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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001389 De 3 de Octubre de 2019

El Coordinador 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 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impuiso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019011774
PROCESO SANCIONATORIO 201603452
EN CONTRA DE: LUIS FERNANDO BORRAES ALARCON - LACTEOS
L'FONTINA
FECHA DE EXPEDICION: 24 DE SEPTIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

EL PRESENﬂE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019011774 NO procede recurso alquno.

iZ Técnica
anitaria

ANEXO: Se adjunta a este avisg en (9) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019011774 proferido dentro del proceso sancionatorio N°® 201603452.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el, siendo las 5 PM,

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafo Sanchez
Revisd: Manuel Alejandro Rojas Nieto
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AUTO No. 2019011774 DE 24 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROGESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452.

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefor LUIS
FERNANDO BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de ciudadanta No. 17.643.010, en
calidad de propietario del establecimiento denominado LACTEOS L' FONTINA, teniendo en
cuenta los siguientes antecedentes: '

1.
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ANTECEDENTES

El dia 16 de diciembre de 2016, mediante oficio N° 710-2151-16 radicado con el nimero
16135496, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3,
remitioc a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEQS L' FONTINA
propiedad del sefior LUIS FERNANDO BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de
ciudadania No. 17.643.010 (Folio 1)

A folios 4 a 8 del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha 06 de diciembre
de 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento denominado LACTEOS L' FONTINA propiedad del serior LUIS FERNANDQ
BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de ciudadania No. 17.643.010, donde se
evidencio un presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en la Resolucidn
2674 de 2013, emitiéndose como concepto sanitario DESFAVORABLE.

ASPECTOS VERIFICADOS QUE NO SE ESTABAN CUMPLIENDO AL MOMENTO DE LA
VISITA: :

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos y microbioldgicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a fo previsto y se llevan los registros. Observacion: Se
evidencia que en el procedimiento no contempla las medidas correctivas cuando el clorc seta por
fuera de los pardmetros, establecido en ia resolucicn 2115 del 2007 Se evidencia resultados de
laboratorio para los parémetros microbiolégicos y fisicoquimicos de fecha 14 de junio de 2018,
aceptables de/ laboratorio Servaf. - No cumplida, No se realizo la adicién al procedimiento de las
medidas correctivas cuando el coloro esta por fuera de los parametros, establecido en la resoiucién
2115 de 2007,

2.1.2. El agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del clore residual y se llevan
regisiros. Observacion: El agua proviene del acueducto municipal de san Vicente; en el momento de
la visita se realizo medicidn del cloro residual donde se evidencio que ef cloro residual esta dentro de
los paramelros de la resolucion 2115 de 2007(05 mg/) se evidencia que el formato de registro se
encuentra des actualizado.

2.1.5. Cuenta con tanque de almacenamiento de agua, construido con materiales resistentes,
identificado, esta protegido, es de capacidad suficiente para un dia de trabajo, se limpia y desinfecta
periodicamente y se llevan registros. Observacién: No se ejecuta ef registro de las actividades de
limpieza y desinfeccién de los tanques. se observa que los tanques no estén identificados.

2.2, MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LiQUIDOS

2.2.1. Se dispone de sistema sanitario adecuado para la recoleccion, tratamiento ¥ disposicion de
aguas residuales. Observacion: No se evidencia certificacion de la autoridad competente,

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1. Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos sofidos, se
ejecutan conforme a lo previsto y se Hlevan los registros. Observacion: Se evidencia que las canecas
utilizadas su color no coinciden con las establecidas en el procedimiento. Tampoco se egjecuta el
registro de la disposicion de jos residuos.
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AUTO No. 2019011774 DE 24 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452,
2.3.2. Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para fa recoleccion
interna de los residuos sdlidos ¢ basuras y no presentan riesgo para la contaminacion del alimento y
del ambiente. Observacion: Se evidencia recipiente sin tapa y sin identificar en el érea de hilado,

2.4. CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control integrado
de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Observacion: No se ejecuta el registro de las actividades de control de plagas.

2.5, LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Observacion:
Se evidencia que en fos procedimientos de limpieza y desinfeccion no se incluye las de los
extractores, manipuladores, moldes ni contempla el plan de rotacién de desinfectantes.

2.5.2. Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes éreas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros. Observacién: Los regisfros de
limpieza y desinfeccion se encuentran des actualizados.

2.5.3. Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. Observacion: No se tienen definida la rotacién
de las sustancias desinfectantes.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
génera, en buen estado, en funcionamiento (favamanos, inodoros), dotados con los elementos para
la higiene perscnal (jabon desinfectante, toallas desechables o secador elécirico, papel higiénico,
caneca con tapa, efc.) v se encuentran limpios. Observacion. Se observa que el jabon que se utiliza
es con aroma,

2.6.3. La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
Jabdn desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de manos, en
las &reas de elaboracién o préximos a éslas, exclusivos para este propoésito. Observacién: Se
observa que el jabon que se utiliza es con aroma.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologla, duracién, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, etc,, para el personal nuevo y antiguo, se
gjecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion. £l plan de capacitacion no cuanta
con cronograma para ef arfio 2016,

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.5. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos, no presentan fugas, son de material
resistente, inertes, no poroscs, impermeables, facimente desmontables para su limpieza y
desinfeccién y estan localizados en sitios donde no significan riesgo de contaminacion del producto.
Observacion: Se cbserva que la manguera de conduccidn de ta leche perrmanece en el piso desde e/
Rea de recepcion de la leche cruda hasta el drea de cuajado.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1. Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se seflalen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Observacion: No se evidencia procedimiento ni registro para el control de calidad de materias primas
e insumos. Se evidencia que no hay un programa de monitorec de residuos de medicamentos
veterinarios segun la resolucion 1382 de 2013 para las materias primas.

5.1.2. Las materias primas e insumos estan rotulados de conformidad con la normatividad sanitaria
vigente, estan dentrc de su vida util y las condiciones de recepcién evitan la contaminacion y
proliferacién microbiana. Observacién: Se evidencia que segun algunos de los materiales de los
envases de no estan rotulados conforme a lo estipulado en fa resolucion 683 de 2012 articulo 15.

Pagina 2

Oficina Paincipals .~ © 0% - -0 5 & ,!?{
Admemistrativer . o i .- i 1 1 '



AUTO No. 2019011774 DE 24 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452,

5.1.3. Previo al uso las materias primas e insumos son inspeccionados ¥ sometidos a los controles de
cafidad establecidos. Observacion: no se realizan todas las pruebas de plataforma segun articulo 25
decreto 616 de 2006, en el momento realizan densidad, sdlidos sclubles, adulterantes, neutralizantes
y conservantes y temperatura, no se evidencia analisis de residuos de medicamentos veterinarios de
las materia primas segun la resolucion 1382 de 201 3, por parte del proveedor, ni fampoco la empresa
realiza el monitorieo correspondiente.

5.2. ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estén fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad del
alimento, de acuerdo a las resoiuciones 683, 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 2013
Observacion: No se svidencian pruebas de migracién de la procedencia del material de empaque
plastico de polietiteno que va a ser usado en el proceso de acuerdo con lo establecido en ia
resolucion 683 de 2012 y resolucion 4143 de 2012,

5.2.3. Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, alejados de
focos de contaminacién y debidamente protegidos. Observacion: Se observa que los envases de
colocan en estibas de manera y no tienen la debida Separacion perimetral de la pared.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.2. Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del procesa (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto, Observacién: No se registra el tiempo la temperatura de hilado. E! registro
de temperatura de los cuartos frios se encuentra des actualizado.

5.3.7. Cuenta la planta con las diferentes édreas ¥ secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar fa contaminacion cruzada Observacion: Se observa que el drea de moldeo
comparte el area con envasado de queso. '

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1. El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento v el 4rea es exclusiva para este fin. Observacion: Se evidencia que el
area de envasado para el queso doble crema no se realiza en un area exclusiva para este fin es
decir; en un sector técnicamente aislado demés dreas segun Jo establecido en el articulo 108 de ia
resolucion 2310 de 1986, esta area es compartida con el drea de moideo.

5.4.3. La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las efapas de
proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario. Observacion: No se gfecuta el
registro de la informacién de la trazabilidad en la etapa de despacho de producto terminado.

5.5. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1. Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los productos. Observacién: Se evidencia
que el registro de rotacién se encuentra des actualizado.

5.5.2. El almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas (lemperatura,
humedad, circulacién de aire) y se llevan registros. Observacién: Ei registro de los cuartos frios se
encuentra des actualizado.

5.5.5. Los productos devuelios a la planta por fecha de vencimiento ¥ por defectos de fabricacion se
almacenan en un &rea identificada, correctamente ubicada Y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final
Observacibn: No tiene establecida la disposicion final de las devoluciones.

5.6. CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1. Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la conservacion requerida por el producto (refrigeracidn, congelacion, etc., y se
Hlevan fos respectivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre el piso.
Observacién: No se evidencian planillas de registro de fa temperatura al producto durante el cargué
y descargue para el transporte, no se evidencian registros donde se pueda verificar el control de las
condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte, requerido para el producto en el momento de la
visita no se observan vehiculos para el transporte de alimentos.

5.6.1. Los vehlculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento y
operacién para el transporte de los productos, son utilizados exciusivamente para el fransporte de
alimentos y llevan el aviso “Transporte de Alimentos”. Observacién: No se evidencian indicadores y

Pagina 3

0. W e — e, - B e e e e . [EE—
Smor ey ST T T S - - oo

N . 5 ™
Qficima Principal: ~oto e s 0 f e

Adoministrative: T . 0 -

T

wweLnvima, gowe o



AUTO No. 2019011774 DE 24 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESOQO No. 201603452.

un sistema de registro de mantenimiento y control de temperatura de los vehiculos. No se evidencian
condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin.

A folios 9 a 14 del expediente obra acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de
fecha 06 de diciembre de 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEQOS L' FONTINA propiedad del sefior
LUIS FERNANDO BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de ciudadania No.
17.643.010, donde se aplico medida sanitaria consistente en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS, con base en la siguiente situacion encontrada:

"SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

(..) Se inicia realizando la inspeccién a la planta en la cual encontraba en las aclividades de
recepcién de materia prima leche y en actividades de limpieza y desinfeccion, no obstante fo
anterior se procedié a realizar la inspeccion encontrando los hallazgos descritos a continuacion.

Con los halfazgos en la inspeccion a las instalaciones y en la revision documental se contro que
no se dic cumplimiento a la mayoria delas observaciones del acta emitida el dia 23 de agosto de
2016 y en las observaciones del dia 6 de diciembre se relacionan los sigueintes incumplimientos
que afectan directamente la inocuidad de los productos efaborados.

{...)

INCUMPLIMIENTOS DURANTE LA INSPECCION DEL DIA 06 DE DICIEMBRE DE 20186.

1. Se observa depaosito con elementos en desorden y en desuso que favorecen el anidamiento de
plagas. incumple nurnerales 1,1y 1.3 del articulo 6, resolucién 2674 de 2013,

2. Se observan empozamientes en el area de produccion, y ef desagie del lavamanos del area
de proceso es vertido sobre el piso directamente. incumple numeral 4.2 del articulo 6 Resolucion
2674 de 2013

3. Se observaron durante la recepcion de la leche el ingresc de moscas a todas las dreas de fa
planta y en la maquina maxiladora se observaron cucarachas y en la maquina de empaque al
vacio en desuso se observaron heces de roedor, incumple numeral 3 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013,

4. Se observa lavamanos sin toallas desechables, ni algun aparato para secado, y se observan
sucios los lavamanos. incumple numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

5. Se realiza ingreso por ia puerta de despacho y esta no cuenta con filtro sanitario, en la pozetas
se desconoce la concentracion del desinfectante estas se observan con tierra, incumple numeral
6 del articulo 20, Resolucién 2674 de 2013.

6 No se observa conocimiento de practicas higiénicas, manejo de programa materias primas,
manejo del programa de limpieza y desinfeccion como preparacion de soluciones desinfectantes
etc... puertas abiertas durante proceso, no cumplimiento del protocolo de lavado de manos.
incumple articulo 13, Resolucion 2674 de 2013,

7. Los pisos se observan con gritas en las que permanecen empozamientos de agua. incumple
numerales 1.1y 1.2 dela articulo 7 Resolucion 2674 de 2013.

8. Se observan las divisiones de material hierro con oxido especialmente en la parte inferior. la
puerta del area de recepcion de materia prima leche se encuentra con suciedad acumulada.
incumple numeral 2. 1 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013.

9 Durante la recepcion de la leche se observaron malas practicas come colocar un tanque
plastico negro desgastadc sobre la tina de recepcién de leche, a la manguera le colocan vasos
plasticos alrededor, no se registran las pruebas de plataforma, incumple numerales 1 y 5 def
articulo 16 - numeral 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013.
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10. Se evidencia manipulacién de empaque antes de su uso al realizar la marca de fecha de
vencimiento y lote en condiciones no aptas en el area de oficina. incumple numerales 2 v 4 del
articulo 17 Resolucion 2674 de 2013.

11. Los programas de plan de saneamiento no se gjecutan de acuerdo a lo establecido, no se
registran, no se llevan registros actualizados del proceso. Se observan moscas en el éreas de
cuajado, moideo y de empaque. Se observan empozamietnos en el drea de moldeo y empaque,
la base de la mesa de moldeo presenta oxido, se observan tres tanques de cuajado con desgaste
en sus paredes internas. Incumple numeral 1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

12. Los registros de proceso en general se encuentran des actualizados, lo cual hace imposible
realizar la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas del proceso,
incumple numerales 2 y 3 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013. '

4. A folios 18 al 31 del expediente se encuentra Acta de inspeccién sanitaria a fabricas de
alimentos de fecha 23 de febrero del 2017 realizada por profesionales de este Instituto en
las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS L' FONTINA propiedad del
sefor LUIS FERNANDO BORRAES ALARCON, identificado con cédula de ciudadania No.
17.806.683, en donde se emitié concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

5. Como consecuencia de lo anterior, funcionarios del instituto resolvieron levantar ta medida
sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS, del
establecimiento denominado LACTEOS L' FONTINA propiedad del sefior LUIS FERNANDO
BORRAES ALARCON, segun acta del 06 de diciembre de 2016. (Folio 32).

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 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,
adefantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articuio 24, Resolucién 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia: y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las deméas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adeiantar 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.

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha 18 y 30
de abril de 2018, por los profesionales de este instituto en el establecimiento, LUIS FERNANDO
BORRAES ALARCON, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total
representan una presunta vulneracién a !a normatividad sanitaria en consideraciéon a lo
consignado en la Resolucion 2674 de 2013

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucicn tiene por objeto ‘establecer Jos requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas 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 notificacién, permiso o registro
sanitario de los alimentos, seguin el riesgo en saiud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.
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Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, 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 resolucién adéptense las sigutentes
definiciones.

ACTIVIDAD ACUOQSA (Aw). Es {a cantidad de agua disponible en un alimenlto necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismas.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicas. Se
entienden incluidas en fa presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con ef nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aquel:

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;
¢) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y;

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

ALIMENTO ALTERADO. Aiimento que sufre modificacién o degradacion, parcial o total, de los

constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos. Se incluye pero no
se limita a:

a) £l cual se encuentre por fuera de su vida util;
b) No este siendo almacenado bajc las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/c sustancias extrafias
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, o en
su defecto en normas reconogidas infernacionalmente.

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 palégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.
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ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos ¥y hormalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracteristicas de fos alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

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

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégencs, pero normalmente no favorecen su crecimiento debido a las
caracteristicas del alimento o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patégenos debido al tipo de alimento o procesamiento del mismo, pero que pueden apovar la
formacion de toxinas o el crecimiento de microorganismos patogenos.

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

b} Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusién respecto de su composicion intrinseca Y Uso,

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulc o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada 1%
que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto gue de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requigra de registro, permiso o nolificacién sanitaria y sea comercializado, publicitade o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria. ‘

ALIMENTO PERECEDERO. E/ alimento que, en razén de su CoOMposicion, caracteristicas
fisicoquimicas y bioldgicas, pueda experimentar alteracion de diversa naturaleza en un tiempo
determinado y que, por lo tanto, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,
almacenamiento, transporte y expendio,

AMBIENTE. Cualquier é4rea interna o externa delimitada fisicamente gue forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenamiento y expendio de alimentos.

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autoridades sanitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y las Entidades Territoriales de Salud gue, de
acuerdo con la ley, ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
pravencion y seguirniento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
resolucion.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Aplicacién de técnicas in vitro de dcido nucleico, incluidos ef acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido nucleico en células u
organulos, o la fusion de células mas allg de la familia taxonémica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en
la reproduccion y seleccidn tradicional.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en fa manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, fransporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Pagina 7
B o T A e N

L . . ) - 2 oo
Oficina Pringipal: -~ L Rwt Lo Baooe, ‘ PN & :
Adadnisteative: - 0 L Fa ] v l Pt -
RN D

vao- . o

WLV, BOMED



AUTO No. 2019011774 DE 24 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIC DEL CUAL SE INICIA UN PRCCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452,
COMERCIALIZACION. Es el proceso general de promocion de un producto, incluyendo la
publicidad, relaciones ptblicas acerca del producto y servicios de informacion, asl como la
distribucidn y venta en los mercados nacionales e internacionales,

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada la
inspeccion, vigifancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o sus
materias primas. Este concepto puede ser favorabie o desfavorable, dependiendo de la situacion
enconirada.

DESINFECCION - DESCONTAMINACION. Es el tratamiento fisicoguimico o bioldgico aplicado a
las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruirlas células vegetativas de
los microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud publica y reducir sustancialmente
el nimero de otros microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente
la calidad e inocuidad del alimento.

DISENO SANITARIO. Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificaciones,
equipos, ufensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, almacenamiento, transporte y expendio con el fin de evitar rlesgos en
la calidad e inocuidad de los alimentos.

EMBALAJE. Elementos que permiten proteger los envases primarios de las influencias externas y
lograr un mantenimienfo y almacenamiento adecuados. Incluye Ilos envases secundarios y
terciarios.

ENVASE PRIMARIO. Articulo que esta en contacto directo con el alimento, destinado a contenerlo
desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor, con fa finalidad de protegeric de agentes
externos de alteracion y contaminacion. Los componentes del envase primario, es decir, el cuerpo
principal y los cierres, pueden estar en contacto directo o indirecto con el alimento.

ENVASE SECUNDARIO. Articulo diseflado para dar proteccion adicionat al alimento contenido en
un envase primario o para agrupar un nimero determinado de envases primarios.

ENVASE TERCIARIO. Articulo disefiado para facilitar fa manipulacion y el transporte de varias
unidades de envases primarios o secundarios para protegerios durante su manipulacion fisica y
evitar los dafnos inherentes al fransporte.

EQUIPO. Es el conjunto de maquinaria, utensifios, recipientes, tuberias, vajilas y demas
accesorios que se empleen en la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucién, transporte y expendio de alimentos y sus materias
primas.

EXPENDIO DE ALIMENTOS. Es el establecimiento destinado a la venta de alimentos para
consumo humano,

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

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y fa aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los afimentos no causaradn dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con ef uso al que se destina.

INFESTACION. Es la presencia y multiplicacién de plagas que pueden contaminar o deteriorar los
alimenfos, materias primas y/o insumas.
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INGREDIENTES PRIMARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima para
alimentos, que una vez sustituido uno de estos, el producto deja de ser tal para convertirse en otro.

INGREDIENTES SECUNDARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima
para alimentos, incluidos los aditivos alimentarios, que de ser sustituidos, pueden determinar el
cambio de las caracteristicas del producto, aunque este continde siendo el mismo.

INSUMO. Comprende fos ingredientes, envases y embalajes de alimentos.

LIMPIEZA. Es el proceso o la operacién de eliminacién de residuos de alimentos u otras materias
exfraflas o indeseables.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo o
clave de produccién.

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

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

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

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, agronave, vagon de ferrocarrif o vehiculc de
transporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remaolques y semirremolques
cuando estan incorporados a un tractor o a ofro vehiculo motor

NOTIFICACION SANITARIA. Numero consecutivo asignado por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud publica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM). Cualquier organismo vivo que posea
una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos o avances, asi como sus partes, dernvados o
productos que los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacién genética,
Se incluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos Modificados {OVM) a que se refiere al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

PERMISO SANITARIO. Acto administrativo expedido por fa autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un atimento de riesgo medio en salud publica con destino alf consumo
humano.

PLAGA. Cualquier animal, incluyendo, pero no limitado, a aves, roedores, artrépodos o
quiropteros que puedan ocasionar dafios o contaminar los alimentos de manera directa o indirecta.

PROCESO TECNOLOGICO. Es la secuencia de elapas u operaciones que se aplican a las
materias primas y demés ingredientes para obtener un alimento. Esta definicién incluye la
operacion de envasado y embalaje del producto terminado.

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

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO GASTRONOMICO. Es todo establecimiento fijo
destinado a la preparacion, servicio, expendio y consumo de alimentes.

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (HACCP). Sistema
que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la inocuidad de los
alimentos.

SUSTANCIA PELIGROSA. Es toda forma de material que duranfe la fabricacion, manejo,
transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o
causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u otra afeccion que constituya riesgo
para la salud de ias personas o causar dafios materiales o deterioro del ambiente.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. Es el conjunto de actividades que le permite a las autoridades competentes, la
recoleccion de informacion permanente y continda, su tabulacion, anélisis e interprefacién. Del
mismo modo, le permite tomar una serie de medidas conducentes a prevenir y controlar las
enfermedades transmitidas por alimentos y los factores de riesgo relacionados con estas, la
divulgacion v evaluacion del sistema empleado para este fin.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. El Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentas y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis {6} meses siguientes a la publicacién de la presente resolucién, propondra al Ministeric de
Salud y Proteccion Social, fa clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendrg
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5° Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
ceftiran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contemplaclas en la presente
resolucion.

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1.1. Estardn ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
potenciales para la contaminacion del alimento.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubjertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacidn de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras
fuentes de contaminacion para el alimento.

4.2. El manejo de residuos Ilfquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida la contaminacion del alimento ¢ de las superficies de potencial contacfo con este.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente lales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de micrcempresas que tienen un reducido numero de opsrarios (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 103 recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén,
desinfectante, implementos desechables o0 equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirectc 0 no manual,
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Articulo 7°. Condiciones especificas de las 4reas de efaboracién. Las éreas de elaboracién de

fos productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
téxicos, 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 dreas himedas de elaboracién debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de &rea servida; misntras que en las
éreas 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 m?2 de Zrea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacién deben tener pendiente hacia drenajes ubicados
preferiblemente en su parte exterior,

2.1, En las é&reas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas pléasticas de colores claros que reunan los requisitos antes
indicados.

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

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacién, preparacién, procesamiento, envase ¥y almacenamignto de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

1. La recepcién de materias primas debe realizarse en condiciones gue eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con |a
Resolucién 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso de
fos insumos, 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.

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar ef desarrolio de microorganismos
y no podrén ser recongeladas. Ademés, se manipulardn de manera que se minimice la
contaminacion proveniente de otras fuentes.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir 10s siguientes requisitcs:

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccién aproplada contra
fa contaminacion.

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

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 opfimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar Ia
contaminacién del alimento. Para cumplir con esfe requisito, se deben controlar factores, fales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los liempos de
espera, fas fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacién de!l alimento.

Articulo 19. Envasado y embalado, Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisifos:

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identfficacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave ¢ en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Mumeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resofucion 5108 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adefante y hacia alrds de los
productos elaborados asl como de las materias primas utilizadas en su fabricacién. No se acepfara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccién. 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 util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservardn méas de dos afios.

Articulo 20. Prevencidon de la contaminacion cruzada. Con el propdsitc de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6 Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pedifuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento nc manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, efc.), debidamente
dofados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el pasc de
contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfeccion de manos de ios operarios al ingreso de la sala de praceso o de manipulacion de los
productos.

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

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

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

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimstrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, slevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacién, si
es el caso.
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Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se

impondra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979,
articuto 577, el cual sefiala:

oo

Qo

Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién
motivada, la violacién de las disposiciones de esta Ley, seré sancionada por la entidad
encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

Amonestacion,
Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimaos

legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse Ia respectiva resolucion;
Decomiso de productos:

Suspensién o cancefacion del registro o de la licencia, y

Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

La Resolucion 2674 de 2013, ROr su parte sefiala;

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, sigutendo el procedimiento contemplado en la
Ley 1437 de 2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por ef
Cédigo Disciplinario Unico se Sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera de/
Cédigo. Los preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas

leyes.

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

Los investigados podréan, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que
pretendan hacer valer. Seréan rechazadas de manera motivada, las inconducentes, ias
impertinentes y las superfluas y no se atenderén las practicadas ilegalmente.

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

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior LUIS FERNANDO BORRAES ALARCON,
identificado con Cédula de ciudadania No. 17.643.010, en calidad de propietario del
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452,

establecimiento denominado LACTEQS L' FONTINA, presuntamente infringio las disposiciones
sanitarias de alimentos vigentes al:

Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso doble crema y quesillo; sin
cefiirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente para la fecha de la visita, especialmente por.

1.

10.

Cficing Principal . 70
Administeativas - ;

Se observa deposito con elementos en desorden y en desuso que favorecen el
anidamiento de plagas. Contrariando lo dispuesto en los numerales 1.1 y 1.3 del
articulo 6, de ia Resotucion 2674 de 2013.

Se observan empozamientos en el drea de produccion, y el desagle del lavamanos
del area de proceso es vertido sobre el piso directamente. Contrariando lo dispuesto
en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observaron durante la recepcion de la leche el ingreso de moscas a todas las
areas de la planta y en la maquina maxiladora se observaron cucarachas y en ia
maquina de empague al vacio en desuso se observaron heces de roedor,
Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26, de la Resolucién 2674 de
2013.

Se observa lavamanos sin toallas desechables, ni algun aparato para secado, y se
observan sucios los lavamanos. incumple numerales 6.1 y 6.2 det articulo 6, de ia
Resolucion 2674 de 2013.

Se realiza ingreso por la puerta de despacho y esta no cuenta con filtro sanitario, en
la pozetas se desconoce la concentracion del desinfectante estas se observan con
tierra, Contrariando lo dispueste en el numeral 6 de! articulo 20, Resolucién 2674 de
2013.

No se observa conocimiento de practicas higiénicas, manegjo de programa materias
primas, manejo del programa de limpieza y desinfeccién como preparacion de
soluciones desinfectantes etc... puertas abiertas durante proceso, no cumplimiento
del protocolo de lavado de manos. Contrariando lo dispuesto en el articulo 13, de la
Resolucién 2674 de 2013,

Los pisos se observan con gritas en las que permanecen empozamientos de agua.
incumple numerales 1.1y 1.2 dela articulo 7 Resolucion 2674 de 2013.

Se observan las divisiones de material hierro con oxido especiaimente en la parte
inferior. la puerta del area de recepcion de materia prima leche se encuentra con
suciedad acumulada. Contrariando lo dispuesto en el numeral 2.1 del articulo 7, de la
Resolucidn 2674 de 2013.

Durante la recepcién de la leche se observaron malas practicas como colocar un
tangque plastico negro desgastado sobre la tina de recepcién de leche, a la manguera
le colocan vasos plasticos alrededor, no se registran las pruebas de plataforma,
Contrariando lo dispuesto en los numerales 1 y 5 del articulo 16 - numeral 4 del
articulo 28, de fa Resolucidén 2674 de 2013.

Se evidencia manipulacion de empaque antes de su uso al realizar la marca de
fecha de vencimiento y Iote en condiciones no aptas en el area de oficina.

Contrariando lo dispuesto en el numerales 2 y 4 del articulo 17 e la Resolucidn 2674
de 2013.
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1. Los programas de plan de saneamiento no se ejecutan de acuerdo a lo establecido,
no se registran, no se llevan registros actualizados dei proceso. Se observan moscas
en el areas de cuajado, moldeo y de empaque. Se observan empozamietnos en el
area de moldeo y empaque, la base de la mesa de moldeo presenta oxido, se
observan tres tanques de cuajado con desgaste en sus paredes internas.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18, de la Resolucion 2674 de
2013,

12.  Los registros de proceso en general se encuentran des actualizados, lo cual hace
imposible realizar la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso, Contrariando lo dispuesto en el numerales 2 y 3 del articulc 19,
de la Resolucion 2674 de 2013

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013 Articulos: 8 numeraies 1.1,1.3,4.2,6.1 Y 8.2: 7 numerales 11,1.2Y
2.1, 13; 16 numerales 1y 5: 17 numerales 2 y 4, 18 numeral 1; 19 numerales 2 y 3: 20 numeral
B; 26 numeral 3 y 28 numeral 4.

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 en contra del sefior LUIS FERNANDQ
BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de ciudadania No. 17.643.010, de acuerdo a Ia
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular vy trasladar cargos contra de en contra del sefior LUIS
FERNANDO BORRAES ALARCON, identificado con Cédula de ciudadania No. 17.643.010, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria de alimentos, al:

1. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso doble crema y quesillo;
sin cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente para la fecha de Ia visita, especialmente por;

1. Se observa deposito con elementos en desorden y en desusoc que favorecen el
anidamiento de plagas. Contrariando lo dispuesto en los numerales 1.1 y 1.3 del
articulo 8, de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Se observan empozamientos en el drea de produccion, y el desagie del lavamanos
del area de proceso es vertido sobre el piso directamente. Contrariando lo dispuesto
en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

3. Se observaron durante la recepcién de la leche el ingreso de moscas a todas las
areas de la planta y en la maquina maxiladora se observaron cucarachas ¥ en ia
maqguina de empaque al vacio en desuso se observaron heces de roedor,
Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26, de la Resolucion 2674 de
2013.

4. Se observa lavamanos sin toallas desechables, ni algun aparato para secado, y se
observan sucios los lavamanos. incumple numerales 6.1 y 6.2 del articulo 8, de la
Resolucién 2674 de 2013.
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603452,

5. Se realiza ingreso por la puerta de despacho y esta no cuenta con filtro sanitario, en
la pozetas se desconoce la concentracién del desinfectante estas se observan con
tierra, Contrariando lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 20, Resolucion 2674 de
2013,

8. No se observa conocimiento de practicas higiénicas, manejo de programa materias
primas, manejo del programa de limpieza y desinfeccién como preparacion de
soluciones desinfectantes etc... puertas abiertas durante proceso, no cumplimiento
del protocolo de lavado de manos. Contrariando lo dispuesto en el articulo 13, de la
Resolucion 2674 de 2013.

7. Los pisos se observan con gritas en las que permanecen empozamientos de agua.
incumple numerales 1.1y 1.2 dela articulo 7 Resolucién 2674 de 2013.

8. Se observan las divisiones de material hierro con oxido especialmente en la parte
inferior. la puerta del area de recepcién de materia prima leche se encuentra con
suciedad acumulada. Contrariando lo dispuesto en el numeral 2.1 del articulo 7, de la
Resolucion 2674 de 2013.

9. Durante la recepcién de la leche se observaron malas practicas como colocar un
tangue plastico negro desgastado sobre 1a tina de recepcion de leche, a la manguera
le colocan vasos plasticos alrededor, no se registran las pruebas de plataforma,
Contrariando lo dispuesto en los numerales 1 y 5 del articulo 16 - numeral 4 del
articulo 28, de la Resolucion 2674 de 2013,

10. Se evidencia manipulacion de empaque antes de su usc al realizar la marca de
fecha de vencimiento y lote en condiciones no aptas en el &rea de oficina.
Contrariando lo dispuesto en el numerales 2 y 4 del articulo 17 e la Resolucion 2674
de 2013.

11. Los programas de plan de saneamiento no se ejecutan de acuerdo a lo establecido,
no se registran, no se llevan registros actualizados del proceso. Se observan moscas
en el areas de cuajado, moldeo y de empague. Se observan empozamietnos en et
area de moldeo y empague, la base de la mesa de moldeo presenta oxido, se
observan tres tanques de cuajado con desgaste en sus paredes internas.
Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18, de la Resolucidn 2674 de
2013.

12. Los registros de proceso en general se encuentran des actualizados, lo cual hace
imposible realizar la trazabilidad de los productos y materias primas en todas !as
etapas del proceso, Contrariando lo dispuesto en el numerales 2 y 3 del articulo 19,
de la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULGC TERCERO.- Notificar personalmente al sefior LUIS FERNANDO BORRAES
ALARCON, identificado con Cédula de ciudadania No. 17.643.010 y/o su apoderado, del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articuio 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de !a notificacién, para gue directamente o por medic de
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PROCESO No. 201603452,
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica

de las pruebas que 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

(YN0 QA T Vit {

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectt y digitd: Magda Liliana Mozo R.
Revisé: Maria Lina Pefia Coneo.
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