais, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucion No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modificé el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los trdmites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de ia Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtid 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 6° de! Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resoluciones N° 2674 de 2013, 5109 de 2005 y 333 de 2011 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 prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretes mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicabies; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas: es por esta razén que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, asi:
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ARTICULO 18, Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA ap.’fcar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los producfores tmportadores,
exporiadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan su,'erarse estrictamente a io
dispuesto ‘en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira ellas procederan los recursos de ley
contemdos en el Codigo Contencioso Administrative.

(.

Asi mismo medlante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y{ Proteccu}n Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medmarpentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encor tramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Samtaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

ll{ul)
Articulo 24°, Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funcione de la Direccién de
RResponsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con cbservancia del principio de legalidad, los pro 22508 sancionatorics
gue se denven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y conrrol gjercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de fa entidad conforfie a la normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias. '

2. Adelantar v tramitar en el marco de sus competencias y con fundamem‘o en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autofidades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resu!tago de aclividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el controf a la ifegalidad. ‘

(..)

Ley 100 de 1893 y en las demas normas pertinentes.
(..)"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control realizada por los
profesionales’ de este instituto en las instalacicnes del establecimiento depominado QUESERA
NUEVO MILENIO VEGACHI N. 2, propiedad del sefior OMAR DE JESUS CORREA
CARMONA, se concluye gue los aspectos sanitarios de manera parcial o lotal representan una
presunta vulneraciéon a la normatividad sanitaria en consideracién a ro consignado en la
Resolucion 267.4 de 2013:

Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer 03 requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actlvidades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, dfsmbt}'c.fén y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notrfrcg:mon permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de p %Jreger la vida y la salud
de las personas. £

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en Ia ipresente resolucion se
aplicaran en fodo el territorio nacional a: !

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a lodas o alguna de Ias* Sigufentes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenarmiento, transporte distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos; i
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b) Al personal manipulador de alimenigs,

c) A ias personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen malerias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
queé ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacidn, envase, almacenamiento,
fransporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.

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

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

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, gue ingerido aporta al organismo
humano los nutrierifes y la energia necesaria para el desarrolic de los procesos bioldgicos. Se
enfienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohélicas v aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, vy que se conacen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aguel:

a) Al cual se le ha sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazandolos o no por
ofras sustancias;

b) Que haya sido adicionado con sustancias no autorizadas,

c) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u ocuiten sus condiciones originales y.

d) Que por deficiencias en su calidad ncrmal hayan sido disimuladas u ccultadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO. Alimento que sufre modificacidn o degradacién, parcial o total, de los
constituyentes que le son propios, por agentes fisicas, quimicos o bioldgicos. Se incluye pero no
se limita a.

a) £l cual se encuentre por fuera de su vida Gtil;
b) No esté siendo almacenadc bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cualquier naluraleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionaies, 0 en
su defecto en normas reconocidas internacionalmente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patdgenos y alimentes que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe 0 expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa ¢ que pueda inducir
¢ producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

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

d) Agquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en {a presente resolucién,
requiera de registro, permiso o nolificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocicnado como un alimento, sin gue cuente con el respective registre, permiso o notificacion
sanitaria. '

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son ios principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte Y
distribucion de alimenlos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condicione$ sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.
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CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada ia
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabr:qwenIl procesen, preparen,
envaser, almacenen transporten, distribuyan, comercialicen, importen o e Pon‘en alimentos 0 sus
materias pnmas Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en el cual se realiza u:jlfa 0 varias operaciones
tecnolégicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, foroduciy, transformar o
envasar alimentos para el consumo humano.

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

LCTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
produc:das en condiciones esencialmente iquales que se identifican por Bner el mismo cédigo o
clave de producmon :

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene cgfrecfamenfe en forma
permanente L ocasional, en actividades de fabricacion, procesamrento preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendioc de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas 0 no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conve rsién en alimentos para
consumo humano.

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

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

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. £l invima, a través de la Sala
Especrafrzada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Com.'s:orq Revisora, dentro de los
seis (8) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacién de alimentos para consumo humano, para lo cual tendré
en cuenta, las definiciones de riesgo en salud piblica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5° Buenas Précticas de Manufactura. Las actividades de fabgicacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ycomerCJa Izacron de alimentos, se
cefiirén a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contémpiadas en la presente
resolucion.

Articulo ' 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destma los @ la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comermahzacron v expendio de
alimentos|deberan cumplir las condiciones generales que se aestablecen a- Lontinuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

1.3 Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulamon de basuras vy
deberan rener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamientc de aguas la presencia de otras
fuentes de contaminacion para e! alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
producc:én e impida la enirada de polvo, lluvia, suciedades u ofros contammantes asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos. :
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2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas greas donde se
realizan operacicnes de produccion susceplibles de ser confaminadas por otfras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacenies.

2.3 Los diversos ambienies de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del perscnal y el traslado
de maleriales o productos. Estos ambientes deben esfar ubicados segun la secuencia I6gica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dofarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
efecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

2.4. La edificacion y sus instaiaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.3 El sstabiecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente fales como servicios
sanifarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres. ‘

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse fimpios y proveerse de los recursos requeridos para
la higiene personal, tales coma pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos’ Y
papeleras de accicnamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para esle propdsito.

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

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion de
fos productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefic y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento sanitario.

1.3. Cuando el drenaje de las cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion se encuentren
en el inferior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el sellamiento total
del drenaje, el cual puede ser removido para propdsitos de limpieza y desinfeccién.
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1.4. Ef sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida {apfda y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren frampas adecuadas para grasas ﬂ/o sdlidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2 PAREDES

2.1. En las areas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser del materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no abscrbentes y de facil limpieza y desinfelcion. Ademas, segun el
lipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado fiso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan ios requisitos antfes
indicados.

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

5. PUERTAS

5.1, Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resrstenres y de suficiente
amplitud. ‘donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico by ajuste hermeético. Las
aberturas entre las puertas exleriores y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evile el ingreso de plagas.

7. ILUMINACION

7.1. Los establecimientos a que hace referencia el articulo 2° de la presente resolucion tendran una
adecuada y suficiente jluminacion natural o artificial, la cual se abtendraipor medio de ventanas,
c!araboyas, y lamparas convenjentemente distribuidas.

Articulo 8°. Condiciones generales. Los equipos y utensilios ulilizados en el procesamiento,
fabricacion, preparacion, envasado y expendio de alimentos de,oeno‘e' del tipo del alimento,
materia prima © insumo, de la tecnologia a emplear v de la méaxima Capacidad de produccion
prevista. Todos eflos deben estar disefiados, construidos, instalados y mantenidos de manera que
se evile la contaminacién del alimento, facilite la limpieza y desmfecc'fOn de sus superficies y
permitan desempefiar adecuadamente el uso previsto.

Articulo™ 13. Plan de capacitacion. £l plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificas a impartir,
El enfaque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser aﬂcorde con la empresa, el
procesc fecnologico y tipo de establecimiento de que se .frate. En todo caso, fa empresa debe
demostrar a través del desempedio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la

efectividad e impacto de la capacitacion impartida,

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocarén en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de sk observancia durante la
manipulacion de alimentos.

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

1 La recepcién de materias primas debe realizarse en condiciones qugjeviten su contaminacion,

alteracion vy dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas) de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustrtuyan y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 883 de 2012, segun
corresponda 0 las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan. §
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3. Las maleras primas e Insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimientc, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

7. Los depositos de malerias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquellos cascs en que a juicio de la autoridad sanitaria competenie no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular 1as
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

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

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesatios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa {Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros faclores, no contribuyan a la alteracién o
contaminacion del alimento.

2. Se deben estabiecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del procesc de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimentc, materiales de envase y/o producto terminado.

3. Los alimentos que por su naluraleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacién. Para el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como:

3.1, Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 4°C +/-2°C.
3.2. Mantener el alimento en estado congelado.
3.3. Mantener el alimento caliente a temperaturas mayores de 60°C (140°F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir los microorganismos mesofilos de los alimentos &cidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméticamente a
femperatura ambiente.

8. Se deben tomar medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por metales u
ofros materiales extrafios, instalandc mallas, trampas, imanes, detectores de metal ¢ cualquier otro
metodo apropiado.

Articulo  20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:
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8. Cuando sea reguerido, se deben implementar filtros sanitarios (L\/a botas, pediluvios o
t’nstalacr’Qnes para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de actionamiento no manua 1%
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo ‘il/ contaminacion, etc.),
debfdamt?nfe dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
ef paso de contaminacion de unas zonas a olras. En cualguier caso, se df'é'be garantizar la limpieza
y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de ia sala de proceso b de manipuiacion de los
praductos. g

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos debenitontar con un sistema de
controf y%aseguramfento de calidad, el cual debe ser esencialmente pre “enﬁvo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias pﬁmas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales 'ge equip0os, Procescs y
procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos chumentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los a'ﬂmentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métoHos v procedimientos de
laboratorio.

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

4. El control v ef aseguramiento de la calidad no se limita a las operacion:eus de laboratorio sino que
debe estar presente en todas las decisiones vinculadas con la calidad def.’producto.

Articulo: 25. Garantia de fa confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantﬂar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el confrol de puntos o variables criticas fde! proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de medicion,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del productc procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica prop.'?taria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y'sus materias primas debe
impiantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir [os riesgos de contaminacion d’g ios alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la auloridad sanitaria competenté':' gste debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeC y responsables de los
siguientes programas:

1 Limpféza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfecGion deben salisfacer ias
necesidades particulares del proceso y del producto de que se lrate. CHda establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y susta'ﬁ'vcias utitizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipcs g

e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos soélidos. Debe contarse con la infraestructura, eleméntos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recolecciop, conduccion, manejo,
almacenarniento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de loSldesechos solidos, o cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupa'(i onal establecidas con el
propésitg de evitar ia contaminacién de los alimentos, areas, depentericias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los estab{ec:ﬂrnientos de que lrata ia
presente resolucion deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que incluye
clarameigte: fuente de captacidn o suministro, tratamientos realizados, njlanejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza yydesinfeccion de redes y
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tangue de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimientc de los requisitos
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que scporten el cumplimiento de los mismos.

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

6. EI almacenamientc de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o depositoc exclusivo para tal fin, este iugar debe identificarse claramente, se llevarég un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

Articulo 29. Transporte. El fransporte de alimentos y sus materias primas se realizaraé cumpliendo
con las siguientes condiciones:

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar con
un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas para
la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores y sistemas de
registro.

(.)

En cuanto a los requisitos de rotulado y etiquetado contenidos en la Resolucién N° 5109 de
2005: ‘

Articulo 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiguetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo ¢ etiqueta de los alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

5.2. Lista de ingredientes

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

(...

b)- Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en el
momento de la fabricacién del alimento;

(..)

5.2.3 En la lista de ingredientes debera empiearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando.

a) Se lrate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 52.1 de la lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte més informativo. En este caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondients:

¢} No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. Deberan declararse slempre por sus
nombres especificos ia grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino ¥ la grasa de pollo;

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general
pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricos, junto
con el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el nimero de identificacion
internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante {dcido).

3. Agente aglutinante.
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4. Antiaglutinante.

5. Anticompactante.

6. Antfespumante,

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blanqueador.

10. Colorante natural o artificial.

11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artfficial.

13. Emulisionante o Emulsificants.

14. Enzimas.

15, Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador,

18. Gaslificante.

19. Gelificante.

20. Hurmectante.

21. Antihumectante.

22. incrementador del volumen o leudante.
23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
25. Sal emuisionante o sal emulsificante.
26. Sustancia conservadora o conservante.
27. Sustancia de retencion def color,

28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
29. Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

Por su parte ia Resolumon N° 333 de 2011 dispone:

ARTICULO 8o. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En ia
tabla de informacion nutricional dnicamente se permite la declaracion de Ios nutrientes obligatorios
¥ opcionales que se indican en el presente articulo. La declaracion del bontenido de nutrientes
debe hacerse en forma numérica.

8.4 Condiciones generales para la declaracion de nutrientes. La declaracién de nutrientes
cumplira las siguientes condiciones generales:

r

842 Los va.'ores de los nutrientes que figuren en la tabla de mformacron nutricional deben ser
valores promed/os obtenidos de analisis de muestras que sean representarrvas del producto que
ha de ser rotulado, o tomados de la Tabla de Composicion de Alimentos Co ombianos del ICBF, o
de publicaciones internacionales, o de otras fuentes de informacion, tale§ como especificaciones
del contenido nutricional de ingredientes utilizados en fa formulacion del producto Sin embargo, los
valores de nulrientes que fundamenten las declaraciones de ,oropredadesﬂnumcronafes o de salud
deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. En cuaiquier caso, el fabricante es responsable
de la veracidad de los valores declarados.

()

Asi mismo, en 'caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley;S de 1979, en su
articulo 577 mbdificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancwonatono en los casos que evidencie una presunta infraccion o vio ac;én al régimen sanitatio.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios cataloggdos de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se haré cuandc ademas de evidenciar la ,oresun!a infraccion, existan
indicios frente a fa liberacion del producto en ei mercado o se haya deter hinado el incumplimianto
de las mqo’fdas sanitarias de seguridad. 7
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Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberadn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir ias disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna c algunas de fas siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de producios;

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

-¢: Cierre temporal 0 definitive del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Para efectes procedimentales de la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no requlados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
Se sujetarsén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran tambien en Io no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancicnatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando comec resultadc de averiguaciones prefiminares, fa
autoridad establezca que existen mérntos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, sf fuere del caso;
formularg cargos mediante acto administrativo en el gue sefialara, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de fa 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 recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15; dias siguientes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente. ‘

Paragrafo. Las actuaciones administrativas coniractuales sancionatorias, incluyendo los
recurscs, se regirdn porlo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

{...)

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA,
identificado con cedula de ciudadania No. 15.320.318, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias de alimentas vigentes al:

1. Fabricar y/o procesar derivados lacteos, tales como quesos frescos no madurados; sin
cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente para el dia 28 de agosto de 2019, fecha en que se realizd la visita,
especialmente por:

1. El acceso a la planta se encuentra ubicada en una via sin pavimentar, lo cual propicia el
ingreso de polvo y suciedad a! area de recibo de leche y a {as areas de proceso, ya que
no cuentan con separaciones fisicas efectivas que permitan ia hermeticidad. La puerta
de acceso por donde ingresa el personal a la planta presenta abertura en la parte
inferior que permite el Ingreso de plagas. Los vistieres se comunica a las areas de
proceso a traves de ventana que no cuenta con proteccién adecuada. Se observan
escombros, objetos inservibles alrededor de la planta. Contiguo a la planta se observa
un pequeno galpdn de gallinas. Contrariando lo estabiecido en los numerales 1.3, 2.1y
2.2 del articulo 6, y numerai 5.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.
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2. Las areas de procesamiento, elaboracion y almacenamientg] no se encuentran
debidamente sefializadas, no cuentan con area para el Iavado de canastillas. No
cuentan con una separacion tisica efectiva en las diferentesy-areas del proceso.
(Separaciones con cortinas plasticas) recepcion de leche, cuajado del queso, coccion,
enfriamiento, corte y empaque. Contrariando lo estabiecido en log numerales 2.3 y 2.4
del articulo 6, de la Resolucion 2674 de 2013

3. Se observa tramos de piso sin pulir, en el area de enfrlamlento e leche y en area de
enfrlamzento corte y empaque del queso, alguncs tramos dé paredes presentan
deterioro y humedad en ia parte inferior. Los techos de recepci omn de materia prima y
area de despacho presentan suciedad acumulada y son de dificii acceso para su
limpieza y desinfeccion; las uniones entre paredes y pisos eﬁ algunos tramos se
encuentran sin pulir. No cuenta con iluminacion adecuada en el area do Ingreso del
persopal, las protecciones de las lamparas del area donde se ubl ca el almacenamiento
de leche presentan acumulacidn de suciedad. Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1, 2.1, 2.2y 7.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013

4. lLas unidades sanitarias no cuentan con la dotacion adecuada para el lavado, limpieza,
desinfeccidn y secado de manos, de igual manera no cuenta'% con recipientes de
accionamiento no manual para el almacenamiento temporal de pAsura. Contrariando lo
establecido en el numeral 6.2 def articulo 6, de la Resolucion 2674jde 2013.

5. No cuenta con un mecanismo que garantice el adecuado Iavado del calzado para
ingreso, al area de proceso. Se observa gue los favamanos tantaldel filtro sanitario del
ingreso como el del area de proceso son de accionamiento manda! y no estan dotados
de jabdn y mecanismo para el secado de manos. No cuentdh con fockers en los
vestieres para e! almacenamiento de la indumentaria de los operarlos La planta no
cuenta; con avisos alusivos a ias buenas practicas de Iayado y desinfeccion.
Contrariando lo establecido en los numerales 6.1, 6.3 y 6.4 del amculo 8, y numeral 6
del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. Se observa rejilla deteriorada en piso del area de aimacenamlento y enfriamiento de
leche, de igual manera en el cuarto de almacenamiento de elementos de aseo no cuenta
cen reJHIa Una de las trampas de solidos no cuenta con rejilla para retencion adecuada
de los mismos. Contrariando lo establecido en los numerales 1.3]y 1.4 dei articulo 7 de
la Resolucidon 2674 de 2013.

7. No cuentarn corn area para ei almacenamiento temporal defllos residuos sélidos.
Contrariando lo establecido en el numera! 5.3 del articulo 8 de ja Resolucion 2674 de
2013,

8 EI transporte de la leche se realiza en recipientes no aptos parajentrar en contacto con
alimentos (canecas plasticas de segundo uso), el fienzo con el qt e realizan el filtrado de
la leche presenta deterioro. Contrariando o establecido en el artiGulo 8 de la Resolucion
2674 de 2013,

S El programa de mantenimiento es muy general y no Inciuye la totalldad de los equipos
que Intervienen en la elaboracién de los productos; no describe el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos, no cuentan con cronogrgma de actividades de
mantenimiento para la vigencia 2019. Contrariando lo estableca?:io en el numeral 2 del
articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

l

10. El programa no incluye ia totalidad de instrumentos a calibrar, no presentan cronograma
de calibracion de instrumentos y equipos para la vigencia 2019 No cuenta con la
totalidad de los certificados de calibracién. Contrariando lo establemdo en el articulo 25
de la Resolucién 2674 de 2013.
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El programa se encuentra documentado de manera muy general, este no describe las
acciones correctivas para resultados no conformes, no describe plan de contingencia en
caso tal de suspension del servicio por parte de la empresa prestadora del servicio, de
igual manera no describe !as actividades previas de control para la utilizacion del agua
del tanque de reserva. El programa describe realizar comparacién de parametros
fisicoguimicos y microbiolégicos del agua de acuerdo a los analisis de la empresa
prestadora del servicio y no de acuerdo a los resultados del laboratorio externo con la
norma respectiva. El formato de registro de los parametros de calidad del agua no
contempla todas las variables descritas en el programa (color, olor, turbiedad, etc.
Contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.

El programa documentado de residuos sélidos no incluye la generacion de los mismos
en la fuente, establecen codigo de colores para los recipientes que no esta
implementado, el programa no contempla la disposicion final de los residuos peligrosos
generados, no se encuentra documentado la georreferenciacién y/o mapeo de la
ubicacion y flujo de la recoleccion y disposicion final de los residuos generados durante
la etapa productiva. No cuenta con cuarto para el almacenamiento de los residuos
generados que cumplan con las instalaciones técnicas establecidas en la norma.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013,

El programa de limpieza y desinfeccién no incluye los POES para calzado, pediluvio,
tajadora, ventiladores destinados al enfriamiento del queso, tuberias de conduccion de
las leches, trampas de solidos, extractores, canastillas e implementos con los que
realizan actividades de iimpieza y desinfeccion, entre otros. No tienen establecidas las
accicnes correctivas en caso de presentarse no conformidades en las iabores de
limpieza y desinfeccién, no cuentan con medios de verificacién y validacion de los POES
como lo estable el programa. No se tiene establecida la concentracién para el
desinfectante del pediluvio y fa medicién del mismo. No se estan diligenciando los
registros de las labores de limpieza y desinfeccion. Contrariando lo establecido en el
numerai 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

El programa de capacitacién no incluye el responsable de |a ejecucion, temas a impartir
y no incluye cronograma para la vigencia 2019. La planta no cuenta con avisos alusivos
a la observancia de las buenas practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en el
del articulo 13 y su paragrafo 1 de [a Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con procedimiento documentado ni formatos Implementados que contemplen
criterios de aceptacion y rechazo de materia prima y material de empaque, no cuentan
con la totalidad de las fichas técnicas, soto presentan algunas. No realizan la totalidad
de pruebas de plataforma contempladas en la Resolucion 816 de 2006. Contrariando lo
establecido en los numerales 1y 3 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

Realizan almacenamiento de mantequiila en areas de procesc y en la cava de producto
terminado sin control de variables. Contrariando lo establecido en el numeral 7 del
articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con un procedimiento documentado para el control, fisico, quimico,
microbiologico y organoléptico que incluya todas las variables del proceso de produccién
y a su vez no tienen identificados las etapas criticas. Utilizan conservantes no
autorizados en la Resolucion 2310 de 1986 (natamicina). Contrariando lo establecido en
los numerales 1y 2 del articulo 18 de !a Resolucion 2674 de 2013. '

Las labores de enfriamiento del queso se realizan a través de ventiladores que no
garantizan la inocuidad del alimento. No cuenta con validacién del proceso de coccién e
hiladc del queso. No se controlan las operaciones de fabricacion del tratamiento térmico.
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Enfriamiento y refrigeracion de producto terminado. Contrariandg) lo establecido en el
numerales 3 y 8 del articuio 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. No se cuenta con area exclusiva para el almacenamiento de materlal de empaque y
también materias primas. Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articule 17 de
la Resolucion 2674 de 2013,

20.No cuenta con procedimientc documentado e mplementaLo de Sistema de
Aseguramiento Calidad. Contrariando lo establecido en el numeral i del articulo 22 de !a
Resolucion 2674 de 2013.

21. Presenta p{an de muestreo muy general, el cual no incluye los parametros establecidos
en la norma en cuanto a los analisis necesarios a realizar (solg]tienen documentado
muestreo a producto terminado), de igual manera ei plan no contempla las acciones
correctivas en caso de presentarse alguna desviacion. Presenta: e ertificado de analisis
producto queso mozzarella del 09/02/2019 que no es acorde a fa frecuencia establecida
en el procedimiento. Contrariando lo establecido en el numeral 3|del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013,

22.No cuenta con procedimiento documentado e implementado, nojes posible realizarle
trazabilidad al producto en ninguna de las etapas del proceso no cuenta con
procedlmlento de recogida y manejo de devoluciches de prodtcto Contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,

23.No cuenta con procedimiento documentado e implementado para la inspeccion y
verificaciéon de las condiciones de transporte de preducto term:pado Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Fabricar, procesar, empacar, rotular y/o ethuetar el producto: ‘"QUESO MOZZARELA
MARCA QUESERA NUEVQO MILENIO POR 2500 g"; sin cumplir con los reqwsdos de rotulado o
etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolt!cwon 5109 de 2005 y
consignados en la evaluacion de rotulado genera! de alimentos de fecha 28 de agosto de 2019
asi: :

1. No declara los ingredientes en orden decreciente y deciara mgredlente diferente al
utilizado en el proceso de acidificacién. Contrariando o dxspuesto en el literal b) del
numeral 5.2.1, del articulo 5§ de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No declara el nombre verdadero del acidulante. Contrariando lo €stablecido en el literal
d) del numerai 5.2.3, de! articulo 5 de fa Resolucion 5109 de 2005‘.

3. Fabricar, procesar, empacar, rotular ylo etiquetar "QUESO MOZZAREFXA MARCA QUESERA
NUEVO MILENIO POR 2500 g", sin cumplir con los requisitos de Eotulado o etiquetado
nutriciocnai que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en ia Resolucidn 333 de 2011 y
consignados en el acta de verificacidn del cumplimiento de! rotulado ndtricional de alimentos
envasados de fecha 28 de agosto de 2019 asi:

1. Los valores de los nutrientes declarados en la tabia nutrici-orjgl no tienen soporte.
Contrariando lo dispuesto en el sub numeral 8.4.2 del numeral{8 de! articulo 8 de la
Resolu‘qic’m 333 de 2011.

4. Fabricar, elaborar y/o procesar productos derivados lacteos tales como Queso Fresco,
Semiduro, Semigraso, sin cefirse a los principios de las buenas practlcas de manufactura,
establecidas en {a Resolucion 2674 de 2013, segun visita del 20 y 21 de octubre de 2020, por
cuanto:
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La construccién no es aprueba de plagas, las separaciones entre areas instaladas no
garantizan separacion de ambientes, se observan aberturas en paredes que comunican
area de hilado con moldeado y empaque. Se observa compuerta en el drea de lavado que
comunican al exterior que permanecen abierta y desprotegida. Contrariando o
establecido en los numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3 y 2.6 del articulo 6, de la Resolucion
2674 de 2013.

. Las diferentes areas no se encuentran identificadas, no existen sefalizacién para acceso
y circulacion de personal, servicios, seguridad y salidas de emergencia. El material de
algunas paredes que separan las areas de cuajado, hilado, moldeado y empaque no son
de material sanitario que facilite las labores de limpieza y desinfeccion, porque no son
resistentes al uso. Contrariando lo establecido er el numeral 2.3 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013,

. Se observa pisos deteriorados, con presencia de grietas o defectos que dificultan la
limpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario. Paredes deterioradas, laminas de PVC
que separan areas con rupturas y exposicion que no facilitan las labores de limpieza vy
desinfeccion. Las uniones entre las paredes y con los pisos no tienen forma redondeada
para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion. Se
observan aberturas entre pared y techo que no impide el ingreso de plagas, asi como
aberturas en paredes que comunican al exterior de la planta, la instalacidn de los
extractcres no tiene acabado sanitario. El disefio de las puertas de las areas de
etaboracion no permite su ajuste hermético. El extractor del area de moideo conduce el
aire del exterior hacia dentro del area de moldeo. Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1, 1.2, 2, 3,4, 5 6y 7 del articulo 7, de la Resolucion 2674 de 2013.

. El pedal de las papeleras de ios bafios se encuentra averiado. E| vestier de damas no
cuenta con casilleros, los objetos personales se encuentran en desorden. Contrariando lo
establecido en los numerales 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4 del articulo 6, de la Resolucién 2674 de
2013,

. Los lavamanos no se encuentran correctamente ajustados. se observa pediluvio al frente
de !lavamos en area de proceso con disefio que no se ajusta a su funcion (lavamos de
aluminio en piso). Contrariando lo establecido en los numerales 6.3 y 6.5 del articulo 6, y
el numeral 6 de! articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

. El cedazo para la filtracion de la leche se encuentra deteriorado, el tanque de enfriamiento
de leche no se encuentra en uso. No cuenta con todos los reactivos para realizar las
pruebas adulterantes, conservantes y neutralizantes. Las tinas de cuajado de leche no
cuentan con sistema adecuado para el proceso tecnologico. El tangue de hilado no cuenta
con instrumento para el control de la temperatura. Se observan moldes redondos de PVC.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articuio 10 de la Resolucion 2674 de
2013.

. No disponen de los soportes de todas las superficies que permita constatar gue los
materiales usados en su fabricacién se encuentran dentro de las listas positivas de la
FDA, MERCOSUR o UE (moldes, canecas, entre otros). Contrariando lo establecido en
los numerales 1 al 11 del articulo 9, el numeral 4 del articulo 10, y el numeral 10 de!
articulo 18 de la Resolucidn 2674 de 2013.

. Bi programa de mantenimiento presentado hace referencia al programa de calibracion y
es general, no es especifico para las condiciones de las instalaciones y equipos. No
presentan las hojas de vida y presentan fichas técnicas de algunos equipos, no se llevan
registros de los mantenimientos efectuados. No tienen cronograma de mantenimientos de
acuerdo a las necesidades de cada equipo y recomendaciones del fabricante.
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Contrarlando [0 establecido en el numeral 2 del articulo 22, y el numeral 5 del articule 10
de la Resolucson 2674 de 2013. i

El programa de calibracion es general, no se ejecuta conforme a lo previsto. Contrariando
lo estabfe'cido en el articulo 25 de |a Resolucidon 2674 de 2013,

Al momento de la visita se evidencia que nc garantizan e! summlstr de agua potable, no
se cumplen los parametros establecidos por la resolucion 2115 de 500? se hace uso de
agua turbia y no cuentan con sistemas para su potabilizacién. Se oBservan resuitados de
laboratorio de marzo del 2020 con pardmetros m|crob|o!oglco's por fuera de los
establecidos en la norma y no se evidencia implementacién de’ acmones correctivas.
Contrariandc lo establecido en el numeral 3 del articulo 6, y el numeral 4 del articulo 26 de
la Resolumon 2674 de 2013.

Se observa desarden en el sitio de almacenamiento temporal de resil uos. £n el programa
no se reahza una correcta clasificacién de los residuos generados gn la planta asi como
su dlsp05|0|on final, no describe rutas de evacuacion, horarios fy responsables. Los
residuos organicos que son facil descomposicion no cuentan con up sitio adecuado para
su almacenamiento temporal, se observa lotes 289 y 292 con fechade vencimiento dei 29
de octubre en mal estado y almacenado en cava de producto terminado. Contrariando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 6, y el numeral 2 del articuld 26 de la Resolucion
2674 de 2013

El programa de control integrado de plagas es general, se enfoca al manejo y control
quimico ‘de plagas, no se cuenta con el diagnostico de pllagas descrito en el
procedimiento, los registros se encuentran desactualizados. Contrarlando lo establecido
en los numerales 2.1 y 5.3 del articulo 6, el numeral 6.3 del afficulo 7. el numeral 3
articulo 26, y el numerat 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

El programa de limpieza y desinfeccién es general. los POES presentados no describen
de forma especifica el proceso de limpieza y desinfeccion de cada‘g"quipo se describe las
labores dlarlas no describe limpieza profunda y/o de chogue. En !5 tabla de preparacion
de soluciones de limpieza desinfeccion no se informa el uso de” cada producto y a que
superficie es aplicable, nc se tienen disponible todos los productos mencionados en |a
tabla. No se dispone de todas las fichas técnicas y de segunﬂad de los productos
quimicos usados, no se tienen disponibles en el sitio donde se e'cuentran en uso. No
cuentan con un sitio para el aimacenamiento de productos qwmm';'os para la limpieza y
desinfeccion, de uso controlado y por personal idéneo. Los reg'lhstros presentados no
permiten evaluar las condiciones de la planta y tomar acciones en caso de ser necesarias.
Contrariando lo establecido en el numeral 3.2 del articulo 8, numeral 1 dei articulo 26, y el
numeral ‘7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presentan plan de capacitacion continuo y permanente para elpersonal manipulador
de alimentos desde el momento de su contratacion, el cual debe contener, al menos, fos
siguientes aspectos: Metedologia, duracidn, docentes, cronogramaﬂy temas especificos a
impartir (practicas higiénicas, manipulacion higiénica de los alimentos, habitos de limpieza
y aspectos especificos al puesto de trabajo, destinado a impedir la contaminacién de ios
alimentos). Contrariando lc establecido en los articulos 12, 13 y 14¥de la Resolucién 2674
de 2013,

Se observan operarios que salen con el uniforme al punto dme venta y exteriores.
Contrariando lo establecido en los articulos 13 y 14 de la Resolucion 2674 de 2013.
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16. No cuentan con la totalidad de los certificados de aptitud médica del personal
manipulador. Contrariando lo estabiecido en el articulo 11, y el numeral 12 del articulo 14
de la Resolucién 2674 de 2013.

17. El programa de materias primas e insumos no describe los criterics aceptacion, liberacion
y rechazo de los mismos, pruebas de plataforma y pardmetros para la recepcion de la
leche cruda establecidas en el articulo 16 del Decreto 616 de 2006. Los registros se
encuentran desactualizados, no cuentan con fichas técnicas de las materias primas e
insumos. Sclo se realiza prueba de acidez a la leche cruda y se evidencia que no cumple
Jo requerido en fa norma, se realiza analisis de acidez en el area de recepcién de leche
cruda con resultado de 0.24 y densidad de 1,0285, lo cual no se ajusta a lo contemplado
en el decreto. El programa de proveedores es general, no describe de forma clara los
criterics que deben cumplir los proveedores de leche, documentacion que deben
suministrar, evaluacion de proveedores y control desde la planta que se debe realizar a
tas fincas proveedoras de leche. {Articulo 25 Decreto 616 de 2008). No se cuenta con
registro actualizado de los proveedores de leche cruda (Articulo 23 Decreto 616 de 2006).
Contrariando lo establecido en los numerales 1 af 8 del articulo 16, numeral 1 del articuto
22, numerales 1, 3, 4 y 5 del articulo 28, los numerales 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9y 10 del
articuio 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. El proceso de elaboracidn del gueso no se realiza de forma continua, la leche se lleva del
area de recepcion al area de hilado donde sufre un precalentamiento, posteriormente
regresa al area de cuajado y nuevamenie pasa a! area de hilado. Se observa operarios
que transitan de areas de mayor contaminacion a menor contaminacion, asi mismo el
operario que realiza la recepcion de la leche, se encarga del proceso de cuajado. El
flujograma presentado se encuentra desactualizade y en el mismo no se tienen
establecidos todos los puntos de control en cada una de las etapas del proceso.
Contrariando lo establecide en el numeral 5 del articulo 18, y numerales 1 y 4 del articulo
20 de la Resolucién 2674 de 2013.

19. La leche no es aimacenada bajo refrigeracion, la misma se encuentra aimacenada en la
tina de recepcion de leche y va siendo transportada por mangueras al area de proceso en
el transcurso del dia. No se cuenta con procedimiento documentado donde se
establezcan las variables de control del proceso, etapas criticas de control, donde se
describen tos detalles esenciales (control fisico, quimico, microbiolégico) del procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar el producto evaluado, ni se llevan
registros de todos los procedimientos en los puntos criticos del proceso de fabricacion,
con el fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento,
incumplimiento de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en el
alimento, materiales de envase y/o producto terminade. No cuentan con la validacién del
proceso, monitoreo de las variables del proceso, acciones correctivas y verificacién.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 22, y numerales 1 y 2 del articulo
18 de la Resolucién 2674 de 2013.

20. No tienen establecido, ni se llevan registros de todos los procedimientos de control fisicos,
quimicos, microbiolégicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de
fabricacion, con el fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de
saneamiento, incumplimiento de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e
inocuidad en el alimento, materiales de envase y/o producto terminado. No cuentan con la
validacién del proceso, menitoreo de tas variables de! proceso, acciones correctivas y
verificacion. Se observa en area de lavado y en cavas canecas con subproducto generado
en el proceso de hilado, {a planta manifiesta que su destino es para alimentacién animal,
pero no se tienen soportes que avalen dicha informacion. Contrariando lo establecido en
el articulc 18 de fa Resolucion 2674 de 2013, y el articule 39 de! Decreto 616 de 2006.
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21. El material de envase no se encuentra almacenado en un sitio excl Jsivo para este fin, se
observan humedades y falta de aireacién. No se cuenta con certiflcacmn per parte del
preveedor en cuantc a la aptitud de los envases para estar en contacto con alimentos, el
embalaje del material de envase no se encuentra identificado con la leyenda “"para
contacte con alimentos y bebidas”. No hay registros de su mspecc:son El producto es
empacado bajo temperatura ambiente, se observan reprocesosflya que se empaca
producto "en blogques de 5 Kg, en algunos casos sin sellamlento de las holsas,
posteriormente se desempacan, tajan y se vuelven a empacar en 13s mismas bolsas, no
se lleva ningun tipo de control sobre este proceso y no se hacen. ve“nﬂcacrones sobre las
condiciones del producto y su vida util. Se observa productos en proceso almacenado en
cava de 'refrigeracidn desprotegido, ubicados debajo de los diffsores de frio y con
producto terminado. Contrariando lo establecido en el articulo 17, 37 numeraies 1y 2 del
articule 19 de la Resolucion 2674 de 2013. |

22. No presentan precedimientos documentados de acciones correctlvas en cada uno de los
pracesos. No cumplen con las paliticas de calidad definidas y docu entadas por el propio
establecimiento. El procedimientc de atencién de peticiones, qlejas y reclamos se
encuentra documentado, pero, no lo han implementado. Contrarland'o lo establecido en el
articulo 23 de |la Resolucion 2674 de 2013.

23. No presentan plan de muestreo, ni cronograma para su ejecucion que permita evaluar gl
control del proceso ¢ con procedimiento documentado, ni reg;stros para el muestreo y
liberacién del producto terminado. Contrariando lo establecido en Icgs numerales 1, 2 y 3
del art!c:ulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013. ;

24, Presentan documento de trazabilidad, que no se ajusta a las condiciones de la planta,
instrucciones de loteado y documentos o registros que permitan rea:fiZar y garantizar esta
actividad. No presentan registros que permitan hacer seguimiento aI producto terminado,
desde la recepcion de la materia prima e insumos hasta las operacnones de distribucién
del lote objeto de la denuncia o cualquier otro. El procednmlento para el manejo las
devoluciones y recall o recogida del producto en comercializaciéh frente a un peligro
identificado o incumplimiento ante algun estandar es general y nc se ileva a cabo. No se
tienen registros y un sitio especifico para el manejo y disposicién| de estcs productos:
Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resoluc:ion 2674 de
2013.

5. Elaborar, procesar, rotular y/o etiquetar el producto “QUESO MOZZARELLA NUEVO
MILENIO QUESQO FRESCO SEMIDURO SEMIGRASQ por 2500 g_”.,;fsin cumplir con los
requisitos de rbtu!ado o etiquetado que debe contener de acuerdo con:lo estipuiado en la
Resolucion 5109 de 2005, consignados en protocolo de evaluacion delrotulade general de
alimentos de fecha 1 de octubre de 2020 asi:

1. La direccidon declarada en el rotulado no estd amparada en: jI Registro sanitario.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.4 del articulo 5 de 1a) Resolucion 5109 de
2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 26?4 de 2013: Articulos: 6 numerales 1.1, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 5. 3 61,62 63y6.4,7
numerales 1.1,1.3, 1.4, 2.1, 22,51y 7.1, 8,13 paragrafo 1,16 numerales 1, 3 y 7, 17 numeral
5, 18 numerales 1, 2, 3 y 8; 20 numeral 6; 22 numerales 2, 3 y 4, 25; 26 numerales 1,2y4, 28
numeral 6, 29 numeral 3. !I

Resoiucién 5109 de 2005: Articulo: 5 numerales 5.2.1 literal b) y 5.2.3 fiteral d).
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Resciucion 333 de 2011: Articulo 8 numeral 8.4.2.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior OMAR DE JESUS
CORREA CARMONA, identificado con cédula de ciudadania No. 15.320.318, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra del sefior OMAR DE JESUS
CORREA CARMONA, identificado con cédula de ciudadania No. 15.320.318, por
presuntamente infringir ta normatividad sanitaria de alimentos, al:

1. Fabricar, procesar derivados facteos, tales como guesos frescos no madurados; sin cefirse a
los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente para el dia 28 de agosto de 2019, fecha en que se realizd la visita, especialmente por:

1. El acceso a la planta se encuentra ubicada en una via sin pavimentar, lo cual propicia el
ingreso de polvo y suciedad al area de recibo de leche y a las dreas de proceso, ya que
no cuentan con separaciones fisicas efectivas que permitan la hermeticidad. La puerta
de acceso por donde ingresa el personal a la planta presenta abertura en la parte
inferior que permite e! Ingresc de plagas. Los vestieres se comunican a las areas de
proceso a traves de ventana que no cuenta con proteccion adecuada. Se observan
escombros, objetos inservibles alrededor de la planta. Contiguo a la planta se observa
un pequeno galpon de gallinas. Contrariando lo establecido en los numerales 1.3, 2.1y
2.2 del articulo 6, y numeral 5.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Las areas de procesamiento, elaboracién y almacenamiento no se encuentran
debidamente sefalizadas, no cuentan con area para el lavado de canastillas. No
cuentan con una separacion tisica efectiva en las diferentes areas del proceso.
(Separacicnes con cortinas plasticas) recepcion de leche, cuajado del queso. coccidn,
enfriamiento, corte y empaque. Contrariando lo establecido en los numerales 2.3 y 2.4
del articulo 8, de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Se observa tramos de piso sin pulir, en el area de enfriamiento de leche y en area de
enfriamiento corte y empaque del queso, algunos tramos de paredes presentan
deterioro y humedad en la parte inferior. Los techos de recepcién de materia prima v
area de despacho presentan suciedad acumulada y son de dificil acceso para su
limpieza y desinfeccion; las uniones entre paredes y pisos en algunos tramos se
encuentran sin pulir. No cuenta con iluminacion adecuada en el area do Ingreso del
personal, las protecciones de las lamparas del area donde se ubica el almacenamiento
de leche presentan acumulacion de suciedad. Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1, 2.1, 2.2 y 7.1 del articulo 7 de la Resoiucion 2674 de 2013,

4. Las unidades sanitarias no cuentan con la dotacién adecuada para el lavado, limpieza,
desinfeccion y secado de manos, de igual manera no cuentan con recipientes de
accionamiento no manual para el almacenamiento temporal de basura. Contrariando lo
establecido en el numerati 8.2 del articulo 8, de la Resolucién 2674 de 2013,

5. No cuenta con un mecanismo que garantice el adecuado lavado del calzado para
ingreso al area de proceso. Se observa que los lavamanos tanto del filtro sanitario del
ingreso como el del area de proceso son de accionamiento manual y no estan dotados
de jabon y mecanismo para el secado de manos. No cuentan con lockers en los
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vestreres para el almacenamiento de la indumentaria de ios operarlos La planta no
cuenta con avisos alusivos a las buenas practicas de Iavado y desinfeccion.
Contrariando lo establecido en los numerales 6.1, 6.3 y 6.4 del articulo 6, y numeral 6
del artlculo 20 de {a Resolucion 2674 de 2013.

6. Se observa rejilla deteriorada en pisc del area de almacenamlen 0 y enfriamiento de
leche, de igual manera en el cuarto de almacenamiento de elementos de aseo no cuenta
con rerlla Una de fas trampas de solidos no cuenta con rejilla pard retencién adecuada
de los mismos. Contrariando lo establecido en los numerales 1.3 y1 4 del articulo 7 de la
Resolumon 2674 de 2013, ;

7. No cuentan con area para el almacenamiento temporal de ios residuos sdlidos.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.3 del articulo 6 de Ia Resolucion 2674 de
2013,

alimentos (canecas ptasticas de segundo uso), el lienzo con el quefrealizan el filtrado de
la leche presenta deterioro. Contrariando io estabiecido en el articulo 8 de la Resolucion
2674 de 2013, ‘

5 1}
8. Eltransporte de la leche se realiza en recipientes no aptos para ej&trar en contacto con

9. El programa de mantenimiento es muy general y no Incluye la totalldad de los equipcs
que Intervienen en la elaboracién de los productos; no descrlbe el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos, no cuentan con cronograma de actividades de
mantenimiento para la vigencia 2019. Contrariando lo estabIeCtdo en el numeral 2 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013. j

|

10. El programa no incluye la totalidad de instrumentos a calibrar, no presentan cronograma
de calibracion de instrumentos y equipos para la vigencia 2019‘ No cuenta con la
totalidad de los certificados de calibracién. Contrariando lo establec;do en el articulo 25
de la Resolucion 2674 de 2013. -

11. El programa se encuentra documentado de manera muy general ! 'l ste no describe las
acciones correctivas para resultados no conformes, no describe pia‘? de contmgencna en
caso tal de suspensién del servicio por parte de la empresa prestadora de! servicio, de
igual manera no describe las actividades previas de control para Ia utifizacion del agua
del tanque de reserva. El programa describe realizar comparamon de parametros
fiSlCOQUImICOS y m:croblologmos del agua de acuerdo a los ana’"}lsm de la empresa
prestadora del servicio y no de acuerdo a los resultados del laboraterio externo con la
norma :respectiva. El formato de registro de los parametros de .'c‘:alldad del agua no
contempla todas las variables descritas en ei programa (color, folor, turbiedad, etc.
Contrariando o establecido en el numeral 4 del articulo 26 de Ia Resoluc on 2674 de
2013,

12. El programa documentado de residuos sdélidos no incluye ia gener‘amon de los mismos
en la fuente, establecen cdédigo de colores para los reCIplentes gque no esta
implementado, el programa no contempla la disposicion final de Iosq residuos peligrosos
generados, no se encuentra documentado la georreferencnacmn y/o mapeo de la
ublcac:|0n y flujo de la recoleccion y disposicién final de los residuoS generados durante
la etapa’productiva. No cuenta con cuarto para el almacenamiénto de los residuos
generados que cumplan con las instalaciones técnicas establecidas en la norma.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 26 de lafResolucidn 2674 de
2013.

13. El programa de iimpieza y desinfeccion no incluye los POES para calzado, pediluvio,
tajadora, ! ventiladores destinados al enfriamiento del queso, tuberias de conduccién de
la leches, trampas de soiidos, extractores, canastillas e mplerpentos cen los gue
realizan achwdades de I|mp|eza y desmfecmon entre otros. No t|enen establecidas las
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acciones correctivas en caso de presentarse no conformidades en las iabores de
limpieza y desinfecciéon, no cuentan con medios de verificacidon y validacion de los POES
como lo estable el programa. No se tiene establecida la concentracién para el
desinfectante del pediluvio y la medicion del mismo. No se estan diligenciando los
registros de las labores de limpieza y desinfeccién. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 26 de (a Resolucion 2674 de 2013.

14. El programa de capacitacion no incluye el responsable de la ejecucidn, temas a impartir
y no incluye cronograma para la vigencia 2019. La pianta no cuenta con avisos alusivos
a la observancia de las buenas practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en el
del articulo 13 y su paragrafo 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

15. No cuenta con procedimiento documentade ni formatos Implementados que contemplen
criterios de aceptacion y rechazo de materia prima y material de empaque, no cuentan
con la totalidad de las fichas técnicas, solo presentan aigunas. No realizan |a totalidad
de pruebas de plataforma contempladas en [a Resolucién 616 de 20086. Contrariando lo
establecido en los numerales 1y 3 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

16. Realizan almacenamientio de mantequilla en areas de proceso y en la cava de producto
terminado sin control de variables. Contrariando lo establecido en ef numeral 7 del
articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

17.No cuenta con un procedimiento documentado para el control, fisico, quimico,
microbiologico y organcléptico que incluya todas las variables del proceso de produccion
y a su vez no tienen identificados las etapas criticas. Utilizan conservantes no
autorizados en la Resolucién 2310 de 1986 (natamicina). Contrariando lo establecido en
los numerates 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. Las labores de enfriamiento del queso se realizan a través de ventiladores que no
garantizan la inocuidad del alimento. No cuenta con validacién del proceso de coccion e
hilado del queso. No se controlan las operaciones de fabricacion del tratamiento térmico.
Enfriamiento y refrigeracion de producto terminado. Contrariando lo establecido en el
numerales 3 y 8 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. No se cuenta con area exclusiva para el almacenamiento de material de empaque y
también materias primas. Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articulo 17 de
la Resolucién 2674 de 2013,

20.No cuenta con procedimiento documentado e implementado de Sistema de
Aseguramiento Calidad. Contrariando ‘o establecido en el numeral 4 del articulo 22 de la
Resolucién 2674 de 2013,

21. Presenta plan de muestreo muy general, el cual no incluye los pardmetros establecidos
en la norma en cuanto a los andlisis necesarios a realizar (solo tienen documentado
muestreo a producto terminado), de igual manera el plan no contempla las acciones
correctivas en caso de presentarse alguna desviacion. Presenta certificado de andlisis
producto queso mozzarella del 09/02/2019 que no es acorde a la frecuencia establecida
en el procedimiento. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

22.No cuenta con procedimiento documentado e implementado, no es posible realizarle
trazabilidad al producto en ninguna de las etapas del proceso, no cuenta con
procedimiento de recogida y manejo de devoluciones de producto. Contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.
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| 1
23.No cuenta con procedimiento documentadc e impiementado ‘para la inspeccion vy

verificacion de las condiciones de transporte de producto terminado. Contrariando 1o
establecido en el numeral 3 del articulo 29 de la Resolucion 2674 cf"e 2013.

2. Fabricar, procesar empacar, rotular yfo etiquetar el producto: "QUESO MOZZARELA
MARCA QUESERA NUEVO MILENIO POR 2500 g"; sin cumplir con los reqwsﬂos de rotuiado o
etiguetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resoldcion 5109 de 2005 y
consignados en la evaluacion de rotulado general de alimentos de fecha bs de agosto de 2019
asi;

1. No declara los ingredientes en orden decreciente y declara ingrediente diferente al
utilizado en el proceso de acidificacién. Contrariando lo dispuesto en el literal b) de!
numeral 5.2.1, del articulo 5 de la Resoifucion 5108 de 2005. :

2. No declara el nombre verdadero del acidulante. Contrariando lo establecido en el literal
d) del numeral 5.2.3, del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2008!

3. Fabricar, procesar empacar, rotular y/o etiquetar; "QUESO MOZZARELA MARCA
QUESERA NUEVO MILENIO POR 2500 g", sin cumplir con los reqﬂ|3|tos de rotulado o
etiguetado nutricional que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en Ia Resolucion 333 de
2011 y consignados en el acta de verificacion del cumplimiento del rotulado nutricional de
alimentos envasados de fecha 28 de agosto de 2019 asi:
1. Los valores de los nutrientes declarados en la tabla nutricional no tienen soporte.
Contrariando lo dispuesto en el sub numeral 8.4.2 del numeral 33 del articulo 8 de la
Resolumon 333 de 2011. : '

4. Fabricar, elaborar y/o procesar productos derivados lacteos tales como: Queso Fresco,
Semiduro, Semlgraso sin cefirse a los principios de las buenas pract;cas de manufactura,
establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, segun visita del 20 y 21 de factubre de 2020, por
cuanto:

1. La construccidén no es aprueba de plagas, las separaciones entre areas instaladas no
garantizan separacién de ambientes, se cbservan aberturas en paredes que comunican
area de hilado con moideado y empaque. Se observa compuerta enfel area de lavado que
comunican ai exterior que permanecen abierta vy desprotegtda Contrariando lo
establecido en los numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3 y 2.6 del articuld 6, de la Resolucion
2674 de 2013.

2. Las diferentes dreas no se encuentran identificadas, no existen senahzamon para acceso
y circulacion de personal, servicios, seguridad y salidas de emergencna El material de
algunas paredes gque separan las areas de cuajado, hilado, moldeado y empague no sen
de materfal sanitario que facilite las labores de limpieza y desinfeccion, porque no son
resistentes al uso. Contrariando lo establecido en el numeral 2. 3 del articulc 6 de ia
Resolumon 2674 de 2013,

3. Se observa pisos deteriorados, con presencia de grietas o defectos gue dificultan la
limpieza, 'desinfeccion y mantenimiento sanitario. Paredes deterioradas, laminas de PVC
gue separan areas con rupturas y exposicion que no facilitan las - mabores de limpieza y
desinfeccion. Las uniones entre las paredes y con |os pisos no t|enen forma redondeada
para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la I|mp|eza y desinfeccion. Se
observan aberturas entre pared y techo que no impide el mgreso de plagas, asi como
aberturas en paredes que comunican al exterior de la planta; fa instalacion de los
extractores no tiene acabado sanitario. El disefio de las puer‘tas de las areas de
elaboramon no permite su ajuste hermético. El extractor del area de moldeo conduce el
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aire del exterior hacia dentro del area de moldec. Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1, 1.2, 2, 3, 4, 5, 8 y 7 del articulo 7, de la Resolucion 2674 de 2013.

4. Ei pedal de las papeleras de los bafios se encuentra averiado. El vestier de damas no
cuenta con casilleros, los objetos personales se encuentran en desorden. Contrariando lo
establecide en los numerales 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4 del articulo 6, de la Resolucién 2674 de
2013

5. Los lavamanos no se encuentran correctamente ajustados. se observa pediluvio al frente
" de lavamos en area de proceso con disefio que no se ajusta a su funcion (lavamos de
aluminio en piso). Contrariando lo establecido en los numerales 6.3 y 6.5 del articulo 6, vy

el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. El cedazo para la filtracién de la leche se encuentra deteriorado, el tanque de enfriamiento
de leche no se encuentra en uso. No cuenta con todos los reactivos para realizar tas
pruebas adulterantes, conservantes y neutralizantes. Las tinas de cuajado de leche no
cuentan con sistema adecuado para el proceso tecnolégico. Elf tangue de hilado no cuenta
con instrumento para ei control de la temperatura. Se cbservan moldes redondos de PVC.
Contrariando lo establecido en el numera! 3 del articulo 10 de la Resclucion 2674 de
2013.

7. No disponen de los soportes de todas las superficies gue permita constatar que los
materiales usados en su fabricacion se encuentran dentro de las listas positivas de la
FDA, MERCOSUR o UE (moldes, canecas, entre otros). Contrariando lo establecido en
los numerales 1 al 11 del articulo 9, el numeral 4 del articule 10, y el numeral 10 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

8. El programa de mantenimiento presentado hace referencia al programa de calibracion vy
es general, no es especifico para las condiciones de las instalaciones y equipos. No
presentan las hojas de vida y presentan fichas técnicas de aigunos equipos, no se llevan
registros de los mantenimientos efectuados. No tienen ¢cronograma de mantenimientos de
acuerdo a las necesidades de cada equipo y recomendaciones del fabricante.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 22, y el numeral 5 del articulo 10
de {a Resolucién 2674 de 2013.

9. El programa de calibracién es general, no se ejecuta conforme a lo previsto. Contrariando
lo establecido en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

10. Al momento de la visita se evidencia que no garantizan el suministro de agua potable, no
se cumplen los parametros establecidos por la resolucion 2115 de 2007, se hace uso de
agua turbia y no cuentan con sistemas para su potabilizacion. Se observan resultados de
laboratorio de marzo del 2020 con parametros microbiologicos por fuera de los
establecidos en la norma y no se evidencia implementacidn de acciones correctivas.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 8, y el numeral 4 del articulo 26 de
la Resolucién 2674 de 2013.

11. Se observa desorden en el sitio de almacenamiento temporal de residuos. En el programa
no se reaiiza una correcta clasificacion de los residuos generados en la planta asi como
su disposicion final, no describe rutas de evacuacién, horarios y responsables. Los
residuos organicos que son facil descomposicion no cuentan con un sitio adecuado para
su almacenamiento temporal, se observa lotes 289 y 292 con fecha de vencimiento del 29
de octubre en mal estado y almacenado en cava de producto terminado. Contrariando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 6, y el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.
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12. El programa de contro! integrado de plagas es general, se enfoca al manejo y control
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quimico de plagas, no se cuenta con el diagnostico de plagas descrito en el
proced[mlento los registros se encuentran desactualizados. Contranando lo establecido
en los numerales 2.1 y 5.3 del articulo 8, el numeral 6.3 del articulo 7, el numeral 3
articulo 26, y el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

El programa de limpieza y desinfeccién es general, los POES presentados no describen
de forma especifica el proceso de limpieza y desinfeccion de cada equwpo se describe las
fabores diarias, no describe limpieza profunda y/o de cheque. En Ialtabla de preparacion
de solucnones de limpieza desinfecciéon no se informa el uso de cada producto y a que
superficie es aplicable, no se tienen disponible todos los productos mencionados en la
tabla. No se dispone de todas las fichas técnicas y de seguncf'ad de los productos
guimicos usados, no se tienen disponibles en el sitio donde se: e?uwentran en usc. No
cuentan con un sitio para el almacenamientc de productos qwmlcos para la limpieza y
desmfecmon de uso controlado y por personal idéneo. Los reglatros presentados no
permiten evaluar las condiciones de la planta y tomar acciones en ¢2so de ser necesarias.
Contrariando lo establecido en el numeral 3.2 del articulo 6, numeral{1 del articulo 26, y el
numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

No prese!ntan plan de capacitacién continuo y permanente para elfpersonal manipulador
de alimentos desde el momento de su contratacion, el cual debe contener al menos, los
mgwentes aspectos: Metodologia, duracion, docentes cronograma’ ¥ temas especificos a
impartir, (practicas higiénicas, manipulacién h|g|en|ca de los ailmentos habitos de limpieza
y aspectos especificos al puesto de trabajo, destinado a impedir la gcontam%nacion de los
alimentos). Contrariando lo establecido en los articulos 12, 13 y 14 de Ila Resolucién 2674
de 2013, ’

, :
Se observan operarios que salen con el uniforme al punto de. venta y exteriores.
Contrariando lo establecido en los articulos 13y 14 de la Resolucié 2674 de 2013
No cuentan con la totalidad de los certificados de aptitud meduca del personal
manipulador. Contrariando lo establecido en el articulo 11, y el numeral 12 del articulo 14
de la Resoiucion 2674 de 2013. :

El prog'ra‘ma de materias primas e insumos no descripe los criteriosjaceptacién, liberacién
y rechazo de los mismos, pruebas de plataforma y parametros para la recepcién de la
leche cruda establecidas en el articulo 16 del Decreto 618 de 2006 Los registros se
encuentran desactualizados, no cuentan con fichas técnicas de “s materias primas e
insumos.iSolo se realiza prueba de acidez a la leche cruda y se ewdencia gue no cumple
lo requerido en la norma, se realiza analisis de acidez en el area de recepcidon de leche
cruda coh resultado de 0.24 y densidad de 1,0285, lo cual no se aﬂ;sta a lo contemplado
en el decreto. El programa de proveedores es general, no descr“f'be de forma clara los
criterios | ‘que deben cumplir los proveedores de leche, docunilentamon que deben
sumlmstrar evaluacién de proveedores y control desde la planta due se debe realizar a
las fincas proveedoras de leche. (Articulo 25 Decreto 616 de 2006) No se cuenta con
registro actuallzado de los proveedores de leche cruda (Articulo 23 [Decreto 616 de 2006).
Contrariando lo establecido en los numerales 1 ai 8 del articuio 16:fnumeral 1 del articulo
22, numerales 1, 3, 4 y 5 del articulo 28, los numerales 1, 2, 3:5 6, 7, 8 9y 10 del
articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013. ‘

El proceso de elaboracion del queso no se realiza de forma contin “ a la leche se lleva del
area de.recepcion al area de hilado donde sufre un precaientamlento posteriormente
regresa aI area de cuajado y nuevamente pasa al area de h|Iado Se observa operarios
que transﬁan de areas de mayor contaminacién a menor contan};nacmn asi misme el
operario que realiza la recepcion de la leche, se encarga del p oceso de cuajado El
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flujograma presentado se encuentra desactualizade y en el mismo no se tienen
establecidos todos los punios de control en cada una de las etapas del proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articulo 18, y numerales 1 y 4 del articulo
20 de la Resoiucion 2674 de 2013.

La leche no es almacepada bajo refrigeracion, la misma se encuentra aimacenada en la
tina de recepcion de leche y va siendo transportada por mangueras al area de proceso en
el transcurso del dia. No se cuenta con procedimiento documentado donde se
establezcan las variables de control del proceso, etapas criticas de control, donde se
describen los detalles esenciales (control fisico, quimico, microbiolégico) del procesos vy
procedimientos requeridos para fabricar o procesar el producto evaluado, ni se llevan
registros de todos los procedimientos en los puntos criticos del proceso de fabricacion,
con el fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento,
incumplimiento de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado. Nc¢ cuentan con la validacion del
proceso, monitoreo de las variables del proceso, acciones correctivas y verificacion.
Contrariando o establecido en el numeral 2 del articulo 22, y numerales 1y 2 del articulo
18 de {a Resolucién 2674 de 2013.

No tienen establecido, ni se llevan registros de todos os procedimientos de control fisicos,
quimicos, microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de
fabricacién, con el fin de prevenir o detectar cualgquier contaminacién, falla de
saneamiento, incumplimiento de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e
inocuidad en el alimento, materiales de envase y/o producto terminado. No cuentan con la
validacion del proceso, monitoreo de las variables del proceso, acciones correctivas y
verificacion. Se observa en area de lavado y en cavas canecas con subproducte generado
en el proceso de hilado, la planta manifiesta que su destino es para alimentaciéon animal,
pero no se tienen soportes que avalen dicha informacion. Contrariando 1o establecidec en
el articulo 18 de la Resolucidon 2674 de 2013, y el articulo 39 del Decreto 616 de 2006.

El material de envase no se encuentra almacenado en un sitio exclusivo para este fin, se
observan humedades vy falta de aireacién. No se cuenta con certificacion por parte del
proveedor en cuanto a la aptitud de los envases para estar en contacto con alimentos, el
embalaje del material de envase no se encuentra identificado con la leyenda “para
contacto con alimentos y bebidas” No hay registros de su inspeccién. €l producto es
empacado bajo temperatura ambiente, se observan reprocesos ya gue se empaca
producto en blogques de 5 Kg, en algunos casos sin sellamiento de las bolsas,
posteriormente se desempacan, tajan y se vuelven a empacar en las mismas bolsas, no
se lleva ningun tipc de control sobre este proceso y no se hacen verificaciones sobre las
condiciones del producto y su vida util. Se observa productos en proceso almacenado en
cava de refrigeracion desprotegido, ubicados debajo de ilos difusores de frio y con
producto terminado. Contrariande lo establecido en el articulo 17, y numerales 1 y 2 del
articulo 19 de la Resclucion 2674 de 2013.

No presentan procedimientos documentados de acciones correctivas en cada uno de los
procesos. No cumplen con las politicas de calidad definidas y documentadas por el propio
establecimiento. El procedimiento de atencién de peticiones, guejas y reclamos se
encuentra documentado, pero, no lo han implementado. Contrariando o establecido en el
articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013, :

No presentan plan de muestreo, ni cronograma para su elecucion que permita evaluar el
control del proceso o con procedimiento documentado, ni registros para el muestreo y
liberacion del producte terminado. Contrariande lo establecido en los numerales 1, 2 y 3
del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.
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24, Presentan documento de trazabilidad, que no se ajusta a las condiciones de la planta,
mstrucmones de loteado y documentos o registros que permitan reaﬁzar y garantizar esta
actividad.'No presentan registros que permitan hacer seguimiento a preducto terminado,
desde la recepcidn de la materia prima e insumos hasta las operacmnes de distribucién
del lote objeto de la denuncia o cualquier otro. El procedlmlt-:‘ntoII para el manejo las
devoluciones y recall o recogida del productc en comermallzamon frente a un peligro
identificado o incumplimiento ante algin estandar es general y no se lieva a cabo. No se
tienen registros y un sitio especifico para el manejo y dlsposmionde estos productos.
Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 28 de lafjResolucion 2674 de
2013,

5. Efaborar, procesar, rotular y/o etiguetar el producto "QUESO MO" ZARELLA NUEVO
MILENIO QUESO FRESCO SEMIDURO SEMIGRASO por 2500 g.”, I5in cumplir con los
requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener de acuerdo con lo estipulade en la
Resolucién 5109 de 2005, consignados en protocolo de evaluacion de rotulado general de,
alimentos de fecha 1 de octubre de 2020 asi:

1. La direccién declarada en el rotulado no estd amparada en & Reglstro sanitario.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.4 del articulo 5 de Iagﬁﬁesolucién 5109 de
2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electrénicos el presente acto administrative a el
sefior OMAR DE JESUS CORREA CARMONA, identificado con céduld de ciudadania No.
15.320.318, y/o su apoderado de conformidad con lo previsto en el ArtmLﬂo 4 del Decreto 491
del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con lo establecido en el aragrafo tercero del
Articulo primero de la Resolucidon 2020012926 del 3 de Abrii de 2020 vy el paragrafo del Articulo
2 de la Resolucion 2020020185 del 23 de Junio de 2020.

En el evento en gue la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica se
seguird el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley {437 de 2011,

ARTICULO CUIARTO Conceder un término de quince {15) dias hébilgls gue comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que dlrectamente o por medic de
apeoderado, el investigado presente sus descargos por escrito, aporte y soliGite la practica de las
pruebas gue copmdere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la. ey 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NS 1o b

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digité. Magda Liliana Mozo R.
Reviso: Maria Lina Pefia C.
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