NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001521 De 30 de Octubre de 2019

Ei Ccordinador dei Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos iINVIMA, en
aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019012783

PROCESO SANCIONATORIO 201605137

EN CONTRA DE:

SOCIEDAD COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR
SAS

FECHA DE EXPEDICION:

22 DE OCTUBRE DE 2019

FIRMADO POR:

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

PARTIR DE

ADVERTENCIA

, en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion

EL PRESENIE AVIS SE PiiBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera

legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2018012783 NO procede recurso alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en

Direccion de‘Responsahilidad Sanitaria

) folios copia a doble cara integra del Auto N°

2019012783 proferido dentro del procesc sancionatorio N° 201605137,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO

Coordinador Grupo de Secretaria Técnica

Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: Ana Maria Riafo Sanchez

Revisd: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2019012783
(22 de Octubre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201605137

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar el proceso sancionatorio No. 201605137 v a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra
de la sociedad COLOMEBIANA DE ALIMENTOS NATUR S.A.S. con Nit 900.478.294-5, teniendo
en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 704- 4109-16, con radicado No. 16138379 de fecha 23 de diciembre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitio a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en las
instalaciones de la sociedad COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR S.AS., para su
conocimiento y fines pertinentes (Folio 1).

2. El dia 22 de diciembre de 2016, funcionarios de! Invima realizaron Inspeccién Sanitaria a
Fabrica de Alimentos en las instalaciones del establecimiento propiedad de la sociedad
COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR S A.S.. donde al verificar las condiciones higienico
sanitarias y el proceso de envase del producto alimenticio "ACEITE DE SOYA", emitieron
cencepto sanitario DESFAVORABLE (Folios 8 al 19).

3. En desarrollo de la misma diligencia, se procedio a la verificacion del Formato protocolo de
evaluacién de rotulado general de alimentos, para el producto. “aceite de soya marca
RICOSOY x 20 LITROS", el cual incumplia con el siguiente requisito establecido en la
Resolucion 5109 de 2005 (Folics 20 al 23):

“...)

5.7. INSTRUCCIONES PARA EL USO
Instrucciones necesarias para modo de emplec.
OBSERVACIONES

No tiene instrucciones para el uso

()

4. En wvirtud de la situacion sanitaria encontrada, el dia 22 de diciembre de 2016 se hizo
necesario aplicar por parte de los funcionarios las medidas sanitarias de seguridad
consistentes en CLAUSURA TEMPCORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y
CONGELACION DE ETIQUETAS DEL PRODUCTO ACEITE DE SOYA, dejando
consignados en el acta los siguientes incumplimientos: (Folios 24 al 27 anexo folies 28 y
30).

1)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

AL ARRIBAR A LA DIRECCION EN MENCION SE EVIDENCIA:

1. No se garantiza la potabilidad del agua, no cuentan con kil, el programa de abastecimiento de
agua esté incompleto y no hay analisis microbiolégico y fisicoquimico del agua, no cuenta con

tangue de agua. Incumple el numeral 3.1 y 3.5 del articulo 6 y numeral 4 articulo 26 de la
resoiucion 2674 de 2013.
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AUTO No. 2019012783
{22 de Octubre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201605137

2. Se evidencia aberiuras en el techo, en la puerta de ingreso parte inferior sin proteccion y
entreluces gue pueden permitir el paso de plagas, incumple el numeral 2.4 del articulo 6 el
numeral 4.1 del articulo 7 y numeral 3 articulo 26 de la resolucion 2674 de 2013,

3. Las lamparas no cuentan con proteccion en caso de ruptura en area de proceso. Incumple el
numeral 7.3 del articulo 7 de la resolucién 2674 de 2013,

4. No cuentan con certificacion medica actualizada de los operarios que certifique la aptitud para
manipular alimentos, no cuenta con plan continuado de capacitacion incumple numeral 1 articulo
11, articulo 12 y articuio 13 de la resolucién 2674 de 2013,

5 Se evidencian operarios sin uso de uniforme, comen en la dreas de proceso, se evidencian
ufias largas y uso de joyas, incumple numerales 2, 7, 8 11 articulo 14 de la Resolucion 2674 de
2013

€. Las areas nc estan separadas, es un mismo ambiente para ei almacenamiento en tanques de
materia prima, envasado, almacenamiento de producto terminado, almacenamiento de material
de empaque. Incumple el numeral 2.2 del articulo 6 de la resolucion 2674/13.

7. La puerta de acceso a la planta comunica el drea de envasado directamente con el exterior,
thcumple numeral 5.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674/13.

8. No hay area especifica para materias primas, productos terminados ¥ almacenamiento de
envases y embalajes, todo se ubica en la misma érea. Incumple el numeral 7 del articuio 16 %
numeral 5 def articuio 17 de la Resolucion 2674713

8. La zona donde se reciben las materias primas y donde se almacenan no estan Separadas del
area de envasado. Incumple el numeral 8 articuio 16 de la Resolucion 2674/13.

10. No se cuenta con drea exclusiva para el envasado. Incumple el numeral 1 articulo 19 de la
resolucion 2674/13.

71. No hay ningun tipo de registros que permitan realizar trazabilidad al producto envasado.
Incumple el numeral 2 articule 19 de la resolucion 2674/13.

12. No cuenta con especificaciones de las malerias primas y productos terminados. incumple el
numeral 1 articulo 22 de la resolucion 2674 de 2013

13. No cuenta con plan de muestreo, no tienen accesc a laboratorio, Incumple el numeral 3
articulo 22 y articulo 23 de la resolucion 2674/13.

74. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no satisfacen las necesidades del proceso.
No presenta registros de limpieza y desinfeccion, incumple el numeral 1 articulo 26 de ia
resolucion 2674 de 2013.

15. Se realiza protocolo de rotulado al producto aceite de soya x 20 litros, no cuenta con
instrucciones para el uso de acuerdo al numeral 5.7 articulo 5 de la resolucion 5109/2005 y de
acuerdo al procedimiento interno del INVIMA IVC-INS-PR003 PROCEDIMIENTO DE MEDIDAS
SANITARIAS DE SEGURIDAD Y LEY 9 DE 1979 ARTICULO 576 LITERAL e SE PROCEDE A
APLICAR MEDIDA DE CONGELACION PARA: 1.75 KILOS DE ETIQUETA PARA El
PRODUCTO ACEITE DE SOYA X 20 LITROS.

(..
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AUTO No. 2019012783
(22 de Octubre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201605137

Posteriormente mediante oficio No. 704-0421-17 con radicado No. 17014529 del 09 de
febrero de 2017, el coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid
con destino al procesc actas resultado de las acciones de inspeccion realizadas en las
instalaciones de la sociedad COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR S A.S. (Folio 34).

Se observa a folios 36 y 37 acta de levantamiento de medida sanitaria consistente en
clausura temporal total realizada el dia 7 de febrero de 2017 y motivada en el
cumplimiento de las causas que la originaron.

De este modo, se procedid a verificar uno a uno los requerimientos que criginaron la
medida sefalandose un cumplimiento de los mismos por lo que se levantd la medida de
clausura impuesta y se mantuvo la congeiacion de etiquetas, por cuanto la planta aun se
encontraba en término para proceder a alguna solicitud al respecto.

A folios 38 al 45, obra en el expediente acta control sanitario, realizada el 7 de febrero de
2017 donde una vez verificadas las exigencias establecida en la resolucion 2674 de 2013
se emitio concepto sanitario favorable con observacicnes.

Posteriormente mediante oficio No. 704-2119-17 con radicado No. 17065431, el
coordinador del grupo de trabajo territorial Centro Oriente 2, remitid con destino al

proceso, copia de las actas de visita realizadas en las instalaciones de la sociedad
COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR S.A.S. (Folio 49)

A folios 51 at 61, se evidencia copia del acta de control sanitario llevada a cabo el dia 13
de junio de 2017, en las instalaciones de la sociedad COLOMBIANA DE ALIMENTOS
NATUR S.A.S., donde una vez verificadas las condiciones higiénico sanitarias y los
procesos, fueron conceptuados favorablemente con algunas observaciones.

Ese mismo 13 de junio de 2017, se procedio a la definicién de la medida sanitaria de
CONGELACION de etiquetas (Folios 62 al 64, anexos 65 y 66), con fundamento en la
siguiente situacidn sanitaria evidenciada:

..

Se hace entrega del oficio comisorio, quien atiende permite el ingreso, se indaga scbre
etiquetas que fueron objeto de medida sanitaria de congelacion el dia 22 de diciembre de
2016 y manifiesta que el establecimiento realizé tramite de solicitud de autorizacion de
agotamiento de etiquetas ante el Invima con radicado No. 2017015149 dei 08/02/2017, el cual
fue respondido por el Invima mediante oficio requerimiento No.201714520 del 13/03/2017 ¥
notificado a la empresa el dia 06/04/2017. La empresa no dic respuesta a los requerimientos
del Invima en los términos establecidos en el articulo 17 del cédigo de procedimiento
administrativo y de lo contencioso administrative, por lo cual se considera que hay
desistimiento tacitc de la solicitud.

Al solicitar las etiquetas congeladas, quien atiende informa que algunas se usaron para
etiquetar los productos, suministra un saido de 700 gramos, evidenciando viclacion de la
medida sanitaria de congelacion de etiquetas impuesta el 22/12/2016 va que la cantidad
congelada corresponde a 1.75 kg de etiquetas.

Teniendo en cuenta lo anterior y que segun lo dispuestc en el articulo 58 de la ley 0892 de
2008, las medidas de congelacién deben definirse por parte de ia autoridad sanitaria en un
termino de sesenta (60) dias calendario, se procede definir la medida sanitaria de congelacion
de 1.75 kg de etiquetas para el producto aceite de soya por 20 litros, mediante la aplicacion de
medida sanitaria de seguridad consistente destruccion de 700 g de etiqueta para el producto
aceite de soya por 20 litros, haciendo la aclaracion antes mencionada los residuos generados
de dejan en poder del establecimiento.

Pagina 3

-

&

s>



AUTO No. 2019012783
{22 de Octubre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201605137

()
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaiuar las infracciones a las normas sanitarias y a 10s procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con ta Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articuio 24
dei Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo con o estipulado en la Resofucién 2674 de 2013,
Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,

Vale |la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

(.)

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

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

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social, reestructuro el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9, a la Direccidén de
Responsabiiidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las cuales,
encontramos las siguientes:

()

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

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

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

{(..)

8 Imponer, previa delegacion, a traves de los actos administrativos, 1as sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1983 y en las demas normas pertinentes.”

La Resolucion 2674 de 2013, "Por fa cual se regiamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y
se dictan ofras disposiciones” establece lo siguiente:
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{22 de Octubre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201605137

()
TITULO | DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objefo establecer ios requisitos
sanitarics que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacidon, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos v los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito_de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
apficaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos.

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacidn y comercializacién de alimentos para el consumo humano ¥
materias primas para alimentos.

(.-

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir 1as condiciones generales que se establecen a continuacion:

()

2. DISENO Y CONSTRUCCION

(..)

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por olras cperaciones o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes. {...)

()

24 La edifiéacién y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccidn y control de plagas segun lo establecide en el plan de
saneamiento del establecimiento.

{...)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..}
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3.5. El establecimiento debe disponer de un tangue de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. (...)

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio vy construccién:

{.)
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y ctras aberturas en 13s paredes deben construirse de manera tal que se evite a
entrada y acumulacion de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas y facilitar la limpieza
y desinfeccion.

(...}

5 PUERTAS

5.1. Las puertas deben lener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud; donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico y ajuste hermético. Las
aberturas enfre las puertas exteriores y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a las dreas de elaboracién:
cuando sea necesario debe ulilizarse una puerta de doble servicio. Todas las puertas de las éreas
de elaboracion deben ser, en lo posible, autocerrables para mantener las condiciones atmosféricas
diferenciales deseadas.

7. ILUMINACION

()

7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de fluminacion del establecimiento deben ser del tino
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en geheral,
contar con una ifuminacion uniforme gue no altere los colores naturales.

{..)

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

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

(.)

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas fas personas que realizan actividades de
manipulacién de alimentos deben tener formacion en educacién sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y praclicas higiénicas en manipuiacion de alimentos. igualmente,
deben eslar capacitados para flevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con ef fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesanas
para gvitar la contaminacidn o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuc vy permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacién. Dicho plan debe ser de por ioc menos 10
horas anuales. sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucién. Esta capacitacion
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por esta, por personas
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naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion
se reafice a traveés de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben
demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacién y experiencia especifica en las dreas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad,

ARTICULO 13. PLAN DE CAPA CITACION. E! plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspecios: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y aicance de la capacitacion impartida debe ser acorde con ia empresa, ef
proceso tecnologico y tipc de establecimiento de que se trale. £n todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicidn sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 10. Para reforzar el cumplimiento de las préacticas higiénicas, se colocaran en sitios
estrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipwlacion de alimentos.

PARAGRAFO 2o. i manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso gue estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo; ademds, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos fimites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se
establecen:

{...)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla ios siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres ¢ cremalieras /0 broches en lugar de botones u olros
accesorios que puedan caer en el alimento: sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando
se utiliza delantal, este debe permanecer atado af cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa sera responsable de una dotacién
de vestimenta de trabajo en nimero suficiente para el personal manipulador, con el proposite de
facilitar el cambio de indumentaria el cual sers consistente con el tipo de trabajo que desarrolfa. En
ningun caso se podran aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza. en la
dotacion de los manipuladores de alimenitos.

{.-.)

7. Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte.

8 No se permite utilizar reloj, anillos, aretes, joyas u otros accesctios mientras el personal realice
sus labores. £n caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas v
olros medics ajustables.

()

11. No esta permitidc comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar ¢
escupir en las dreas donde se manipulen alimentos.

()
ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para fas

actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

(...)
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7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salve en aquellos casos en que a juicio de ia autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para 10s alimenics.

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

(..)

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamisnto. deben realizarse en opltimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con ios controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controiar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicicnalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacidn y refrigeracion, asegurandc que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, nc contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimenlo.

2. Se deben establecer y registrar iodos fos procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimientc de
especificaciones o cualquier oiro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

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

2. ldentificacion de lctes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado ¢ grabado la identificacion
de la fabrica productora v el lote de fabricacion, iz cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérica, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), feniendo en cuenta lo establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del Inte, fecha
de vencimientc o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia airas de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara
ef uso de adhesiveos para declarar esfa informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con feche de los detalles pertinentes de efaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida dlil del productc. salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos anos.

(.)

ARTICULO 22, SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas las efapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos ferminados, el cual debe contar como minimo, con 10s siguientes
aspectos:
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1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las gspecificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son efaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencién o
rechazo.

(..)

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

(...

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentcs deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio ¢ externo.
Estos laboratorios deberén cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o /2 norma
que fa modifique, adicione o sustituya.

()

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

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

(...)

4. Abastecimientc o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de gue trata la
presente resolucicn deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenarniento, distribucién; mantenimiento, impieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

Asi mismo, la Resolucion 5109 de 2005, “por la cual se estabiece el reglamentc técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y matertas primas de
alimentos para consumo humano” indica;

Gbicing Prisgipai:

WL RIS O

v )

Articulo 1°. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan ios requisitos que deben cumplir los rotulcs o etiquetas de los envases
C empaques de alimentos para consumo humanc envasados 0 empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto lo suficientemente clara y comprensible que nc induzca a engafio ¢ confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente rasolucién aplican a
los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asi como fos de las materias primas para alimentos, bien sean
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productos nacicnales e importadcs que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias seran las correspondientes a fos productos alimenticios para consumo humano
envasados 0 empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 6, 10, 11, 12, 15, 16,
17,18, 18, 20 v 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de actierdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumpiimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(..}

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

(.)

5.7 Instrucciones para el uso

La etigueta debera contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asegurar una correcta utilizacion del alimento.

(.00

Debe advertirse que en caso de enccontrarse demostrada alguna infraccidn a la normatividad

sanitaria, se impondra al investigado alguno de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979
— articulo 577, el cual sefala;

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenia la gravedad del hecho y mediante resolucion molivada, la
viclacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonesfacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
at maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucion;

¢, Decomiso de productos;

Suspension ¢ cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitive del establecimignto, edificacion ¢ servicio respectivo.”

Q

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta o establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative), de
conformidad cen articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, gue senala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autcridades sanitarias podran
adoptar medidas de sequridad e imponer fas sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley (437 de
20711 y las normas que lo modifiguen, adicionen o sustituyan.”

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativcs de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran fambién en lo no previsto por dichas leyes.
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Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resullado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiquaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones v medidas que serian procedentes Este
acto administrativc debera ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decisicn
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacion de Ja
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, ias impertinentes y las
superiluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regirén por lo dispuesto en ias normas especiales sobre Ia materig "

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sociedad COLOMBIANA DE ALIMENTOS
NATUR S.A.S. con Nit 200.478.294-5, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias de
alimentos, al:

| Envasar y rotular el producto alimenticio "aceite de soya”, sin garantizar las buenas practicas
de manufactura estipuiadas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por cuanto:

1. No se garantiza la potabilidad del agua, no cuentan con kit, el programa de
abastecimiento de agua esta incomplete y no hay analisis microbiologico y fisicoquimico
del agua, no cuenta con tanque de agua. Incumpliendo lo previsto en el numeral 3 sub
numerales 3.1 y 3.5 del articulo 6 y en el numeral 4 del articulo 26 de la resolucion 2674
de 2013.

2. Se observaron aberturas en el techo, las puertas de ingreso parte inferior no cuentan
con proteccion y presentan entreluces que pueden permitir el ingreso de plagas,
vulnerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.4 de! articulo 6, el numeral 4 sub
numeral 4.1 y el numeral 5 sub numeral 5.1 del articulo 7 de Ia resolucidn 2674 de 2013,

3. No todas las lamparas cuentan con proteccion en casc de ruptura en area de proceso.
Incumpliendo lo exigido en el numeral 7 sub numeral 7.3 del articulc 7 de la resclucién
2674 de 2013.

4. No cuentan con certificacion médica actualizada de los operarios que certifique !a
aptitud para manipular alimentos, ni cuenta con plan continuado de capacitacion
incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 11, en el articulo 12 y en el
articulo 13 de la resolucion 2674 de 2013.

5. Se evidencian operarios sin uso de uniforme, comen en la areas de proceso, se

evidencian ufias largas y uso de joyas, aspectos con lo que se incumple lo previsto en los
numerales 2, 7, 8, 11 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013,

6. Las areas de la planta no estan separadas, es un mismo ambiente se observa el
almacenamiento en tanques de materia prima, envasado, almacenamiento de producto
terminado y almacenamiento de material de empaqgue. Incumple fo establecido en el
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numeral 2 sub numeral 2.2 del articulo 8 y el numeral 7 articulo 16 de la resolucion 2674
de 2013.

7. La puerta de acceso a la ptanta comunica el area de envasado directamente con el
exterior, incumple o establecido en el numeral 5 sub numeral 5.2 del articulo 7 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

8. La zona donde se reciben tas materias primas y donde se almacenan no estan
separadas del area de envasado, contrariando o establecido en el numeral 8 articulo 16
de la Resolucién 2674 de 2013. )

9. No se cuenta con area exclusiva para el envasado del producto, con lo cual se
incumple con lo previsto en el numeral, 1 articulo 19 de la resolucién 2674 de 2013.

10. No hay ningun tipo de registros que permitan realizar trazabilidad al producto
envasado. Incumple el numerales 2 y 3 del articuto 19 de la resolucién 2674 de 2013.

11. No cuenia con especificaciones de las materias primas y productos terminados,
vulnerando o establecido en el numeral 1 del articule 22 de !a resolucion 2674 de 2013.

12 No cuenta con pian de muestrec, no tienen accesc a laboratorio, con lo cual se
incumple lo establecido en el numeral 3 articulo 22 y en el articulo 23 de la resolucton
2674 de 2013,

13. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no satisfacen las necesidades del
proceso. No presenta registros de limpieza y desinfeccion, con lo cual se incumple el
numeral 1 del articulo 26 de la resolucidn 2674 de 2013.

. Envasar y rotular el producto denominado “aceite de soya x 20 litros”, sin cumpiir con los
requisitos de rotulado o etiguetado, especialmente por cuanto no declara las instrucciones para
el uso incumpliendo lo establecido en el numeral 5.7. del articulo 5 de la Resoluciéon 5109 de
2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013

Articulo 8 numeral 2 sub numerales 2.2, 2.4, numeral 3 sub numerales 3.1 y 3.5; Articule 7
numeral 4 sub numeral 4.1; numeral 5 sub numeral 5.1, 5.2;: numeral 7 sub numeral 7.3; Articulo
11 numeral 1; Articulo 12; Articulo 13 Articulo 14 numerales 2, 7, 8, 11; Articulo 16 numerales

7. 8 Ariculo 19 numerales 1 2, 3. Articulo 22 numerales 1, 3; Articulo 23; Articulo 26
numerales 1, 4.

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 numeral 5.7.
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad COLOMBIANA
DE ALIMENTOS NATUR SAS con Nit 900.478.294-5  de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra de la sociedad COLOMBIANA
DE ALIMENTOS NATUR S.A.S. con Nit 900.478.294-5, por presuntamente infringir las
disposiciones sanitarias de alimentos, al:

l. Envasar y rotular el producto alimenticio “aceite de soya’, sin garantizar las buenas practicas
de manufactura estipuladas en Ia normatividad sanitaria vigente, especialmente por cuanto:

1. No se garantiza la potabilidad del agua, no cuentan con kit, el programa de
abastecimiento de agua estg incompleto y no hay analisis microbiolégice y fisicoquimico
del agua, no cuenta con tanque de agua. incumpliendo io previsto en el numerat 3 sub
numerales 3.1 y 3.5 del articulo 6 y en el numeral 4 del articulo 26 de la resclucion 2674
de 2013,

2. Se observaron aberturas en el techo, las puertas de ingreso parte inferior no cuentan
con proteccidon y presentan entreluces que pueden permitir el ingreso de plagas,
vulnerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.4 del articulo 6, e} numeral 4 sub
numeral 4.1 y el numeral 5 sub numerai 5.1 del articulo 7 de la resolucion 2674 de 2013.

3. No todas las lamparas cuentan con proteccion en caso de ruptura en area de proceso.
incumpliendo lo exigido en el numeral 7 sub numeral 7.3 del articulo 7 de la resolucién
2674 de 2013.

4. No cuentan con certificacion médica actualizada de los operarios que certifique Ia
aptitud para manipular alimentos, ni cuenta con plan continuado de capacitacion
incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 11, en el articulo 12 y en el
articulo 13 de la resolucién 2674 de 2013.

5. Se evidencian operarios sin uso de uniforme, comen en la areas de proceso, se
evidencian ufas largas y uso de joyas, aspectos con lo que se incumple lo previsto en los
numerales 2, 7, 8, 11 del articulo 14 de la Resolucidn 2674 de 2013,

6. Las areas de la planta no estan separadas, €s un mismo ambiente se observa el
almacenamiento en tanques de materia prima, envasado, almacenamiento de producto
terminado y almacenamiento de material de empague. Incumple io establecido en el
numeral 2 sub numeral 2.2 del articulo 6 y el numeral 7 articulo 16 de la resolucién 2674
de 2013.

7. La puerta de acceso a la planta comunica el drea de envasado directamente con el
exterior, incumple lo establecido en el numeral 5 sub numeral 5.2 del articulo 7 de la
Resclucion 2674 de 2013.

8. La zona donde se reciben las materias primas y donde se aimacenan no estan
separadas del area de envasado, contrariando lo establecido en el numeral 8 articulo 16
de la Resolucién 2674 de 2013,
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9 No se cuenta con area exclusiva para el envasado del preducto, con fo cual se
incumple con lo previsto en el numeral 1 articulo 16 de la resolucion 2674 de 2013.

10. No hay ningun tipe de registros que permitan realizar trazabilidad a! producto
envasado. Incumple el numerales 2 y 3 del articulo 19 de la resolucion 2674 de 2013.

11. No cuenta con especificaciones de las materias primas y productos terminados,
vulnerando lo establecido en el numeral 1 del articuto 22 de la resolucion 2674 de 2013,

12. No cuenta con plan de muestrec, no tienen acceso a laboratorio, con lo cual se
incumple lo establecido en el numeral 3 articulo 22 y en el articulo 23 de la resolucion
2674 de 2013.

13. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no satisfacen las necesidades del
proceso. No presenta registros de limpieza vy desinfeccion, con lo cual se incumple el
numeral 1 dei articulo 26 de la resolucion 2674 de 2013.

il. Envasar y rotular e! producto denominadc “aceite de soya x 20 fitros", sin cumplir con ios
requisitos de rotulado o etiquetado, especiaimente por cuanto no declara las instrucciones para
el uso incumpliendo lo establecide en el numeral 5.7. del articulo 5 de Ia Resolucion 5109 de
2005,

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
sociedad COLOMBIANA DE ALIMENTOS NATUR S.A.S. con Nit 900.478.294-5, del contenido
del presente auto de acuerdo con o estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el

articulo 69 del Cadige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

0000 Saon A P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyectt: Fabiola Garzon
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