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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000121 De 9 de Septiembre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion 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 Resolucién 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucién 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 2021011405

PROCESO SANCIONATORIO 201610490

EN CONTRA DE: UBERNETH ANTONIO URANGO VARGAS

FECHA DE EXPEDICION: 23 DE AGOSTO 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 5 DE NOVIEMBRE DE 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia 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 2021011405 no procede recurso alguno.

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia integra del auto de inicio y traslado
2021003766 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201610490.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el ,

siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6 y Digit6: MPPG
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DE 23 de Agosto de 2021

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

CARGOS
PROCESO No. 201610490”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasiadar cargos a titulo presuntivo contra el sefior UBERNETH
ANTONIO URANGO VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, de
acuerdo a los siguientes:

1.

ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 7301-0608-19 con radicado 20193010490, el 08 de noviembre de
2019, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a ta
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en el
establecimiento de comercio, propiedad del sefior UBERNETH ANTONIO URANGO
VARGAS (folios 1).

El dia 7 de noviembre de 2019, se suscribi6 el acta de Inspeccidn sanitaria a fabricas de
alimentos, conforme a la visita adeiantada por funcionarios de este Institutc ali
establecimiento de comercio, propiedad del sefior UBERNETH ANTONIO URANGO
VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, ubicado en la calle
42 No 1B-34, Barrio Sucre, en la ciudad de Monteria, Departamento de Cérdoba,
emitiendose el concepto sanitario de DESFAVORABLE (Folios 2 al 4),

En virtud de la situacién sanitaria evidenciada, en la visita de Inspeccion del 7 de
noviembre de 2019, los funcionarios del Invima procedieron a aplicar la Medida Sanitaria
de Seguridad en el establecimiento de comercio, propiedad del sefior UBERNETH
ANTONIO URANGO VARGAS, consistente en DESTRUCCION DE PRODUCTO,
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y DESTRUCCION DE PRODUCTO (Folios 5 al 8) al
evidenciarse la siguiente:

ll(‘ . )
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
Al realizar el recorride por las instalaciones se evidencia.

En fa Subcategoria 1.5.1 Quesaos frescos {no madurados)

1.1 El eslablecimiento presenta una adecuada localizacion y disefto. Res. 2674 Art. 6 num 1.1, 1.2,
1.3, 2.1, 23y2.6

Evaluacion: i

Se observa area de moldeo con acceso directc a patio donde existen acumulos de residuos, area
de cuajado con acceso directo a la calle, con puerta semiabierta

1.2 El disefio de las instalaciones de elaboracion de alimentos, procesamiento, empaque y
almacenamiento es adecuado y cuenta con la amplitud suficiente para realizar las operaciones y
permitir la circulacion de los operarios. Res. 2674 de 2013 Art. 6 num 2.3

Evaluacion: |

Area de cuajado con acceso directo a la calle con puerta semiabierta, area de coccién peguefia
compartida con elaboracion de comida de operarios, areas sin sefializar

1.3 El disefio de la instalaciones de las dreas de proceso permite un adecuado flujo de materia
prima, producto y personal. Res. 2674 de 2013 Art. 18 num 5

Evaluacion: ar

Area de coccidn del producto es pequefia y dificulta el transito de operarios

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, 6 y7

Evaluacion. i
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Fisos del area de cuajado y de coccidn deteriorados, piso sin pendiente lo que ocasiona
encharcamientos, aberturas de extractores de aire sin proteccion que impida el ingreso de insectos
voladores.

1.5 E! disefio, capacidad y dotacion de las unidades sanilarias es adecuado. Res. 2674 de 2013
Art. 6num 6.1, 6.2, 6.3. y 6.4

Evaluacion: ar .

Servicio sanitario sin dotacién de elementos de aseo, falta de avisos a practicas higiénicas

1.6 Posee filtro(s) sanitario(s) v estacion(es) de limpieza v desinfeccion. Res. 2674 de 2013 Art. 6
num6.3y 6.5 At 20, num 6

Evaluacion: i

No cuenta con filtro sanitario

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

Evaluacion: ar

Mantenimiento inadecuado de area de residuos sofidos

2.1 Cuenta con lfos equipos suficientes y adecuados para los procescs que se realiza. Res 2674
num 8, Art. 10 hum 3

Evaluacion: ar

Lémparas no estan dotadas con sistemas de proteccién que eviten ante rotura caida de vidrios
sobre el personal o el producto.

2.2 Poseen un disefio sanitario y funcionamiento adecuado. Res 2674, Art 8 num 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8 9, 10 11; Art. 10 num 4, Ad 18 num 10, Res. 683 de 2012; Art. 13 num 1,1

Evaluacion: ar

No se dispone de fichas técnicas o ceriificados que indiquen que el material con que estan
elabcrados los equipos, utensilios y superficies se encuentran en las listas positivas

2.3 Programa de mantenimiento de equipos y utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2. Art. 10
num a

Evaluacion. i

No cuentan con programa de mantenimiento de equipos

2.4 Calibracitn de equipos de medicion. Res 2674 de 2013 Art. 25

Evaluacion: i

No cuentan con programas de calibracion de equipos

3.1 Pragrama y registros de control de calidad de agua potabie. Res. 2674 de 2013, Art. 6 num 3,
Art. 26 num 4

Evaluacion: i

No se tiene programa de abastecimiento de agua y no existen resultados de analiisis fisico quimico
microbiolagico del agua de uso en la planta

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

Evaluacion: |

No se cuenta con programa documentado e implementado de manejo de residuos solidos

3.3 Programa de control infegral de plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 6. num 2.1, 5.3, Arl. 7 num 6.3 ;
Art. 26 hum 3; Art. 28 num 7

Evaluacion: ar .

No se cuenta con programa documentado de controf de plagas, pero se evidencian actividades de
control preventivo.

3.4 Programa de limpieza y desinfeccitn de areas, equipos y utensilios, Res. 2674 de 2013 Art. 6
num. 3.2, Art. 26 num. 1, Art. 28 num 7

Evaluacion: i

No tienen programa documentado de limpieza y desinfeccion, donde se incluya, areas, equipos,
utensilios y se evidencian actividades de limpieza deficientes

4.1 Programa documentado e implementado de educacion sanitaria dirigido a los trabajadores.
Res. 2674 Art.12, 13y 14

Evaluacion: i

No se tiene plan de capacitacion

4.2 Practicas higiénicas y Dotacién de los trabajadores. Res. 2674 de 2013 Art. 13y 14
Evaluacion: ar

No se tienen exigencias para el ingreso de visitantes
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4.2 Estado de salud del personal manipulador de alimentos. Resolucion 2674 de 2013 Articulo 11,
Articulo 14 numeral 12

Evaluacion. |

No existen certificados medicos del personal manipulador

28 num 1,345 Art. 29num 1,2, 3 56 7, 89y 10

Evaluacion: i

No cuentan con programa de control de materias primas ni de proveedores

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

Evaluacion: |

Se presenta entrecruzamientos en el proceso de moldeo y empacado y el area de moldeo tiene
acceso directo al patio

5.3 Control de variables de proceso (temperaturas, presién, tiempo, entre olros) adecuados
duranfe la produccién de acuerdo al tipo de productc. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2; Art. 18
numty?2

Evaluacion: ar

Se tienen definidas las variables, perono esta documentado el procedimiento

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

Evaluacion: ar

No cuentan con registros de la lemperatura del cuarto frio, donde se almacena el productc
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 cuentan con conceplo sanitario emitido por el Invima del fabricante del envase

5.6 Sistema de Aseguramiento Calidad. Res. 2674 Art. 23 y Res. 16078 de 1985

Evaluacion: i

No cuentan con programa de aseguramignto deg la calidad,no existe programa de acciones
correctivas a aplicar ante desviaciones en el proceso

6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de productc. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 1,
2y 3

Evaluacion: i

No cuentan con programa documentado para el muestreo y no existen resultados de analisis de
laboratorio de materia prima y producto terminado

52 Vida util del producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art. 19, num 3. Res. 5109 de 2005 Art. 3
Evaluacion: ar

La vida util del producto no esta validada

6.3 Almacenamiento de producto terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 28 num. 1,234y 5
Evaluacion: |

No existen registros de temperatura del almacenamiento del producto lerminado y se observa
almacenamiento de otros productos (verduras) en el cuarto frio donde se aimacena el producto
terminado

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

Evaluacion: i

El etiquetade del producto terminado no cumple con lo establecido en la resclucion 5109 de 2005
(nombre del alimento, registro sanitario mal escrifo y vencido)

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

Evaluacion: i

No existe programa de manejo de devoluciones, ni de recogida de producto distribuido en caso de
evidenciarse no conformidades

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

Evaluacion: |

No se cuenta con procedimiento de evaluaciGn del transporte, ni registros de inspeccion de los
mismos

(.)

4. De igual manera, el dia 7 de noviembre de 2019, se diligencid el Formato de Protocolo de
Evaluacién de Rotulado para el producto: QUESO DOBLE CREMA MARCA LACTEOS
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SANTA CLARA POR 240 GRS. EN BOLSA DE POLIETILENQ, habiéndose evidenciado los
siguientes incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005:

4.1.  Declara Registro sanitario que no existe
5.1.1. El nombre del alimento no declara segun lo establecido por la Resolucién 1804 de 1988
5.3. No declara el peso al empacar en las Unidades del §.1.
5.4.  No declara nombre del fabricante
551 No declara la palabra "Lote”
5.7, No declara instrucciones necesarias para modo de empleo
5.8 Declara Registro Sanitario que nc existe
No declara nombre del alimento segun la Resolucion 1894 de 1989

5. Mediante Resolucion N0.2020012926 del 3 de abril de 2020, “Por medio de la cual se
adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19", el Director General del
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, de conformidad con
lo establecido en |la Resolucidén 385 del 12 de marzo de 2020 del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y los Decretos 417, 457, 491 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno
Nacional; resolvio en el Articulo 5° suspender los términos legales en las actuaciones en
desarrollo de los procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente la emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social por causa del COVID 19 (folios 13 al 16).

6. A traves de la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, “Por medio de la cual se
modifica la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abrif de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el
Gobiernc Nacional por causa del COVID-19" el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA; resolvid en el Articulo 2°, reanudar los
términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas
tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del
mismo que, las notificaciones y comunicaciones de los actos administrativos expedidos
dentro de los procesos sancionatorios se continuaran realizando por medios electrénicos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 (folios
17 al 20).

CONSIDERACIONES PREVIAS

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201610490 se dio
aplicacién a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucidn No.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia), teniendo en cuenta la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante Resolucién No. 385 del 12
de marzo de 2020, la cual fue prorrogada por la Resolucion No. 844 del 26 de Mayo de 2020 y
posteriormente Resolucion 1462 del 25 de agosto de 2020 hasta el 30 de Noviembre de 2020, a
su turno la Resolucion No. 2230 del 27 de noviembre de 2020 hasta el dia 28 de febrero de
2021, asi mismo la Resolucion 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 Resolucion 738 del 26 de
mayo de 2021, nuevamente amplio 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 —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abnl del afo en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-18.
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En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de
2020 del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucion No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: £l computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudarg a partir def dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministeric de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspension y hasta el
maomento en que se reanuden las actuaciones, noc correrdn los férminos de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en la ley que regule la materia.

(]

No obstante lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierno Nacional con el fin de reactivar la economia del Pais, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucién No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modificod el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtio el
dia 24 de junio de la presente anualidad. (Publicada en el Diario Oficial No. 51355 del 24 de
junio del 2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y ef articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA,
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en las Resoluciones 2674 de 2013, 5109
de 2005 y 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 io dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se solicitdé que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normativa sanitaria en el establecimiento en cuestion.

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

()

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan 108 recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.0

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

()

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia def principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacian con las diferentes dependencias.

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

(..)

8 Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

(-..)"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccién, vigilancia y control realizada por los
profesionales al establecimiento de comercio, propiedad del sefior UBERNETH ANTONIO
URANGO VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, se concluye que
los aspectos sanitarios de manera parcial ¢ total representan una presunta vulneracién a la
normativa sanitaria en consideracion a lo consignado en:

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

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

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:

fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
“importacion, exportacidn y comercializacion de alimentos.-

b} Al personal manipulador de alimentos.

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

d) A fas autoridades sanitarias en el efercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que egjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

ARTICULO 3. DEFINICIONES: Para efectos de la presente resolucion adéptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTQ. Es aque! que:!
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a) Sele designe o expenda con nombre o calificativo distinto al gue le corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta confenga disefio 0 declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engano o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso

c) 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
gue se denomine como este, sin serio;

d} Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o noftificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o
notificacién sanitaria.

(...)

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos, se
cefiirdn a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resolucién.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

1.1. Estaran ubicados en lugares aisiados de cualquier foco de insalubridad que represente
riesgos poterniciales para fa contaminacion del alimento.
Su funcionamiento no debe poner en riesgo la salud y el bienestar de la comunidad.
1.2. Su funcionamienfo no debe poner en riesgo la salud y el bienestar de la comunidad.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recublertas con materiales que faciiten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacion de poivo, el estancamiento de aguas o la
presencia de olras fuentes de contaminacion para el aiimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambilentes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamaiio adecuado para la instalacién,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado
de maleriales ¢ productos. £stos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia légica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho de! producto terminado, de tal
manera que se evifen retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, fales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
gjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento,

()

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3 1. E! agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(..)

3.2. Se debhe disponer de agua potable a la temperatura y presion requeridas en fas diferentes
actividades que se realizan en el establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccion
efectiva.
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5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos solidos que se generen deben ser ubicadcs de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

{.)

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanifarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jahon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabGn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en fa manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

6.4. En las 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 7o0. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio 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 Ia limpieza, desinfeccion y mantenimiento sanitario.

1.2. £l piso de las areas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de diametro por cada 40 m2 de area servida, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima sera del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de area servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracién o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

1.3. Cuando el drenaje de las cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion se encuentren
en el interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el selfamiento total
del drenaje, el cual puede ser removido para propositos de limpieza y desinfeccion.

1.4 El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion v recoleccion de las aguas residuales,

debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
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proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

()
7. ILUMINACION

{.)

7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del tipo
de sequridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en generai,
contar con una iluminacién uniforme que no altere los colores naturales.

(.-

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensifios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes de
limpieza y desinfeccion.

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o0 las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
porose, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse otras superficies cuando exista una justificacién tecnoldgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

4. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser facilmente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccion e inspeccién.

8. Los angulos internos de fas superficies de contacto con el alimento deben poseer una curvatura
confinua y suave, de manera que puedan limpiarse con facifidad.

6. En los espacios interiores en contacto con-el alimento, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro tipo
de material desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del alimento.

8. En lo posible los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el
contacto del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccion y eviten fa acumulacion de suciedades, microorganismos,
plagas u otros agentes contaminantes del alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas, con
bordes sin aristas y estar construidas con materiales resistentes, impermeables y de facil limpieza
y desinfeccion.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamerite identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

(..) ,
ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y

utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

(...)

4. Las tuberias elevadas nc deben instalarse directamente por encima de fas lineas de
elaberacion, salvo en 1os casos tecnologicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacion del alimento.
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5. Los equipos utifizados en la fabricacion de alimentos podran ser lubricados con sustancias
permitidas y empleadas racionalmente, de tal forma que se evite ia contaminacion del alimento.

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en Jla cual conste la aptitud 0 no para la manipufacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, porio menos una vez al afic.

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

3. En todos los casos, como resultadec de la valoracion médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipufacién de alimenfos.

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacidn en educacion sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,
teben estar capacitados para levar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar la contaminacion o deterioro de los alimenfos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimenios desde el momento de su contratacién y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucién. Esta capacitacién
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta, por personas

-haturales o jurldicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion

se realice a través de perscnas nalurales ¢ juridicas diferentes a la empresa, estas deben
demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las 4reas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventives de
aseqguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, croncgrama y temas especificos a impartir,
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de fa capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipuiacion de alimentos.

PARAGRAFO 2o. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntcs del proceso que estdn bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones

correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

() , , .

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se
establecen:
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14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las practicas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacién adecuada, la cual debe
ser suministrada por la empresa.

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su
contaminacion, alteracion y dafos fisicos y deben estar debidamente identificadas de
conformidad con la Resolucién 5109 de 2005 o las normas que la modifiguen, adicicnen o
sustituyan, y para el caso de los insumes, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011
y/o la 683 de 2012, segun corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o
sustituyan.

2. Toda maleria prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

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

4. Las materias primas se somelerdn a la limpieza con agua potable u otro medio adecuado de ser
requerido y, si le aplica, a la descontaminacién previa a su incorporacion en las etapas
sucesivas del proceso.

5 Las materias primas conservadas por congelacidn que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad conifrolada para evitar el desarrollc de
microorganismos y no podran ser recongeladas. Ademas, se manipulardn de manera que se
minimice la contaminacion proveniente de ofras fuentes.

6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados gue eviten su contaminacion y alteracion.

7. Los depositos de malerias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacién para 1os alimentos.

8 Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estaran separadas de las que se
destinan a elaboracion o envasado del producto final. La autoridad sanitaria competente podra
eximir del cumplimientoc de este requisito a los establecimientos en los cuales no exista peligro
de contaminacion para los alimentos.

{..)
ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envasaes y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos lerminados deber reunir los siguientes requisitos:

(..)

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen fa
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto..

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos.
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1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion de! alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, aclividad acucsa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracién o
contaminacion del alimento.

A{..)

2. Se deben esiablecer y registrar fodos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbicldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto ferminado.

(...)

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del alimento
0 materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacidn, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje
claro, de forma visible, legible e indeleble (Numergs, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacidn se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptaré el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion.
Estos registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida Gtif del productfo,
salve en caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de ios alimentos por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

{.) -
4. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma sec:uenc.'al ¥ continua para evitar el
cruce de flujos de produccion.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamientc no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, elc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
¥ desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacion de los
prodtctos.

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

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
~ definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son efaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacién, liberacién, retencion o
rechazo.

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

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

(-]

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo.
Estos faboratorios deberdn cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la horma
que la modifique, adicione o sustituya.

(...)

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

()
ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural ¢ juridica propietaria del

establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Flan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir Ios riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanifaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de cheqgueo y
responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento inferno, clasificacion, transporte y disposicion final de log desechos sdlidos, fo cual
tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de ewvitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual

debe involucrar el concepto de contro! integral, apelando a la aplicacion armoénica de las diferentes
medidas de confrol conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.
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()
ARTICULCO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las

siguientes condiciones:

()

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materialés inutiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar fa limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congefacion se realizara

v

teniendo en cuenta fas condiciones de temperatura, humedad y circulacién del aire que requiera
el alimento, materia prima ¢ insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevaréd a cabo un confrol de temperatura y humedad que
asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacion debe ser de -180C o menor.

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademds se deben identificar claramente y
flevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida,

4. E£f almacenamiento de los insumos, materias primas ¢ productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por la menos 15 centimetros de manera que se permita ia inspeccion, limpieza y fumigacion,
sies el caso.

5. Enlos sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
ferminados no podréan realizarse actividades diferentes a estas.

6. El almacenamiento 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 deposito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevars
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 regisiros estaran a
disposicién de la autoridad sanitaria compelente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren deniro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse
en areas independientes con separacion fisica y su manipufacién solo podra hacerla el
personal idoneo, evitando la contaminacion de ofros productos. Estas areas deben estar
debidamente identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

ARTICULO 29. TRANSPORTE. Ef fransporte de alimentos y sus materias primas se reaiizard
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan fa contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracion asf como los dafios en el envase ¢ embalaje seqin sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen
el mantenimiento de las condiciones de refrigeracién o congelacion hasta su destino final, que
podra verificarse mediante plantilias de registro de la temperatura del vehiculo durante el
transporte del alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

Pagina 14

- 4 - . M "
Oficina Principal: e . . /‘ v

.
Adrinistrative: . H '\K " ‘ 'O
W F 4 d .

vavwinvimaugav.co



La salud

-
PEPPROITeRl ke b AuTO No. 2021011405
¢ o DE 23 de Agosto de 2021
“POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201610490"

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

4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

5 Los medios de transporte y los recipientes en los cuales se transportan los alimentos o
materias primas, deben estar fabricados con materiales tales que permifan una correcta
limpieza y desinfeccion.

6. Se permite transportar conjuntamente en un mismo vehiculo, alimentos con diferente riesgo en
salud publica siempre y cuando se encuentren debidamente envasados, protegidos y se evite
la contaminacion cruzada.

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de transporte.
Para este fin se utilizaran los recipientes, canastilias, o implementos de material adecuado, de
manera que aislen el producto de toda posibilidad de contaminacion.

8. Se prohibe transportar conjuntamente en un mismo vehiculo alimentos o materias primas con
sustancias peligrosas y otras sustancias que por su naturaleza representen rigsgo de
contaminacion del alimento o la materia prima,

9. Los vehiculos transportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda. Transporte de Alimentos.

10. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas deben cumplir dentro
del territorio colombianc con 10s requisitos sanitarios que garanticen la adecuada proteccion y
conservacion de los mismos, para lo cual las autoridades sanitarias realizaran las actividades
de inspeccion, vigilancia y control necesarias para velar por su cumpiimiento.

{.)

ARTICULO 33, CONDICIONES ESPECIFICAS DEL AREA DE PREPARACION DE
ALIMENTOS. El drea de preparacion de los alimentos, cumplird con las siguientes condiciones
sanitarias especificas.

()

5. Los residucs solidos deben ser removidos frecuentemente del drea de preparacion de los
alimentos y disponerse de manera que se elimine la generacioén de malos olores, el refugio y
alimento pare animales y plagas, y que no conlribuya de otra forma al deterioro ambiental.

6. Deben disponerse de suficientes, adecuados y bien ubicados recipientes asi/ como de locales e
instalaciones si es del caso para el almacenamiento de los residuos sélidos, conforme a lo
establecido en las normas sanitarias vigentes.

(...)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015,
El nuevo fexto es ef siguiente.>

Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Tedo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la correspondiente
Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario (RSA), expedido por ef
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) quien asighara la
nomenclatura de identificacién del producto: NSA, PSA o RSA, para su vigilancia y control
sanitario.
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Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean scmelidos a ningun proceso de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que nc hayan sido sometidos
a ningtin proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastrondmico en la elaboracion de alimentos y preparacion de comidas,
4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que-establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razdn social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de litulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las reiativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdan de manera automatica y con
revision posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segtin el caso. Para dichos tramites, el Invima definira los procedimientos correspondientes”

Asi mismo, la Resolucion 51089 de 20058, establece:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por chjeto establecer el reglamento
técnico a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulcs o etiquetas de los
envases o empaques de alimenlos para consumo humano envasados o empacados, asi como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o
confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que frata la presente resolucion
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productes nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para cansumo humano
envasados ¢ empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 186,
17, 18, 18, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados debersn cumplir con lo estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de
fa normatividad sanitaria vigente para cada atimento en particular o de sus materias primas.

(..)

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

1. La etigueta o rotulo de los alimentos no debera describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engafiosa 0 susceptible de crear en modo alguno una
impresion errdnea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningtin aspecto.

() -
ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o
etiqueta de los alimentos envasados o0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberé indicar la verdadera naturafeza del alimento, normalmente deberéd ser
especifica y no genérico.

(..}
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5.3. Contenido neto y peso escurtido

5.3.1 EI contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacicnal),

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre 0 razén social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresién “FABRICADO o
ENVASADO POR",

(..)

5.5 Ildentificacion del fote

5.5.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico. alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

5.6.2 La palabra “Lote” o fa letra "L” deberd ir acompafiada del codigo mismo o de una referencia
al lugar donde aparece.

()

5.7 Instrucciones para el uso

La sliqueta deberd contener las instrucciones que sean necesarias sobre ef modo de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asequrar una correcta utilizacion del alimento,

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el arficulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas gue lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener
en el rotulo el numero del Registro Sanitario expedida por la autoridad sanitaria competente.

(...)"

Para efectos procedimentales de la presente actuacién la Ley 1437 del 2011, establece:

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

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicaré al interesado. Concluidas Jas averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto adminisirativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente wvulneradas y las Sanciones o medidas que Serlan procedentes Este acto
administrativo debera ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podrédn, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicifar o aporfar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes vy las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmante.
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Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo 108 recursos,
se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”.

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, ia Ley 9 de 1879, en su articule 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, que establece:

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

“Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La aultoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos gque evidencie una presunta infraccion o viclacion al régimen
sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo
riesgo, la apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta
infraccion, existan indicios frente a la liberacion de! producto en el mercado ¢ se haya
determinado el incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

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

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

1. Amonestacion;

2. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes,

3. Decomiso de productos;

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

5. Cierre temporal o definitive del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

{..)"

De conformidad con [a normativa transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra gue el sefior UBERNETH ANTONIO URANGO
VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, presuntamente infringié las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes al:

I. Fabricar, elaborar y rotutar el producto QUESO DOBLE CREMA, MARCA LACTEQOS SANTA
CLARA POR 240 GRS, sin contar con registro sanitario, declarando en la etiqueta Registro
sanitario REAC(0214206 el cual no existe y no ha sido otorgado por parte del Invima,
considerandose un ALIMENTO FRAUDULENTO, contrariando el Articulo 37 en
concordancia con el Articulo 3° de la Resolucidn 2674 de 2013 literal d), modificado por el
articulo 1 de la resolucion 3168 de 2015 y Articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de
2005.

Il. Realizar actividades de elaboracion, procesamiento y rotulado de derivados lactecs, tales
como: "Queso fresco, doble crema, sin cefiirse a las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normativa sanitaria vigente segun acta de fecha 7 de noviembre de 2019,
por cuanto:

1. Se observa area de moldeo con acceso directo a patio donde existen cumulos de
residuos, area de cuajado con acceso directo a la calle, con puerta semiabierta.
Contraviniendo los numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2,3 y 2.6 del Articulo 6, de la Resolucién
2674 de 2013.

Pagina 18

Oticina Principal: B : ¢ * s
Adpnistrativer L . ll l kY “ l }O
L e R L B R R WY I T T

WAL SOV



Lasalud . [RENS
es de todos [ERRmEatES

2.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

+

: . [N
Oficina Principat: : 2, . P~
Administeativo: L I I ” ‘ I Q
. e -

AUTO No. 2021011405
D DE 23 de Agosto de 2021
DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201610490”

El area de cuajado tiene acceso directo a la calle con Puerta semiabierta, area de coccion
pequefia compartida con elaboraciéon de comida de operarios, se obvservaron areas sin
sefializar. Contraviniendo el numeral 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

El area de coccion del producte es pequefia y dificulta el transito de operarios
Contraviniendo el numeral 5 del Articulo 18, de la Resolucién 2674 de 2013.

. Los pisos del area de cuajado y de coccion estan deteriorados, piso sin pendiente lo que

ocasiona encharcamientos, aberturas de extractores de aire sin proteccion que impida el
ingreso de insectos voladores. Contraviniendo los numerales 1.1, 1.2, 1.3 y 1.4 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Servicio sanitario sin dotaciéon de elementos de aseo, se evidencid falta de avisos alusivos
a practicas higiénicas. Contraviniendo los numerales 6.1, 6.2, 6.3. y 6.4 del Articulo 6,
Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitario. Contraviniendo el numeral 6 del articulo 20 Resolucion 2674
de 2013.

Mantenimiento inadecuado de area de residuos sdlidos. Contraviniendo los numerales
5.1, 5.4 del Articulo 6 y numerales 5 y 6 del articulo 33 de la Resolucién 2674 de 2013.

. Lamparas no estan dotadas con sistemas de proteccion que eviten ante rotura o caida de

vidrios sobre el personal o el producto. Contraviniendo el numeral 7.3 del articulo 7
Resolucién 2674 de 2013,

. No se dispone de fichas técnicas o certificados que indiguen gue el material con que

estan elaborados los equipos, utensilios y superficies se encuentran en las listas positivas
Contraviniendo los numerales 1 al 11 del articulo 9, numeral 4 del articulo 10 de la
Resolucion 2674 de 2013 y numeral 1.1, articulo 13 de la Resolucion 683 de 2012,

No cuentan con programa de mantenimiento de equipos. Contraviniendo el numeral 2 del
articulo 22 y numeral 5 del articulo 10 Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programas de calibracion de equipos. Contraviniendo ef articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se tiene programa de abastecimiento de agua y no existen resuitados de analisis fisico
quimico microbiolégico del agua de uso en la planta. Contraviniendo ef numeral 3.1 del
articulo 6 y numeral 4 del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con programa documentade e implementado de manejo de residuos sdlidos.
Contraviniendo el numeral 5 del articulo 8 y numeral 2 del articuio 26 Resolucién 2674 de
2013.

No se cuenta con pregrama documentado de control de plagas, Contraviniendo el
numeral 3 del articulo 26 Resolucidon 2674 de 2013.

No tienen programa documentado de limpieza y desinfeccidn, donde se incluya, areas,
equipos, utensilios y se evidencian actividades de limpieza deficientes. Contraviniendo el
numeral 3.2. del articulo 6, numeral 1 del articuto 26 y numeral 7 del articulo 28
Resolucion 2674 de 2013.

No se tiene plan de capacitacién Contraviniendo los articulos 12, 13 Resolucidn 2674 de
2013.

Pagina 18

Lok cayene L i

WANRAITVIMAL POV.CO



17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

— - u Y
1

: Eﬂ'w&‘i I AUTO No. 2021011405
] DE 23 de Agosto de 2021

‘PO MED!O DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS
PROCESO No. 201610490”

No se tienen exigencias para el ingreso de visitantes. Contraviniendo los articulos 13 y
numeral 14 del articulo 14 Resolucion 2674 de 2013,

No existen certificados médicos del personal manipulador. Contraviniendo el Articulo 11
de fa Resolucién 2674 de 2013

No cuentan con programa de control de materias primas ni de proveedores.
Contraviniendo los numerales 1 al 8 del articulo 16, numeral 1 del articulo 22, numerales
1,3,4 y 5 del articulo 28 y numerales 1,2,3,5,6,7,8,9 y 10 del articulo 29 Resolucién 2674
de 2013.

Se presenta entrecruzamientos en el proceso de moldeo y empacade y el area de moideo
tiene acceso directo al patio. Contraviniendo el numeral 5 del articule 18 y numerales 1 y
4 del articuto 20 Resolucién 2674 de 2013,

Se tienen definidas las variables, pero no estan documentadas en el procedimiento
Contraviniendo el numera! 2 del articulo 22 y numerales 1y 2 del articulo 18 Resolucién
2674 de 2013,

No cuentan con registros de la temperatura del cuarto frio, donde se almacena el producto
terminado. Contraviniendo los numerales 1 y 2 del articulo 18 Resolucion de la 2674 de
2013,

No cuentan con programa de aseguramiento de la calidad, ni existe programa de acciones
correctivas a aplicar ante desviaciones en el proceso. Contraviniendo el articulo 23 de la
Resclucion 2674 de 2013 y Resolucion 16078 de 1985

No cuentan con programa documentado para el muestreo y no existen resultados de
analisis de laboratorio de materia prima y producto terminado. Contraviniendo los
numerales 1, 2 y 3 del articulo 22 de a Resolucion 2674 de 2013.

La vida util del producto no esta validada. Contraviniendo el numeral 3 del articulo 19 de
la Resolucién 2674 de 2013,

No existen registros de temperatura del almacenamiento del producto terminado y se
observa almacenamiento de otros productos (verduras)} en el cuarto frio donde se
almacena el producto terminado. Contraviniendo los numerales 1 al 5 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa de manejo de devoluciones, ni de recogida de producto distribuido en
caso de evidenciarse no conformidades. Contraviniendo el numeral 6 del articulo 28
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con procedimiento de evaluacion del transporte, ni registros de inspeccion
de los mismos. Contraviniendo los numerales 1,2y 3,4,56,7,8 9 y 10 del articulo 29 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Empacar y Rotular el producto QUESO DOBLE CREMA, MARCA LACTEQOS SANTA
CLARA POR 240 GRS., EN BOLSA DE POLIETILENO, sin cumplir con los requisitos de

rotulado ¢ etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién
5108 de 2005, al

3.1. Declarar en el rotulo un registro sanitario que no existe. Contraviniendo el numeral 1
del Articulo 4, Resolucién 5109 de 2005.
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3.2. No declarar el nombre del alimento como lo exige la Resolucion 1804 de 1989.
Contraviniendo ef numeral 5.1.1 del articulo 5 de ia Resolucién 5109 de 2005.

3.3. No declarar el peso neto del producto en el sistema métrico internacional.
Contraviniendo el numeral 5.3.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005

3.4 No declarar el nombre del fabricante. Contraviniendo el numeral 5.4.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005,

3.5. No deciarar la palabra “Lote. Contraviniendo los numerales 5.5.1 y 5.5.2 del articulo
5 Resolucidn 5109 de 2005,

3.6. No declarar instrucciones necesarias para modo de empleo. Contraviniendo el
numeral 5.7 del articulo 5 Resclucion 5109 de 2005

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

+ Resolucion 2674 de 2013: Articulo 3 literal d); Articulo 6 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3,
26,31 32 51,54 61,62 6.3, 64; Articulo 7 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 14, 7.3;
Articulo 9 numerales 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 y 11; Articulo 10 numerales 4 y 5; Articulo 11;
Articulo 12, Articulo 13, Articulo 14 numeral 14; Articulo 16 numerales 1,2,3,4586,7 vy 8
Articulo 17 numeral 1; Articulo 18 numerales 1,2: Articule 19 numerales 1,2 y 3; Articulo
20 numerales 1,4 y 6; Articulo 22 numerales 1,2 y 3; Articulo 23; Articulo 25; Articulo 26
numerales 1,2 y 3; Articulo 28 numerales 1,2,3456 y 7, Articulo 29 numerales
1,2,3,4,5,6,7,8,9 y 10; Articulo 33 numerales 5 y 6 y Articulo 37

e Resolucién 5108 de 2005: Articulo 4 numeral 1, Articulo 5 numerales 5.1.1; 5,3,1; 5.4.1,
551,552 57y58

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 legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio contra el sefior UBERNETH ANTONIO
URANGO VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos contra el sefior UBERNETH ANTONIO
URANGO VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 15027237, por
presuntamente infringir la normativa sanitaria de alimentos, al:

|. Fabricar, elaborar y rotular el productoe: QUESO DOBLE CREMA, MARCA LACTEOS
SANTA CLARA POR 240 GRS., sin contar con registro sanitario, declarando en la etiqueta
Registro sanitario REAC0214206 el cual no existe y no ha sido otorgado por parte del
Invima, considerandose un ALIMENTO FRAUDULENTO, contrariandc el Articulo 37 en
concordancia con el Articulo 3° de la Resolucion 2674 de 2013 literal d), madificado por el
articulo 1 de la resolucion 3168 de 2015 y Articulo 5 numeral 5.8 de 1a Resolucidén 5109 de
2005.

Il. Realizar actividades de elaboracion, procesamiento y rotulado de derivados lacteos, tales
como: "Queso fresco, doble crema, sin cefirse a las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normativa sanitaria vigente segun acta de fecha 7 de noviembre de 20189,
por cuanto:
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Se observa area de moldeo con acceso directo a patio donde existen cumulos de
residuos, area de cuajado con acceso directo a la calle, con puerta semiabierta.
Contraviniendo los numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2,3 y 2.6 del Articulo 6, de la Resolucion
2674 de 2013.

El drea de cuajado tiene acceso directo a la calle con puerta semiabierta, area de
coccion pequeia compartida con elaboracidén de comida de operarios, se observaron
areas sin sefalizar. Contraviniendo el numeral 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de
2013.

El 4rea de coccién del producto es pequefia y dificulta el transito de operarios

Contraviniendo el numeral 5 del Articulo 18, de la Resolucién 2674 de 2013.

Los pisos del area de cuajado y de coccidn estan deteriorados, piso sin pendiente lo que
ocasiona encharcamientos, aberturas de extractores de aire sin proteccién que impida el
ingreso de insectos voladores. Contraviniendo los numerales 1.1, 1.2, 1.3 y 1.4 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

Servicio sanitario sin dotacion de elementos de aseo, se evidencié falta de avisos
alusivos a practicas higiénicas. Contraviniendo los numerales 6.1, 6.2, 6.3. y 6.4 del
Articulo 86, Resoluciéon 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitario. Contraviniendo el numeral 6 del articulo 20 Resolucién
2674 de 2013.

Mantenimiento inadecuado de area de residuos sodlidos. Contraviniendo los numerales
5.1, 5.4 del Articulo 6 y numerales 5 y 6 del articulo 33 de ta Resolucion 2674 de 2013,

Lamparas no estan dotadas con sistemas de proteccidén que eviten ante rotura o caida
de vidrios sobre el personal o el producto. Contraviniendo el numeral 7.3 del articulo 7
Resolucion 2674 de 2013.

No se dispone de fichas técnicas o certificados que indiquen gue el material con que
estan elaborados los equipos, utensilios y superficies se encuentran en las listas
positivas Contraviniendo los numerales 1 al 11 del articulo 9, numeral 4 del articulo 10
de la Resolucion 2674 de 2013 y numeral 1.1, articulo 13 de la Resolucidn 683 de 2012.

No cuentan con programa de mantenimiento de equipos. Contraviniendo el numeral 2
del articulo 22 y numeral 5 del articulo 10 Resolucidén 2674 de 2013.

No cuentan con programas de calibracion de equipos. Contraviniendo el articulo 25 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

No se tiene programa de abastecimiento de agua y no existen resultados de analisis
fisico quimico microbioldgico del agua de uso en la ptanta. Contraviniendo el numeral
3.1 del articulo 6 y numeral 4 del articulo 26 Resoluciéon 2674 de 2013.

No se cuenta con programa documentado e implementado de manejo de residuos
sélidos. Contraviniendo el numeral 5 del articulo 8 y numeral 2 del articulo 26
Resolucién 2674 de 2013,

No se cuenta con programa documentado de control de plagas, Contraviniendo el
numeral 3 del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013.
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No tienen programa documentado de limpieza y desinfeccion, donde se incluya, areas,
equipos, utensilios y se evidencian actividades de limpieza deficientes. Contraviniendo el
numeral 3.2. del articulo 6, numeral 1 del articulo 26 y numeral 7 del articulo 28
Resolucién 2674 de 2013,

No se tiene ptan de capacitacién Contraviniendo los articulos 12, 13 Resoiucion 2674 de
2013

No se tienen exigencias para el ingreso de visitantes. Contraviniendo los articulos 13 y
numeral 14 del articulo 14 Resolucién 2674 de 2013.

No existen certificados médicos del personal manipulador. Contraviniendo el Articulo 11
de la Resolucidén 2674 de 2013

No cuentan con programa de control de materias primas ni de proveedores.
Contraviniendo los numerales 1 al 8 del articulo 16, numetral 1 del articulo 22, numerales
1,3.4 y 5 del articuio 28 y numerales 1,2,3,5,6,7,8,9 y 10 del articulo 29 Resolucion 2674
de 2013.

Se presenta entrecruzamientos en el proceso de moldeo y empacado y el area de
moldeo tiene acceso directo al patio. Contraviniendo el numeral 5 del articulo 18 y
numerales 1y 4 del articulo 20 Resolucién 2674 de 2013.

Se tienen definidas las variables, pero no estan documentadas en el procedimiento
Contraviniendo el numeral 2 del articulo 22 y numerales 1 y 2 del articulo 18 Resolucion
2674 de 2013.

No cuentan con registros de la temperatura del cuarto frio, donde se almacena el
producto terminado. Contraviniendo los numerales 1 y 2 del articulo 18 Resolucion de la
2674 de 2013

No cuentan con programa de aseguramiento de la calidad, ni existe programa de
acciones correctivas a aplicar ante desviaciones en el proceso. Contraviniendo el
articulo 23 de |a Resolucidn 2674 de 2013 y Resolucién 16078 de 1985

No cuentan con programa documentado para el muestreo y no existen resultados de
analisis de laboratorio de materia prima y producto terminado. Contraviniendo los
numerales 1, 2 y 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013,

La vida util del producto no esta validada. Contraviniendo el numeral 3 del articulo 19 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de temperatura del almacenamiento del producto terminado y se
observa almacenamiento de otros productos (verduras) en el cuarto frio donde se
almacena el producto terminado. Contraviniendo los numerales 1 al 5 del articulo 28 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa de manejo de devoluciones, ni de recogida de producto distribuido
en caso de evidenciarse no conformidades. Contraviniendo el numerai 6 del articulo 28
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con procedimiento de evaluacion del transporte, ni registros de inspeccion
de los mismos. Contraviniendo los numerales 1,2y 3,4,56,7,8,9 y 10 del articulo 28 de
la Resolucion 2674 de 2013,
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Il. Empacar y Rotular el producto QUESO DOBLE CREMA, MARCA LACTEOS SANTA
CLARA POR 240 GRS., EN BOLSA DE POLIETILENQ, sin cumplir con los requisitos de
rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion
5109 de 2005, al:

3.1. Declarar en el rétulo un registro sanitario que no existe. Contraviniendo el numeral 1
del Articulo 4, Resolucién 5108 de 2005,

3.2. No declarar el nombre del alimento como lo exige la Resolucién 1804 de 1989.
Contraviniendo el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucidén 5109 de 2005.

3.3. No declarar el peso neto del producto en el sistema métrico internacional.
Contraviniendo el numeral 5.3.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005

3.4. No declarar el nombre del fabricante. Contraviniendo el numeral 5.4.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005.

3.5. No declarar la palabra “Lote. Contraviniendo los numerales 5.5.1 y 5.5.2 del articulo
5 Resolucién 5109 de 2005.

3.6. No declarar instrucciones necesarias para modo de empleo. Contraviniendo el
numeral 5.7 del articulo 5 Resolucién 5109 de 2005

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electrénicos el presente acto administrativo el
sefior UBERNETH ANTONIO URANGO VARGAS, identificado con la cédula de ciudadania
Nro. 15027237 y/o su apoderado, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto
491 del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del
Articulo primero de la Resoluciéon 2020012926 del 3 de abril de 2020 y el paragrafo del Articulo
2 de la Resolucidén 2020020185 del 23 de junio de 2020.

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

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas gue considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N XGrg e Juduley P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Olga Arandia
Ravisé: Maria Lina Pefla Coneo
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