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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001317 De 19 de Septiembre de 2019

El coordinador de Secretaria Técnica de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019010726

PROCESQ SANCIONATORIO: 201603749

EN CONTRA DE: HERMES BASTC ORTIZ

FECHA DE EXPEDICION: 3 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2019010726 NO procede ningun recurso.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE? , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en [a Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14)/folios a doble cara copia integra del Auto N°
2018010726, proferida dentro del proceso dancionatorio N° 201603749.

—

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digitd: Michelle MH
Grupc: PBA

Pagina 1
et N : . [ ' - - -
Oficina Principal; . v v 4 .- B 2 -
Administeativer o0 S0 LS Il I ” I IO
N S e & E Y o kTS

wANWAINYIMA BowEs




AUTO No. 2019010726 DE 3 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603749.

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA- en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a niciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefor
HERMES BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 88.152.753, en calidad de
propietaric del establecimiento denominado LACTEOS CHITAGA, dedicado a la elaboracion de
productos lacteos, teniendo en cuenta los siguientes antecedentes:

1.

Chicing Mrircipal

Adamisteative: . ;

ANTECEDENTES

El dia 15 ce noviembre de 2016, mediante oficio N° 708-1212-16 radicado con el nimero
16121629, el Coordinador del Grupo de Grupc de Trabajo Territorial Centro Oriente 1.
remiti a la Direccién de Resporsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS CHITAGA, de
propiedad del sefior HERMES BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No.
88.152.753. (Folio 1)

A folios 2 reverso a 6 anversc del expediente se encuentra acta de control sanitario de fecha
08 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones
del establecimiento denominado LACTEOS CHITAGA. de propiedad del sefior HERMES
BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 88.152.753. donde se evidencio
un presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de
2013, emitiéndose como concepto sanitario DESFAVORABLE,

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

1.- INSTALACIONES FISICAS.

1.1. La planta esté ubicada en un lugar alejadc de focos de insalubridad ¢ contaminacion y Sus
accesos y alrededores se encuentran limpios (maleza, objetos en desuso, estancamiento de agua,
basuras) y en buen estado de mantenimientc. Observacion: En recepcion de materia prima se
evidencia empozamiento de agua. Toda vez gue se consigno en la condicién encontrada. No
cumplie: persiste la situacion anterior,

1.4. La edificacion esté construida en proceso secuencial (recepcion insumos hasta almacenamiento
de producto terminado} y existe una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se realizan
operaciones de produccion susceptibles de ser confaminadas, evitan la contammnacion cruzada y se
encuentran claramente sefializadas. Observacion: La edificacion no esta constituida en proceso
secuencial. 1. Existe conira flujo al momento de realizar almacenamiento de producto terminado va
que se debe ingresar de nuevo a la zona de empacado. 2. Existe un area donde se realizan
actividades de cuajado, escurrido, hilado, modelo, prensado, atemperamietno y empaque, en esta
tambien se produce y escurre el requesén. Toda vez que se consigno en la condicién
encontrada: No cumple, persiste la situacion anterior, por obras de adecuacion, las actividades de
procesgs se estan realizando en el drea de recepcion, la cual _no garantiza las condiciones de
proteccion contra el ingreso de plagas (el proton carece de proteccidn en la parte superior). poivo
proveriiente de la calle v de la obra de remodelacion.

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, anélisis (fisicoguimicos y microbiolcgicos) sobre manejo v
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Observacion: No se
definen los usos del agua y no se tienen registros de andlisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) de
laboratorio para el afic 2016. Toda vez que se consigno en la condicién encontrada: No cumpie:
persiste la condicion anterior,

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)
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AUTO No. 2019010726 DE 3 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603748.

2.3.1. Existe programa, procedimientcs sobre manejo y disposicion de los residuos solidos, se
glecutan conforme a lo previsto y se ilevan los registros. Ohservacion: No existe programa,
prosdimietnos sobre manejo y disposicion de los residues sdlidos  Toda vez gue se consigno en
la condicidn encontrada: No cumple persiste la condicidn anterior.

2.3.5. De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con los mecanismos requeridcs parsg
manejo y disposicion. Observacion: No se ha determinado la generacion de residucs peligrosos
Toda vez gue se consigno en la condicion encontrada: No cumple. persiste la condicion
anterior.

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

2.4.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el controf integrado
de piagas con enfogque preventivo, se efecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Observacion: £l programa no incluye diagnostico, cronograma ni se llevan regsitros. Toda vez que
se consigno en la condicion encontrada: No cumple: persiste la condicion anterior.

2.4,3, Existen dispositivos en buen estado y bien ubicadcs, como medidas de control integral de
plagas (elecirocutadores, refillas. coladeras, trampas, cebos, efc.). Observacion: Una rejilla en el
drea de proceso se encontrd rola Toda vez gue se consigno en la condicion encontrada: Ne
cumple: persiste la condicion anterior.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1. Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccidn de las diferentes areas de !a planta, equipos, supetficies, manipuladores. Observacion:
En los procedimientos no se incliuyen los productos que actuaimente se utilizan. Toda vez que se
consigno en la condicion encontrada: Ne cumple: persiste fa condicion anterior.

2,5.2. Se realiza inspeccion, limpieza vy desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipufadores y se llevan los registros. Observacion: Los registros no
incluyen la tolalidad de areas. eguipos, superficies, utensilios, manipuladores Toda vez que se
consigno en la condicién encontrada: Ne cumple: persiste la condicién anterior.

2.5.3. Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empiec y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. Observacién: No se tienen fichas técnicas de la
totalidad de productos. Toda vez que se consigne en la condicién encentrada: No cumple:
persiste la candicion anterior

2.5.5. Se disponie de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.
Observacion: No cuentan con sisfermas adecuadoes, fodo se realiza manualmente. Toda vez que se
consigno en la condicion encontrada: No cumple’ persiste la condicion anterior.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con serviclos sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados por
génerc, en buen estado, en funcionamientc flavamanos, inodoros), dofados con los elementos para
la higiene personal (jabon desinfectanie, toailas desechables o secador electrico, pape! higienico,
caneca con tapa, efc.) y se encueniran limpios. Observacién: No se lienen loallas desechables o
secador electrico. Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No cumple: persiste la
condicion anterior.

2.6.5. Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio
o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Observacion: Los avisos son
insuficientes Toda vez que se consigno en la condicidn encontrada: No cumple: persiste la
condicion anterior.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconocimento médico a manipuladores y operarios (certificado médico de
aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afic y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemiolégicas. Observacion: Algunos operarios no liene cerlificado medico de
aptitud para manipular alimenios. Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No
cumple: persiste la condicion anterior

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION
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3.2.1. Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al mencs. metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, elc., para el psrsonal nuevo y antiguo, se
gjecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: El plan de capacitacion no se
ajusta a la resolcuion 2674 de 2013. Se tienen algunos contenidos lematicos. Ei cronograma no se
ejecuta conforme a lo establecido Toda vez que se consigno en ia condicién encontrada: No
3.2.2. Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
filgignicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos. Observacion: Toda vez gue
se consigno en la condicion encontrada: No cumple. persiste ia condicicn anterior.

4.- CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION

4.1. DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.2. Los sifones estan equipados con rgjilas adecuadas. Observacion: Las rejilas no son
adecuadas Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No cumple: persiste la
condicion anterior,

4.1.9. Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de malla anti-insecto ¥ 10s vidrios gue
estén ubicados en areas de proceso cuentan con la proteccion en caso de ruptura. Observacion:
Los vidrios de las ventanas ubicadas en las greas de proceso, no cuentan con proteccion en caso de
ruptura. Toda vez que se consigno en la condicidon encontrada: No cumple: persiste la condicicn
anterior,

4.1.11. Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura, estan en buen estado y limpias. Observacion: Las lamparas ubicadas an el
area de empacado no estan protegidas: No cumple: persiste ia condicién anterior.

4.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.1. Los equipos, superficies de contacto con alimentos (mesas, bandas fransportadoras} y
utensilios estan fabricados con materiales resistentes al uso y a la corrosion, libres de defectos ¥
grietas, lisas, no absorbenies no recubiertas con pintura o materiales desprendibies, faciimente
accesibies o desmontables, faciles de limpiar y desinfeciar, garantizando la inocuidad de los
alimentos. Observacién: Se emplean utensilios en madera (cucharas grandes) Toda vez que se
consigno en la condicion encontrada: Ne cumple: persiste la condicion anterior.

4.2.2. Todas las superficies de contacto con el alimento  cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 Observacién: No se cuenta con evidencia para demostrar
que los recipientes plasticos estan fabricados con materiales aplos para entrar en contacto con 10s
alimentos. Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No cumple: persiste la
condicidn antericr.

4.2.6. Los equipos estan ubicados segun la secuencia logica del proceso tecnoldgico, evitan la
contaminacion cruzada y las éreas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza v
desinfeccion. Observacion: Jos equipos se ubican en una misma area de proceso, lo que afecta su
secuencia logica. Toda vez que se consigno en la condicién encontrada: No cumple; persiste /a
condicién anterior.

4.2.8. Los cuartos frios ¢ los equipos de refrigeracion estan construidos de mateariales resistenies,
faciles de limpiar, impermeables, se encuentran en buen estado y no presentan condensaciones y
equipados con termdmetro de precision de facil lectura desde el exterior, con el sensor ubicado de
forma tal que indique la temperatura promedio de! cuarto y se regisira dicha temperatura
Observacion: El refrigerador presenta oxidacion en la parte externa. Toda vez que se consigno
en fa condicion encontrada: No cumple: persiste la condicion anterior.

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 sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Observacion: El procedimiento no confempla todas las especificaciones de calidad. Toda vez que
se consigno en la condicion encontrada:; No cumple. persiste la condicién anterior.

52 ENVASES Y EMBALAJES
Pagina 3

Sfiging Pringipal;

Adaintentiveg: ; %‘E i éi 5 E(ﬂ\’?

i g



AUTO No. 2019010726 DE 3 de Septiembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603749.

5.2.1. Los envases y embalajes estan fabricados con materiaies tales que garanticen la inocuidad del
alimento, de acuerdc a las resoluciones 683, 4142 v 4143 de 2012; 834 y 835 de 2013 Observacion:
Los envases no cuenfan con evidencia que demuesiren su aptifud para entrar en confacto con ios
afimentos. Toda vez gue se consigno en la condicion encontrada: Ng _cumple: persiste la
condicidn anterior,

5.2.2. Los materiales de envase y empaque son inspeccionados antes de su uso, estan limpios, en
perfectas condiciones y no han sido utifizados previamente para otro fin. Observacion: No se tienen
evidencias de inspeccion a envases y empagues Toda vez que se consigno en ia condicién
enconirada. No cumpie: persiste la condicion anterior.

5.2.3. Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, algfados de
focos de contaminacion y debidamente protegidos. Observacion: En el lugar se observan también
objetos en desuso. Toda vez que se consigne en la condicidn encontrada: No cumple: persiste
la condicidn anterior.

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1. El procesc de fabncacion del alimento se realiza en optimas. condiciones sanitarias que
garanlizan fa proteccion y conservacion del alimento. Observacion: Existe un area donde se realizan
actividades de cuafado, escurrido, hitado, moldeo, prensado, atemperamiento y empague, en esta
también se produce y escurre el requesdn. Toda vez gue se consigno en la condicién
encontrada: No cumple: persiste la condicion antericr. por obras de adecuacion _las actividades de
proceso se egstan realizando en el area de recepcion la cual no garantiza las condiciones de
proteccion contra el ingreso de plagas (el poridn carece de proleccion en la parte superior), polvo
proveniente de la caile y de Ia obre de remodelacion.

5.3.3. Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial y continua de manera que no
se producen retrasos indebidos gue permitan la proliferacion de microocrganismos o la contaminacion
del producto. Son suficientes y estan validadas para las condiciones del proceso. Observacion: La
oblencion del requeson no es secuencial con respecto al proceso. Toda vez que s$& consigno en
la condicién encontrada: No cumple: persiste la condicién anterior.

5.3.7. Cuenta la planta con fas diferentes areas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacion cruzada Observacidn: Toda vez gue se consigno en la
condicion encontrada: Existe un area donde se realizan actividades de cuajado escurride,
hilado, moideo, prensado, atemperamietno y empaque, en esta también se produce vy
escurre el requeson No cumple: persisie la condicion anterior,

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1. Ei envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibllidad de
contaminacion del alimento y el drea es exclusiva para este fin. Observacion: En el drea de
envasado se realiza lambien el almacenamiento de producto ferminado en refrigerador. Para sacar
producto ferminado se debe ingresar de nuevo a la zona de envasado. Toda vez que s€ consigno
en la condicidn encontrada: No cumple. persiste la condicion anterior.

5.4.2. Los productos se encuentran rofulados de conformidad con las normas sanitarias (aplicar el
formato establecido: Anexo 1. Protocolo Evaluacion de Rofulado de Alimentos) Observacion: El
producto queso fresco semiduro semigraso tipo pera por 460 g incumple item 511y 5,51 ver acta
anexa, no declara rotulado nutricicnal . Toda vez que se consigno en la condicidn encontrada:
Mo cumple: persiste ia condicion anteror.

5.4.3. L a planta garantiza fa trazabilidad de los producios y materias primas en fodas las etapas de
procese, cuenta con regisircs y se conservan el tiempo necesario. Observacion: No se garantiza
total trazabilidad ya que no existen registros de insumos, lotes, fechas ni cantidades. Toda vez que
s& consigno en la condicion encontrada: No cumple: persiste fa condicién anterior.

55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.3. El aimacenamiento del producto ferminado se realiza en un sitio que reuns requisitos
sanitarios, exclusivamente destinado para este propdsito. Observacion: El almacenamiento de
producto terminado se realiza en refrigeradores ubicados en areas de proceso, envasado y junto a
recepcion de matena prima Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No cumple:
persiste la condicion anterior.
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5.6. CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1. Las condiciones de transporte exciuyen la posibilidad de contaminacion /0 profiferacion
microbiana y asequra la conservacion requerida por el producto (refrigeracion, congelacion, etc.. y se
tlevan los respeclivos registros de control. Los productos no se disponen directamente sobre el piso
Observacion: no se tienen registros. Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: No
cumple. persiste la condicién anterfor.

5.6.2. Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantemimiento y
operacion para el transporte de ios productos, son utilizados exclusivamente para el transporte de
alimentos y llevan el avisc "Transporte de Alimentos”. Observacion: El vehiculo no jieva el avisc
"Transporte de Alimentos" Toda vez gue se consigno en ia condicién encontrada: No cumple:
persiste la condicion anterior. :

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1. Existen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipas y procedumiientos
requeridos para elaborar jos productos. Observacion: No se tienen manuales, catdlogos, guias o
instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos requeridos para elaborar los productos. Toda
Vez que se consigno en la condicién encontrada: No cumple: persiste la condicién anterior.

6.1.2. Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienien criterios de aceptacion, lthberacion
y rechazo para los mismos. Observacion: En las fichas técnicas no se estabiecen los criterios de
aceptacion, liberacion y rechazo. Toda vez que se consigno en la condicidén encontrada: No
cumple. persiste la condicién anterior,

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. Observacion: Ei plan de muestrec no incluye los
parametros comparalivos. Existe cronograma de muestreo. Toda vez que se consigno en la
condicion encontrada: Ne cumple: persiste la condicion anterior.

6.7.4. Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idoneos, durante el tiempo requerido para el proceso. QObservacion: El profesional presenta
servicios de manera esporadico Toda vez que se consigno en la condicion encontrada: Ao
cumple: persiste la condicion anterior.

6.1.5. Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) de
equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: El manual no define
los mantenimientos preventivos a realizar. No existe cronograma de manfenimiento. Toda vez que
se consigno en la condicién encontrada: No cumple. persiste la condicién anterior.

6.1.6. Se liene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lc previsto y se llevan registros. Observacion: No existe
crenograma de calibracion Toda vez que se consigno en la cendicidén encontrada No cumpie:
persiste la condicién anterior.

()"

Adicionalmente se realizé evaluacion de rotulado general de alimentos al producto “BOLSA
PLASTICA GENERICA SIN ROTULAR, PARA EMPACAR QUESO FRESCO, BLOQUE 6
Kg" en el cual se hicieron las siguientes observaciones: (folic 6 reverso y 7)

(...)"

Arueutor REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

numeral
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE

AUTO No. 2019010726 DE 3 de Septiembre de 2019

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 2016037489.

Articulo!
numeral

REQUISITOS GENERALES

OBSERVACIONES

511

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre
deberd indicar la verdadera naturaleza
del alimentc, normalmente debera ser
especifico y no genérico. Se podra
emplear un nombre de “fantasia’, "de
fabrica” 0 "'marca registrada”, siempre que
vaya junto con la dencminacion del
amenic y en fa cara principal de
exhibicién.

No declara nombre del alimento

52

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar
precedida por el términc “Ingrediente”, v
aparecer en orden decreciente.

No declara ingrediantes

5.3

CONTENIDO NETC Y DE MASA
ESCURRIDA: Se debe declarar en
unidades del sistema meétrico. (Sistema
internacionatl).

No declara contenido neto

Ei nombre del producto y el contenido
neto aparecen en la cara principal de
exhibicien. El tamano de las letras vy
numeros del centenide neto cumple fa
Resolucidn 5109 de 2005

No declara el nocmbre del

preducto ni el contenido neto.

54

Nombre o Razén Social y direccion del
fabricante, envasador o reempacador,
precedido por la expresidon "fabricado o
envasado por'. £n productos imporiades
deben precisarse, nombre o razon social
y direccion del importador.

No declara nombre o razén social,

ni direccién del fabricante,

envasador o reempacadar,
precedido por la expresion
"fabricado o envasado por”

5.56.1

IDENTIFICACION DEL LOTE: cada
envase debera llevar grabada o marcada
de cualquier modo y de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en
clave o lenguaje claro (numérico,
alfanumeérico, ranurado, eic),
acompafada de la palabra “lote”, o la
letra “L". Se aceptard como iote, la fecha
de  duracien minima, fecha de
vencimiento, fecha de fabricacién o fecha
de produccion y debera cumplir con el
numeral 5.6,

No declara lote
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- REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
MARCADO DE (A FECHA E
INSTRUCCIONES PARA LA

CONSERVACION: cada envase debe
llevar grabada de forma visible, legible e
indeleble, la fecha de vencimiento yl/o
duracién minima, en orden estricto y
secuencial, asi:

DIA, MES Y ANO: Dia escrito con
numercs — mes con las tres primeras
letras o en forma numérica — afc con los
Ultimos dos digites.

Dia y mes para productos gue tengan una
fecha de vencimiento no supericr a tres
meses.

No declara marcado de ta fecha e
instrucciones para la
conservacion.

5.6.

Mes y afo para preductos gue tengan un
vencimientc de mas de tres meses.

No se permite la declaracion de fecha de

vencimiento  y/o  duracién  minima,
mediante el uso de esticker.

INSTRUCCIONES PARA EL USQ

Instrucciones necesarias para mode de
empleo.

NUMERQ DE REGISTRO SANITARIO:
de acuerdo a lo establecido en el articulo
41 del Decreto 3075 de 1997, o las
normas que lo modifiguen, sustituyan o
adicionen.

57 No lag declara

No declara numerg de registro

58 o
sanitario.

La declaracion de aditivos incluye el

nombre generice y el especifico No declara aditivos

523

Cuando el producto contiene aspartame o
lartrazina se incluyen las leyendas y
declaracion respectiva

523 No incluye leyendas respectivas

Cumple las normas e incluye las leyendas
segun requisitos especificos por
producte: agua potable tratada, derivados
lacteos, alimentos enriquecidos, formulas
para lactantes, leche.

No declara nombre del alimento
segun Resolucion 2310 de 1985 y
resolucion 1804 de 1986,

4. Afolios 8 a 10 del expediente obra acta de aplicacidén de medida sanitaria de seguridad de

fecha 08 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado LACTEQS CHITAGA, de propiedad del seror
HERMES BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 88.152.753, donde se
aplico medida sanitaria consistente en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE
LA VENTA O EMPLEO DE PRODUCTOS Y OBJETOS, con base en ia siguiente situacion
encontrada;

"SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

En cumplimiento de las actividades de inspeccion de vigilancia v control adelaniadas el dia 31/05/2016
sobre el empague def producto queso fresco semiduro semiqraso fipo pera por 460 q. se observaron
los siguientes incumplimientos a los requisifos de rotulado general resolucion 5109 de 2005, los cuales
se registraron en el acta "formato protocolo de evaluacion de  rotulado genera! de alimentos
envasados resolucién 5109 de 2005" de Ja misma fecha,

5.1.1. El nombre de alimento no se ajusta a lo establecide en el registro sanitario.
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
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£n ef momenlc de la visita se observa que hay reincidencia en el incumplimiento de 1as exigencias
planteadas en el formato acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimenios de fecha 31/05/2016
con concepto favorable con observaciones.

En inspeccion visual a la planta se evaltuan las exigencias gue en cuanto_a infraestructura se habian
dejado _como exigencias en la visita anierior, sin gue se observaran avances significativos en el
cumplimiento parcial o tolal a las mismas. A quien atiende la visita se le solicito _evidencias del
cumplimiento de los demas requisitos (documentacion y registros) a los cuales no se dio cumplimients
alguno, Este tipo de incumplimientos_evidencian que los procescs de elaboracion no se realizan de
manera gue se garantice la inocuidad de los mismcs, ng se llevan controles de los procesos que
garanticen la trazabilidad de los productos elaborados, v que afectan la inocuidad de_fos alimentos
glaborados, esfos incumplimientos son:

a) exigencia: La edificacidon esta construida en proceso secuencial (recepcidn insumos hasta
almacenamiento de producto terminado) v existe una adecuada separacion fisica de aquellas dreas
donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan g
contaminacidn cruzada v se encuentran claramente sefializadas. Observaciones: La edificacion no
esta construlda en proceso secuencial. Existe contra flujo al momento de realizar almacenamiento de
producto ferminado yva que se debe ingresar de nuevo a la zona de empacado. Existe un area donde
se realizan actividades de cuajado, escurrido, hilade, moldeo, prensado, atemperamiento y empaque,
en _esta también se produce v escurre el requestn, Por obras de adecuacion, las actividades de
procesc se esian realizando en el adrea de recepcion la cual no garantiza las condiciones de
proteccidn contra el ingresc _de plagas (el portén carece de proteccion en la parte superior9. poivo
proveniente de la calle v de la obra de remodefacion; incumple numerales 2.2 v 2.3 del arliculo 6,
resoiucion 2674 de 2013.

b) Exigencia:. existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos y microhiologicos) socbre
manejo v calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto v se ilevan los registros. Observacionss:
No se definen Ios usos del aqua vy no se tienen registros de andiisis fisicoguimico v microbiciogicos) de
laboratorio parg el afio 2016, incumple numeral 4 del arficulo 26, resolucion 2674 de 2013,

c) Exigencia; Se realiza inspeccion, impieza v desinfecctén periddica de las diferentes dreas, equipos,
superficies,_utensilics, manipuladores v se llevan los registros chservaciones: los registros no incluyen
/a totalidad de dreas equipos, superficies, utensilios,_manipuladores, incumple. numeral 1 del articulo
26, resoiucion 2674 de 2013.

d) exigencia: la planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por genero. en buen estado, en funcionamiento (lavamanacs, inodoros), dotados con los elementos
para la higiene personal (jabdn desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico,, papel
higiénico,__caneca con fapa efc) v se encuentran limpios, observaciones:. no se tienen toailas
desechables o secador eléctrico, incumple numerales 6 1 y 6.7 del articulo 6, Resolucion 2674 de
2013.

e) exigencia: Se realiza control y reccnocimiento medico a _maninuladores v operarios (certificado
medico de apfitud para manipular alimenios), por o mencs 1 vez al aflo v cuando se considere
necesario _por razones clinicas vy epidemiclogicas, obhservaciones. alqunos operarios no tienen
certificado _medice de_aptitud para manipular alimentos, incumple. articulc 11, resclucion 2674 de
2013,

f) exigencia: Existe un plan de capacitacion, continug y permansnte en _manipulacian alimentos. gue
confenga al menocs. meltodologia. duracién. cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnoldgico y_al_desempeiio de fos gperarics. etc., para el personal nuevo y antiguo, se
ejecuta conforme a lo previsto v se llevan registros, observaciones: E! plan de capacitacion no se
ajusta a fa resolucicn 2674 de 2013. Se tienen alqunos contenidos tematiccs. el cronograma nc se
gfecuta conforme a lo establecide._incumple: artictlo 1 - articulo 13, resolycion 2674 de 2013,
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g) exiqencia; los piscs se encueniran limpiocs, en buen estado, sin grietas, perforaciones o roturas vy
tiene la inclinacidn adecuada para efectos de drenaje. observaciones: Se observan griefas v
perforaciones que permiten el empozamiento de agua, esto en el rea de proceso v recepcion de
materia prima, incumple. numerales 1.1 v 1.2 del articulo 7. resolucion 2674 de 2013,

h} exigencia. los sifones estén equipados con rejillas adecuadas. observaciones: las rejiffas nc son
adecuadas, incumple: numerales 1.4 del articuio 7. resolucion 2674 de 2013,

i} Exigencia; las paredes son de material resistente, de colores claros, no ahsorbentes, lisas y de facii
limpieza y desinfeccion, se encuentran limpias v en buen estado. observaciones: algunas partes de ias
paredes ubicadas en la zona_de proceso muestran desprendimiento de pintura y caida del friso,
incumple numeral 2.1 del articulo 7, resolucion 2674 de 2013,

il _Exigencia:_las ldmparas y accesorios son de sequridad. estan protegidas para_evitar |a
contaminacion _en caso de rupfura sstan en buern estado v limpias. observaciones. ias lamparas
ubicadas en el drea de empacado no estén protegidas, incumple: numeral 7.3 del articulc 7 _resclucion
2674 de 2013.

k) exigencia: Los equipos, superficies de contaclo con alimentos {masas, bandas fransportadoras) y
utensilios estan fabricados con maleriales resistentes al uso v a la corrosién, libres de defectos v
grietas, lisas no absorbentes no recubiertas con pintura o materiales desprendibles  facilmente
accesibles o desmontables. faciles de limpiar y desinfectar. garantizando la inccuidad de los
alimentos, observaciones: se emplean utensilios en madera (cucharas grandes) incumple: articuio 9
Resolucién 2674 de 2013.

I] exigencia: Los equipos estan ubicados segun la secuencia ldgica del proceso tecnoléaico. evitan la
contaminacion cruzada y las dreas circundantes facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza vy
desinfeccion, observaciones. los equipcs se ubican en una misma area de proceso, lo que afecia ia
secuencia logica incumple. numerales 1y 2 del articulo 10, resolucion 2674 de 2013,

m)_Exigencia. los materiales de envase y empagque son inspeccionados antes de sy uSG, estarn
limpios. en perfectas condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin, observaciones:
No se tienen evidencias de inspeccitn a envases y empagues, incumple. numerales 2 v 4 del articulo
17, resolucicn 2674 de 2013.

n) El proceso de fabricacion del alimento se realiza en optimas condiciones sanitarias gque garantizan
la proteccion v conservacion del alimento_cbservaciones: existe un drea donde se realizan actividades
de cuajado, escurrido, hilado, moldeo, prensado, atemperamiento y empague, en esta también se
produce y escurre el _requeson, por chras de adecuacion, las actividades de proceso se estan
realizando _en el drea de recepcion, la cual no garantiza las condiciones de proteccion contra el
ingresc de plagas (el portdn crece de proteccidn en la parte superior), polvo proveniente de la calie v
de la obra de remodelacion, incumple; numeral 1 del articulo 18,_resolucion 2674 de 2013.

0) Exigencia: las operaciones de fabricacion, se realizan en forma secuencial v continua de manera
que no se producen refrasos indebidos que permitan la praliferacion de microorganismos o la
contaminacion del producto, son_suficientes vy estan validadas para las condiciones del procesc
observaciones: {a_oblencion del requesdn no_es secuencial con respecto al proceso, incumple:
numerales 4 y 5 del articulo 18, resolucion 2674 de 2013.

p} Exigencia: Cuenta la planta con las diferentes dreas y secciones requeridas para ef proceso v se
foman las medidas para evitar la contaminacidn cruzada, cbservaciones: Existe un érea donde se
realizan actividades de cuajade, escurrido, hilagdo, moldeo, prensado, atemperamietno y empaque, en
esta también se produce y escurre el requesén. Por obras de adecuacion, las actividades de proceso
se estan realizandc en el drea de recepcion, ia cual no garantiza las condiciones de proteccion contra
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gl ingreso de plagas (el portdn carece de proteccién en la parte superior). poive proveniente de ia calle
y de la chra de remodelacion, incumple: numeral 1 del articulo 20, resolucién 2674 de 2013.

g) exigernicia: el envasado y/o empague se realiza en condiciones que eliminan la_posibilidad de
contaminacion del alimento y el drea_es_exclusiva para este fin, observaciones. en el area de
envasado se realiza también el almacenamiento de producto terminado en refrigerador, para sacar
producto terminado se debe ingresar de nuevo a la zona de envasado, incumple numeral 1 del articulo
19 resoiucion 2674 de 2013

r) exigencia: el almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio_que reune requisiics
sanitarics, exclusivamente destinado para este propdsito, observaciones. el almacenamienic de
producto terminado se realiza en refrigeradores ubicados en areas de proceso, envasado v junto g
recepcion de maleria prima, incumple: resolucion 2674 de 2013, numeral 4 del articulo 28,

s) exigencia. Se cuenta con planes de muestreo, observaciones. el plan de muestreo no incluye los
parametros comparatives. existe cronograma de muestreo, incumple:. numeral 3 del articulo 22
resolucion 2674 de 2013

Estas condiciones pueden verificarse en el formato acta de control sanitario de fecha 08/11/2G16 con
concepto sanifario desfavorabie,

3. Adicichalmente se observa en la nevera de producto terminadc el uso de bolsa plastica sin ningun
tiho de informacidn para empacar queso (producto terminado). para 10 bloques de gueso fresco en
presentacion comercial de 6 kg cada uno, nc hay ningin tpo de informacion que garantice g
trazabilidad del producto gue indigue las corndiciones de elaboracion _con e fin de garantizar la
inocuidad, ademas que las condiciones ambientales de procesc en las cuales fue elaborado
{procesamiento en area de recepcion de condiciones ambientales de proceso  en las cuales fue
elaborado( procesamiento en area de recepcion de leche, presencia de olores fuertemenie ofensivos
provenientes del area de procesc en remodelacion, drea sin proteccion_presenicia de polvo de la calle
v de la remodelacion), no garantizan la proteccion ni previenen la contaminacion del alimentc.

()

5 El dia 01 de febrerc de 2017, mediante oficio N° 709-0078-16 radicado con el numero
17010038, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1,
remitio  a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias admlnlstratlvas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado LACTEOS CHITAGA, de
propiedad del sefor HERMES BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No.
88.152.753. (Folio 13)

6. Afolios 15 a 19 del expediente se encuentra acta de inspeccion vigilancia y control de fecha
23 de enero de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento denominade LACTEOS CHITAGA, de propiedad dei sefior MHERMES
BASTO CRTIZ, identificade con cédula de ciudadania No. 88.152.753, donde se emitid
concepto sanitaric FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

7. Afolio 20 y 21 obra acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad consistente en
suspension total de trabajos o servicics y congelacion o suspension temporal de la venta o
empleo de productos vy DbjetOS impuesta a! establecimiento denominade LACTEOS
CHITAGA, de propiedad del sefior HERMES BASTO ORTIZ segun acta de fecha 08 de
nowembre de 2016 mctivado en gue se subsanaron las causas que la originaron.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articule 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcidon del INVIMA
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identificar y evaluar las infraccienes a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar tas medidas sanitarias y ias sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y contre! de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimientc a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables, por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para ccrroborar 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, por los
profesionales de este instituto en el establecimiento, LACTEOS CHITAGA, de propiedad del
senor HERMES BASTO ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 88.152.753, se
conciuye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta
vulneracion a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la Resolucion 2674
de 2013:

()

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que gjercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥ comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en saiud 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 ef ferritorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/c juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen v
comerciaticen materias primas e insumaos;

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion. vigilancia y controf
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumo
humano y malerias primas para alimentos.

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

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

ALIMENTO. Tedo producto natural o antificial, elaborado o no, que ingerido apaorta al organfsmo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los procesos biologicos. Se
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enfienden incluidas en la presente definicidn las bebidas no aicohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan alguncs comestibles, y gue se conocen con &l nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aque!:

a) Al cual se fe ha sustraldo parte de los elementos constituyenies, reemplazéndoles ¢ no por
otras sustancias;

b) Que haya sido adicionado con sustancias no autorizadas;
¢) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y,

dl Que por deficiencias en su calidad normail hayan sido disimuladas u oculladas en forma
frauduienta sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADOQ. Aiimento que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
constituyentes gue le son propios, por agentes fisices, quimicos ¢ bioldgicos. Se incluye pero no
se himita a:

a) Ef cual se encuentre por fuera de su vida ulil;
b) No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.

ALIMENTO CONTAMINADQ. Alimento que presenta 0 confiene agentes y/o sustancias exirafnas
de cualguier naturaleza en cantidades superiores a las permifidas en ias normas nacionales, o en
su defecto en normas reconocidas infernacionalmente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Lcs alimentos que pueden contener
microorganisimos patogenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimientc de
microorganismos patégenos y alimeriios que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patdgenos y normaimente no favorecen su crecimiento
debido a las caracleristicas de los alimenios y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

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

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. l.os alimenios que pueden contener
microorganismos patogenos, pero nermalmente no favorecen su crecimiento debido a fas
caracteristicas del alimento o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patégenos debido al tipo de alimenfc o procesamiento del mismo, pero que pueden apcyar /a
formacion de toxinas o el crecimiento de microorganismos patogenos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel gue:
a) Se ie designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le correspande,

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

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo ¢ que tenga ia
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegidc o no por marca registrada y
qgue se denomineg como esle, sin serlo;
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d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a fo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado, publicitade o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o
notificacién sanitaria.

ALIMENTO PERECEDERO. EI alimento que, en razén de su composicién, caracteristicas
fisicoguimicas y biolégicas, pueda experimentar alteracién de diversa naturaleza en un tiempo
determinado y que, por lo tanto, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,
almacenamiento, transporte y expendio.

AMBIENTE. Cualquier drea interna o externa delimitada fisicamente que forma parte def
establecimiento destinado & la fabricacién, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenamiento y expendic 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
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
resolucién.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Aplicacién de técnicas in vitro de écido nucleico, incluidos ef dcido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y fa inyeccion directa de acido nucieico en céiulas u
organulos, ¢ la fusién de ceélulas mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en
la reproduccion y seleccion tradicional.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar gue ios productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas. de
maodo que se disminuyan los nesgos inherentes a la produccion.

COMERCIALIZACION. Es el proceso general de promocién de un producio, incluyenda la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la
distribucicn y venta en ios mercados nacionales g internacionales.

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

DESINFECCION — DESCONTAMINACION. Es el tratamiento fisicoquimico o biolégico aplicado a
las superficies fimpias en contacto con ef alimento con el fin de destruirlas céluias vegetativas de
los microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud piblica v reducir sustancialmente
el numero de otros microcorganismaos indeseabies, sin que dicho tratamiento afecte adversamente
la calidad e inocuidad def alimento.

DISENO SANITARIO. Es el conjunic de caracteristicas que deben reunir las edificaciones,
equipos, utensitios e instalaciones de Ics eslablecimientos dedicados & la fabricacion,
procesamientc, preparacion, almacenamiento, fransporte y expendio con el fin de evitar riesgos en
la calidad e inocuidad de los alimenios.

EMBALAJE. Clementos que permiten proteger 10s envases primarios de fas influencias externas y
lograr un mantenimientoc y almacenamiento adecuadas. Incluye los envases secundarios y

terciarics.
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ENVASE PRIMARIO. Articulo que astd en cornitacto direcio con e alimento, destinado a contenserlo
desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor, con la finalidad de protegerlc de agentes
externos de alleracion y contaminacién. Los componentes del envase primario, 6s decir, el cuerpo
principal y los cierres, pueden estar en contacto directo o indirecto con el alimento.

ENVASE SECUNDARIO. Articulo disefiado para dar proteccion adicional ai alimenlo contenido en
un envase primario o para agrupar un numero determinado de envases primarios.

ENVASE TERCIARIO. Articulo disefiado para facilifar la manipulacion y el transporte de varias
unidades de envases primarios o secundarios para protegerlcs durante su manipulacién fisica y
evitar los dafios inherentes al fransporte.

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

EXPENDIO DE ALIMENTOS. Es el establecimiento destinade a la venta de alimenios para
consumo humano.

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

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

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

INFESTACION. Es la presencia y muitiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar fos
alimentcs, materias primas y/o insumos.

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 eiementos 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 producio, aungue este contintie siendc el misma.

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

LIMPIEZA. Cs el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u ofras materias
extrafias o indeseables.

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

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.
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MATERIA PRIMA. Son las sustancias nalturales o artificiales, elabcradas o no, empleadas por la
induslria de alimentos para su utilizacién directa, fraccionamiento o conversién en alimentos para
consumo humano.

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

MEDIQO DE TRANSPORTE. £s cualquier nave, aeronave, vagon de ferrocaril o vehiculo de
transporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remolques y semirremoigues
cuando estan incorporados a un tractor o a otre vehiculo motor.

NOTIFICACION SANITARIA. Nimero  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 viva que posea
una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de ia
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos o avances; asi como sus partes, derivadcs o
productos que los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética.
Se incluyen dentro de este conceplo ios Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

PERMISO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se auloriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/c comercializar un alimento de riesgo medio en salud publica con destino al consumc
humano.

PLAGA. Cualquier anmimal, incluyendo, perc no limitado, a aves, roedores, artropodos o
quiropteros que puedan ocasionar dafios o contaminar los alimentcs de manera directa o indirecta.

PROCESO TECNOLOGICO. Es la sscuencia de etapas u operaciones que se aplican & las
malerias primas y demas ingredienfes para obtener un alimenfo. Esta definicion incluye ia
operacion de envasado y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedide por la autoridad sanifaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salfud publica con destino al consumo
humanao.

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

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

SUSTANCIA PELIGROSA. Es toda forma de malerial que durante la fabricacion, manejo.
transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o
causar explositn, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u olra afeccion que constituya riesgo
para la salud de las personas o causar dafics materiales o deterioro del ambiente.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. Es el conjunto de actividades que le permite a las autcridades competentes, /a
recoleccion de informacicn permanente v continua, su fabulacion, analisis e interpretacion. Del
mismo modo, le permite tomar una serie de medidas conducentes a prevenir y conirolar las
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enfermedades transmitidas por aimentos y los factores de riesgo relaciocnados con estas, la
divulgacion y evaluacion del sistema empleado para este fin.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. £/l Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimenlos y Behidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comisién Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a fa publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para o cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para ios alimentos, previstos en este acto

Articulo 5° Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, lransporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cediran a los principics de las Buenas Fracticas de Manufactura contempladas en la presente
resolucion.

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

2.2, La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras cperaciones o
medios de contaminacidn presentes en las dreas adyacentes.

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben fener ef tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de ios equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado
de materiales 0 productos. Estos ambientes deben estar ubicados segtn la secuencia logica del
procesc, desde la recepcion de los insumos hasia el despacho del producto (erminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidcs y la contaminacion cruzada. De ser requerido, lales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u olras necesarias para la
ejecucién higiénica de ias operaciones de produccion y/o para ia conservacion del alimento.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente taies como servicics
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
efaboracicn. Para el caso de microempresas que lienen un reducido nilmero de operarios (no mas
de € operarios), se podra disponer de un bafio para ei servicio de hombres y mujeres.

6 2. Los servicios sanitarios deben mantenerse fimpios y proveerse de l0s recursos requeridos para
la higiene personal tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén.
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las mancs y
papeleras de accicnamiento indirecto o no manual.

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

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

1.2. £l piso de las dreas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
imenos un drenaje de 10 ¢cm de didmelro por cada 40 m2 de area servida; mientras que en fas
areas de baja humedad ambiental v en los almacenes, la pendiente minima sers de! 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de area servida. Los pisos de las
cavas o cuarlos frios de refrigeracién o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes ubicados
preferiblemente en su parte exterior.
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1.4, £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volimenes maximos generados por ef establecimiento. Los drenajes de piso deben tener ia debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/c solfidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2.1, En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de faci limpieza y desinfeccion. Ademas, sequn e/
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y Sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas piasticas de colores claros gue reunan los requisitos antes
indicados.

7.3. Las lamparas. accesorios y otros medios de fluminacion del establecimiento deben ser dal tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en general,
contar con une Huminacion uniforme que no altere los colores naturaies.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y ulensilios utilizados deben cumplir con las
sigufentes condiciones especificas:

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

Articufo 10. Condiciones de instafacién y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirdn
de las siguientes condiciones de instalacion vy funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segin la secuencia fogica del procesc
tecnoldgico, desde la recepcién de las malerias primas y deméas ingredientes, hasta el envasado ¥
embalaje del producto terminado.

2. La distancia enlre los equipos y las paredes perimelrales, columnas u ofros elementos de la
edificacién, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente ¥ facilite el acceso para Ia
inspeccion, mantenimientc, limpieza y desinfeccién.

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentcs debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una cerfificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal manipulador
de alimentos se e practique un reconocimiento medico, por lo menos una vez al afio.

Articulo 13. Plan de capacitacién. EI plan de capacitacion debe contener al menos. 16s
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con fa empresa, ei
proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a (ravés dei desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del estabiecimiento 1a
efectividad e impactc de la capacitacién impartida.

Articulo 17, Envases y embalajes. Los envases y embalajes ulilizados para manipular las
materias primas o los productos ferminados deber reunir 108 siguientes requisitos:

2. El malerial del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada contra
la contaminacion.
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4. Los envases y embalajes gue estén en contacfo directo con el alimento antes de su envase,
auhgue sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con el
riesgo en satud pubiica, deben estar debidamente desinfectados.

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

1 Todo e! 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 crecimisnio de microorganismos y evitar 3
contamnacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, lales
como tiempo, temperatura, humedad, activided acucsa (Aw), pH, presion vy velocidad de fiuo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, lales como congelacion,
deshidratacion, tratamients térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que 0§ tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

4. Los métodos de esteritizacion, irradiacion, ozonizacion, cloracién, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, uitra afta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad
acucsa (Aw) entre otros, gue se utifizan para destruir y evitar el crecimignto de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacion, procesamiento,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar ia alteracion y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fahricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcean retrascs indebidos que permitan ei crecimiento de microorganismos, contribuyan a clros
tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una elapa del
proceso y la siguiente, el alimento debe manienerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al rapidc crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse lemperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el caso.

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

1. &l envasado y embalado debe hacerse en condiciones gue impidan la contaminacicn del
alimentc o materias primas v debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

Articulo 20, Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el propdsito de prevenir la
caontaminacion cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomardn
medidas eficaces para evitar la confaminacion de los alimenics por contacto directe o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del procesc.

Articulo 22. Sistema de control. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramienfo de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la ablencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos.

3 Los planes de muestreo, los procedimientcs de laboratcrio, especificaciones v métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativcs del lote analizado.

Articulo 26. Plan de sanearniento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requerides para disminuir los riesgos de confaminacion de los alimentos. Este plan
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debg estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria compstente, esle debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequec y responsables de los
siguientes programas;

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de impieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
fener por escrito todos los procedimientos, incluyende los agentes v sustancias ulilizadas. asi como
las concentraciones o forrmas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de iimpieza v desinfeccion.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presenie resolucion deben lener documentado el proceso de abastecimiento de agua que ncluye
claramente. fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucidn, mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes ¥
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicogquimicas y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
Soporten el cumplimiento de los mismos. :

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

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

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria.

Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener Registro Sanitario,
Permiso Sanitaric o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo estabiecido en la presente
resolucion.

Articulo 47. Responsabilidad. £l litular del registrc, nolificacion o permiso sanitario, deberd
cumplir en todo momento con fa reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de produccion
y el aseguramientc de control de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se concede el
registro, permiso o notificacion sanitaria. En consecuencia, cualguier transgresion de la
reglamentacién o condiciones establecidas para su otorgamiento y los efectos gue esta tenga
sobre la salud de la poblacion, se extendera igualmente al fabricante, comerciaiizador e
importador del producto cuandc no sean titulares.

()"
De la misma forma, la Resolucién 3168 de 2015 estahblece:

‘Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, el cual quedard asi:

"Articuio 37. Obligatoriedad de la Natificacion Sanitaria, Permiso Sanitaric y Registro Sanitario.
fodo alimento que se expenda directamente al consumidor debera cbtener, 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 ¢ Registro Sanitario —
RSA, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA—
quien asignara la nomenclatura de idenlificacion del producto: NSA PSA o PSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los sigutentes producics alimenticios no requeriran de NSA, PSA o PSA;
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1. Los almentos naturales que no sean somelidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, v los ctros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigeradcs o congelados que no hayan sido
sometidos a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utiiizacion
exciusiva por la indusiria y el sector gasfrondmico en la elaboracion de alimenics y
preparacion de comidas.

4. Los alimentos producidos ¢ importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo denfro de ese deparfamento deberdn cumpli con las
disposiciories que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifigue, adicione o
sustituya.

Los tramites para la expedicion de MSA, PSA y PSA, sus rencvaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razon seccial, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como ias relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica v con
ravision pestericr de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramifes, el INVIMA definird los procedimientos correspondientes”

En cuanto a los requisites de rotulado y etiguetado contenidos en la Resolucion N° 5109 de

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rétulos o eliquetas de los alimentos para consumo
humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los siguientes requisitcs generales:

1. La eliqueta o rotulo de los alimentos no deberd describir o presentar el producto alimenticic
envasado de una forma falsa, equivoca o engaficsa o susceptible de crear en modo alguno una
impresion erronea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningin aspecto.
Articulo 5°. Informacion que debe contener el rotulado o etiquetade. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de fos alimenios
envasados 0 empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre def alimento

5 1.1 Ef nombre deberad Indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberéd ser
especifico y no genérico

5.2 Lista de ingredientes

5.2.1 La lisfa de ingredientes debera figurar en el rotulo, saivo cuando se trate de alimentos de un
unico ingrediente.

5.2.3 En la Iisla de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo
previsto en el numeral 5.1 schre nombre del alimento, salvo cuando.

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de Iz lisia de
ingredientes, v

b) £ nombre generico de una clase resulte mas informativo. £n este caso, podrén emplearse los
siguientes nombres genericos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

¢) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5 2.3. deberan declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de polio;

d) Cuando se trale de adifivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en generai
pertenecientes a /as distintas clases. deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos. junto
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con el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el nimero de identificacion
inferrniacional:

. Acentuador de sabor.

. Aciduiante (acido).

. Agente aglutinante.

. Antiaglutinante.

. Anticompactante.

. Antiespumante.

_Antioxidante.

. Aromatizante.

. Blangueador,

10. Colorante natural o artificial.

11. Clarificants.

12 Edulcorante natural o artificial.

13. Emulisionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15 Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18, Gasificante.

19. Gelificante,

20. Humectante.

21. Antihumectante.

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

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

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

30. Secuestrante;

OoNOOOA Wl

5.3. Contenido nelo v peso sescurrido.

531 El contenido nefc deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional)

5.4. Nombre y direccion

5.4.1. Deberd indicarse ef nombre o razdn sccial y la direccion de! fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR"

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera lfevar grabada o marcada de cualguier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave © en lenguaje claro (numérico, aifanumeérico,
ranurados, barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccion o de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

5.6 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o0 marcada en forma visible, legible e indeieble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracion minima.
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5.6.4 Ademnas de fa fecha de vencimienfo v/o de duracion minima, se indicard en el rofulo,
cualguier condicion especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su
cumplimiento depende Ia validez de la fecha.

5.8 Registro Sanitario Los alimenifos que requieran registro sanitaric de acuerdo con lo
establecido en el articuic 41 del Decrefc 3075 de 1987 ¢ las normas que lo modifiguen,
sustituyan o adicionen, deberén contener en el rétulo el niimero del Registro Sanitario expedido
porla autoridad saritaria competente '

Articulc 6° Presentacién de la informacidn en el rotulado o etiguetado. La informacion en ef
rotutado ¢ etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

4. Ei nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicion
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mosirada o0 examinada, en el mismo campo
de vision. En el tamafto de las letras y nimeros para la declaracion del contenido neto, se debe
utilizar ta informacion contenida en el Anexo Técnica que forma parte infegral de la presente
resolucion.

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se
'mpondra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979,
articulo 577, el cual sefala:

Qo

Articulo 577°- Tenfendo en cuente la gravedad del hecho y medianta resolucién motivada, ia
viclacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

Amonestacién.

Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 saiarios diarios minimos legales al
maxima valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

Decomisa de productos;

Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

Cierre ternporal o definitive def ssfablecimiento, edificacion o servicio respectiva.

La Resclucion 2674 de 2013, por su parte sefiala;

()

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las auloridades sanitarias podrén adoplar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en ja
Ley 09 de 1879, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)

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

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos adminisirativos
de caracter sancionaforio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran alas disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas ieyes.
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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
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, st fuere de! caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sehalara, con precision y claridad. los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser nolificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigades podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prugbas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y ric se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

(..}

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos piasmados en |os documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el establecimiento LACTEOS CHITAGA dedicado a
la elaboracion de productos lacteos, de propiedad del sefior HERMES BASTO ORTIZ,
[dentificado con cédula de ciudadania Nc. 88.152.753, presuntamente infringi¢ las disposiciones
sanitarias de alimentos vigentes al:

1. Fabricar y/o procesar productes lacteos, tales como Queso fresco semigrasoc semiduro; sin
cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente para la fecha de la visita, especialmente por;

1.

La edificacién no esta construida en proceso secuencial. Existe contra flujo al momento
de realizar almacenamiento de producto terminado ya que se debe ingresar de nuevo a
la zona de empacado. Existe un area donde se realizan actividades de cuajade,
escurrido, hifado, moldeo, prensado, atemperamiento y empaque, en esta también se
produce y escurre el requesoén, Por obras de adecuacion, las actividades de procesc se
estdn realizando en el area de recepcion, la cual no garantiza las condiciones de
proteccion contra el ingreso de plagas (el porton carece de proteccion en ia parte
superior, polvo proveniente de la calle y de la obra de remodelacién; Contrariando lo
establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, de la Resclucion 2674 de 2013,

2. No se definen los usos del agua y no se tienen registros de analisis fisicoguimico y
microbiolégicos) de laborateric para el afio 2016, Contrariando o establecido en el
numeral 4 del articulo 26 de 'a Resolucion 2674 de 2013,

3. Los registros no incluyen la totalidad de areas equipos, superficies, utensilios,
manipuladores, Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucicn 2674 de 2013.

4. No se tienen toallas desechables o secador eléctrico, Contrariando o establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucicn 2674 de 2013.

5. Algunos operarios no tienen certificado medico de aptitud para manipular alimentos.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articuio 11 de la Resolucion 2674 de
2013.
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El plan de capacitacion no se ajusta a la Resolucion 2674 de 2013; Se tienen algunos
contenidos tematicos, el cronograma no se ejecuta conforme a lo establecido,
Contrariando lo establecido en los articulos 1 y articule 13 de la Resolucién 2674 de
2013

Se observan grietas y perforacicnes que permiten el empozamiento de agua, esto en el
area de proceso y recepcion de materia prima, Contrariando lo establecido en los
numerales 1.1y 1.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las rejillas no son adecuadas, Contrariando o establecido en los numerales 1.4 del
articulc 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Algunas partes de las paredes ubicadas en la zona de procesc muestran
desprendimiento de pintura y caida del friso, Contrariando lo establecido en el numeral
2.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las lamparas ubicadas en el area de empacado no estan pretegidas, Contrariando lo
establecido en el numeral 7.3 del articulo 7 de la Resclucion 2674 de 2013.

Se emplean utensilios en madera (cucharas grandes). Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

LLos equipos se ubican en una misma area de proceso, lo que afecta la secuencia logica
Contrariando io establecido en {os numerales 1y 2 del articulo 10 de la Resolucion 2674
de 2013,

No se tienen evidencias de inspeccién a envases y empaques, Contrariando lo
establecido en tos numerales 2 y 4 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

Existe un area donde se realizan actividades de cuajade, escurrido, hilado, moldeo,
prensado, atemperamiento y empague, en esta también se produce y escurre el
requesdn, por obras de adecuacion, las actividades de proceso se estan realizando en
el area de recepcion, la cual no garantiza las condiciones de proteccion contra el ingreso
de plagas (el porton crece de proteccion en la parte superior), polvo proveniente de la
calle y de la obra de remodelacién, Contrariande lo establecido en e! numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

La obtencion del requeson no es secuencial con respecto al proceso, Contrariando lo
establecido en los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Existe un area donde se realizan actividades de cuajado, escurrido, hilado, moldeo,
prensado, atemperamietno y empaque, en esta también se produce y escurre el
requescon. Por cbras de adecuacion, las actividades de proceso se estan realizando en
el area de recepcidn, la cual no garantiza las condiciones de proteccion contra el ingreso
de plagas (el portdn carece de proteccién en la parte superior), polvo proveniente de la
calle y de la obra de remodelacion, Contrariando lo establecidc en el numeral 1 del
articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

En el area de envasado se realiza también el almacenamiento de producto terminado en
refrigerador, para sacar producto terminado se debe ingresar de nuevo a la zona de
envasado, Contrariande lo establecido en el numera! 1 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

£l almacenamienio de producto terminado se realiza en refrigeradores ukicades en
areas de proceso, envasado y junto a recepcion de materia prima, Contrariando |o
establecido en el numeral 4 del articule 28 de la Resolucion 2674 de 2013
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19. El plan de muestrec no incluye los parametros comparativos. existe cronograma de
muestreo, Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de |a Resolucion
2674 de 2013,

2. Fabricar, etiquetar y/o empacar el producto “QUESO FRESCO, BLOQUE 6 Kg”; sin cumplir
con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
Resolucion 5109 de 2005 asi:

1. No declara nombre del alimento. Contrariandc lo establecido en el numeral 5.1.1 del
articulo 5 y numerai 4 del articula 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No declara ingredientes. Contrariando lo establecide en el numeral 5.2 1 del articulc 5
de la Resolucion 5109 de 2005.

3. No declara contenido neto. Contrariando lo establecido en el numera! 5.3.1 del articulo 5
y numeral 4 del articulo 6 de la Resoiucién 5109 de 2005,

4. No declara nombre o razén social ni direccién del fabricante, envasador o reempacador
precedido por la expresién "fabricado o envasado por". Contrariando lo dispuesto en el
numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005,

5. No declara Lote. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.5.1 del articule 5 de Ia
Resolucién 5109 de 2005.

6. No declara marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién. Contrariando lo
dispuesto en los numeral 5.6.1 y 5.6.4 del articulo 5 de 'a Resojucion 5109 de 2005,

7. No declara aditivos. Contrariando io dispuesto en el numeral 5.2.3 dei articulo 5 de Ia
Resolucién 5108 de 2005.

3. Elaborar, envasar, y rotular el producto: " QUESQ FRESCO, BLOQUE 6 Kg ", sin tener
registro sanitario, constituyéndose en un “Alimento Fraudulento” conforme lo establece el
articulo 3 definicion de alimento fraudulento literal d), de la Resoluciéon 2674 de 2013,
Contrariando Io estipulado en el Articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificado por la
Resciucion 3168 de 2015 en concordancia con e numeral 1 del Articulo 4 y el numeral 5.8 del
Articulo 5 de la Resclucion 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013:

Articuios: 1, 6 numerales 2.2, 2.3, 6.1 y 6.2: 7 numerales 11,12, 14,21y7.3; 9 numeral 1: 10
numerales 1y 2; 11 numeral 1, 13; 17 numerales 2 y 4; 18 numerales 1,4y 5 19 numeral 1:
20 numeral 1; 22 numeral 3; 26 numeral 1; 28 numeral 4 y 37 en concordancia ccn ef articulo 3
literal d) definicién de alimento fraudulento.

Resolucion 3168 de 2015: Articulo 1.
Resolucion 5109 de 2005:

Articulos: 4 numeral 1; § numerales 5.1.1, 52.1. 52.1: 523,531,541, 551 561, 564,
5.8; Bnumeral 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
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ARTICULO PRIMERQ.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del seflor HERMES BASTO ORTIZ,
identificado con cedula de ciudadania No. 88.152.753, en calidad de propietario del establecimiento
denominado LACTEOS CHITAGA, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULQO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra del sefior HERMES BASTO ORTIZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 88.152.753, en calidad de propietario del establecimiento
denominado LACTEOS CHITAGA, por presuntamente infringir la normatividad sanitaria de
alimentos, al:

1. Fabricar y/o procesar productos lacteos, tales como Queso fresco semigraso semiduro; sin
cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente para la fecha de la visita, especialmente por:

1.

La edificacion no esta construida en proceso secuencial. Existe contra flujo al momento
de realizar aimacenamiento de producto terminado ya que se debe ingresar de nuevo a
la zona de empacado. Existe un area donde se realizan actividades de cuajado,
escurrido, hitado, moldeo, prensado, atemperamiente y empaque, en esfa también se
produce y escurre el requeson, Por obras de adecuacion, las actividades de proceso se
estan realizando en el area de recepcién, la cual no garantiza las condiciones de
proteccion contra el ingreso de plagas (el portdon carece de proteccion en la parte
superior, palve proveniente de la calle y de la obra de remodelacidn; Contrariando o
estabiecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo B, de la Resclucién 2674 de 2013,

No se definen los usos del agua y no se tienen registros de analisis fisicogquimicc vy
microbiolégicos) de laboraterio para el afio 2016, Contrariando lo establecido en el
numeral 4 del articulo 26 de ta Resclucion 2674 de 2013,

Los registros no incluyen la totalidad de areas equipos, superficies, utensilios,
manipuladores, Contrariando o establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se tienen toallas desechables o secador eléctrico, Contrariando lo establecide en los
numerales 6.1 y 6.2 det articulo 6 de |la Resclucién 2674 de 2013.

Alguncs operarios ne lienen certificado medico de aptitud para manipular alimentos,
Contrariande lo establecido en el numeral 1 del articulo 11 de la Resoclucién 2674 de
2013,

El plan de capacitacién no se ajusta a la Resolucion 2674 de 2013; Se tienen aigunocs
contenidos tematicos, el cronograma no se ejecuta conforme a lo establecido,
Contrariando lo establecido en los articulos 1 y articulo 13 de la Resolucidn 2674 de
2013,

Se observan grietas y perforaciones que permiten el empozamiento de agua, esto en el
area de proceso y recepcion de materia prima, Contrariando lo establecide en los
numerales 1.1 y 1.2 del articule 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las rejillas no son adecuadas, Contrariandc lo establecido en los numerales 1.4 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

Algunas partes de las paredes ubicadas en la zona de proceso muestran
desprendimiento de pintura y caida del friso, Contrariando lo estaklecido en el numeral
2.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,
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18.
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Las lamparas ubicadas en el area de empacado no estan protegidas, Contrariando lo
establecido en el numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013

- Se emplean utensilios en madera {cucharas grandes). Centrariando lo establecide en el
numeral 1 del articule ¢ de la Resolucion 2674 de 2013.

Los equipos se ubican en una misma area de proceso, o que afecta la secuencia logica
Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articulo 10 de la Resclucion 2674
de 2013.

No se tienen evidencias de inspeccién a envases y empaqgues, Contrariando 1o
establecido en los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013,

Existe un area donde se realizan actividades de cuajado, escurrido, hilade, moldeo,
prensado, atemperamiento y empacgue, en esta también se produce y escurre el
requeson, por obras de adecuacion, las actividades de proceso se estan realizando en
el area de recepcion, la cual no garantiza las condicicnes de proteccion contra el ingreso
de plagas (el portdn crece de proteccion en ia parte superior), poivo proveniente de la
calle y de la obra de remodelacién, Contrariando lo establecido en el numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013,

La obtencién del requesdn no es secuencial con respecto al proceso, Contrariando lo
establecido en los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

Existe un area donde se realizan actividades de cuajado, escurride, hilade, moldeo.
prensado, atemperamietno y empaque, en esta también se produce y escurre el
reguesan. Por obras de adecuacion, las actividades de proceso se estan reslizando en
el area de recepcion, la cual no garantiza las condiciones de proteccion contra el ingreso
de plagas (el portén carece de proteccion en la parte superiar), polve proveniente de la
calle y de la obra de remodelacion, Contrariando lo establecido en el numeral 1 de
articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

En el area de envasado se realiza también e! almacenamiento de producto terminade en
refrigerador, para sacar producto terminado se debe ingresar de nuevo a la zona de
envasado, Contrariando lo estabiecido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resclucion
2674 de 2013.

El almacenamiento de producto terminade se realiza en refrigeradores ubicados en
areas de preceso, envasado y junto a recepcion de materia prima, Contrariando lo
establecido en el numeral 4 del articuio 28 de |a Resolucion 2674 de 207 3.

. El' plan de muestreo no incluye los parametros comparativos. existe cronograma de
muestreo, Contrariando io establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013.

bricar, etiquetar y/o empacar el producto "QUESO FRESCO, BLOQUE 6 Kg"; sin cumplir
s requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la

Resolucion 5109 de 2005 asi:

1.

2.

i
KEERTe

No declara nombre del alimento. Contrariando lo establecido en el numeral 5.1.1 de!
articulo 5 y numeral 4 del articulo 8 de la Resolucién 5109 de 2005,

No declara ingredientes. Contrariando lo establecido en el numeral 5.2.1 del articulo 5
de la Resclucidn 5109 de 2005.

No declara centenido neto. Contrariando o establecido en el numera!l 5.3.1 del articulo 5
y numeral 4 del articulo 6 de la Resoclucion 5109 de 2005.
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4. Nc declara nombre o razon social ni diraccion del fabricante, envasador o reempacador
precedido por la expresion "fabricado o envasado por". Contrariando o dispuesto en el
numeral 5.4.1 dei articulo 5 de la Resclucién 5108 de 2005.

5. No declara Lote. Contrariande o dispuesto en el numeral 5.5.1 del articule 5 de la
Resolucion 5109 de 2005

6. No declara marcado de ia fecha e instruccicnes para la conservacion. Contrariando lo
dispuesto en los numeral 5.6.1y 5.6.4 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005,

7. No declara aditivos. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.2.3 de! articulo 5 de la
Resolucién 5108 de 2005,

3. Elaborar, envasar, y rotular el producto: " QUESO FRESCO, BLOQUE 6 Kg ", sin tener
registro sanitario, constituyéndose en un “Alimentc Fraudulento” conforme lo establece el
articulo 3 definicién de alimento fraudulento literal @), de la Resolucidn 2674 de 2013,
Contrariando lo estipulado en el Articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificado por la
Resoluciéon 3168 de 2015 en concordancia con el numeral 1 del Articulo 4 y el numeral 5.8 del
Articulo 5 de la Resolucian 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior HERMES BASTO ORTIZ,
identificade con cédula de ciudadania No. 88.152.753 y/o apoderado, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el eventc de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cedige de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo y/o o
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un términc de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la nectificacién, para que direciamente o por medic de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica

de las pruebas gue considere pertinentes de confermidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NS Saaons Yol

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Prayecio y digito: Magda Lirana Mozo R
Revist Maria Lina Peda C,
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