_, La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001630 De 21 de Noviembre de 2019

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019013526
PROCESO SANCIONATORIO . 201605150
EN CONTRA DE: JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE - HIELO
SUPER HIELO
FECHA DE EXPEDICION: 05 DE NOVIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENT PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR D : , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019013526 NO procede recurso alguno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11)“foliocs copia a doble cara integra del Auto N°
2019013526 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605150.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccidn de Responsabiiidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisé: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas

Cticina Principad: I : . AVa
Administrativo: S I o “ 5 lo
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facuitades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo. en contra del sefior JOSE
FERNANDO PATINO MONSALVE identificado con la cédula de ciudadania Nro. 8.389.264, en
calidad de propietario de! establecimiento de comercio denominade HIELO SUPER HIELO,
teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 28 de diciembre de 2016, mediante oficio 705-3083-16 y radicadc con el nGmero
16139978 la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 del INVIMA, remitio
a esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, diligencias administrativas de inspeccion,
- vigilancia y controi adelantadas por funcionarios de este Instituto en el establecimiento
HIELO SUPER HIELO, propiedad del sefior JOSE FERNANDQ PATINO MONSALVE,
allegando los documentos como actas de control sanitario, la aplicacion de medida sanitaria
de seguridad y Formato de Rotulado, documentos que scn la base documental para la
presente investigacion. (Folio 1)

2. Enlos folios 7 al 19, obra &l Acta de Inspeccidn sanitaria a fabricas de alimentos de 20 de
diciembre de 20186, realizada en ei establecimiento HIELO SUPER HIELO, propiedad del
sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE, donde una vez verificadas las condiciones
higienico- sanitarias se emiti¢ el concepto sanitario de DESFAVORABLE.

3. Asi mismo, en la misma fecha de la visita de inspeccion, se diligencio el formato Protocolo
de Evaluacion de Rotuladc generai de alimentos envasados para el producto "HIELO X 250
GRAMOS”, donde se evidenciaron incumplimientos a la Resolucién 5109, de la siguiente
manera (folios 20 a 23).

{.)

5.1.1 NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre debera indicar la verdadera naturaleza de! alimento,
normalmente debera ser especifico y no genérico. Se podra emplear un nombre de “fantasia’. ‘de
fabrica” o "marca registrada’, sfempre que vaya junto con la denominacion del alimento y enlacara
principal de exhibicién.

No declara el nombre del producto

()

53 CONTENIDO NETO Y DE MASA ESCURRIDA: Se debe declarar en unidades de! sistema
métrico. (Sistema Internacional).

No se declara en Unidades del Sistema métrico Internacional. Declara “Peso Aprox”

()

6. El nombre del producto y el contenido neto aparecen en la cara principal de exhibicion. El
tamafio de las letras y niimeros del contenido neto cumple la Resolucion 5109 de 2005

No declara el Nombre del producte

(..)
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL. SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

5.4 Nombre o Razon Social y direccion del fabricante, envasador o reempacador, precedide por la
expresion ‘fabricado o envasado por”. En productos importados deben precisarse, nombre o razén
social y direccién del importador.

La direccion declarada No corresponde a la dei Fabricante

()

551 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase debera llevar grabada o marcada de cualguier
modoc y de farma visible, legible e indeleble, una indicacion en clave o fenguaje claro (numérico,
alfanumérico, ranurado, efc), acomparnada de la palabra “lote” ¢ la letra "L" Se aceptard como
lote, la fecha de duracidn minima, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de
produccion y debera cumplir con el numeral 5.6.

No declara lote
57 INSTRUCCIONES PARA EL USO Instrucciones necesarias para modo de empleo

No declara Instrucciones para ef Uso

(.}

5.8 NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo
establecido en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, o las normas que lo modifiquen,
sustittiyan o adicionen,

Declara Registro Sanitario Vencido.

4. Siendo consecuentes con la situacion sanitaria encontrada, plasmada en el acta de IVC del
20 de dictembre de 20186, los profesionales de este instituto, con la suscripcion del acta
visible en los folios 24 al 28, procedieron a fa aplicacion de la medida sanitaria de seguridad
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL y DECOMISO DE 9400 UNIDADES DE
MATERIAL DE EMPAQUE IMPRESO EN PRESENTACION DE 20 KILOS, 10 KILOS Y 250
GRAMOS., por evidenciarse la siguiente:

{.)
UNA VEZ EN EL ESTABLECIMIENTO, SE REALIZO RECORRIDO POR LAS INSTALACIONES EN
DONDE SE EVIDENCIC LO SIGUIENTE

1. Se observan objelos en desusc como congeladores, vitrinas, flantas: tapas, cableado eléctrico,
cajas de icopor, entre oiros. (numeraies 1.1 y 1.3 def articulo 6, Resoiucion 2674 de 201 3)

2. Se evidencia enlreluces en parte superior entre techo y pared y entre techo y techo. Se evidencia
desprendimientc de malla de calados ubicados en parte superior de puerta de ingreso v entre juz
en parte inferior de puerta de ingresc, se observa ventana rota ubicada en el segundo nivel. La
puerta de ingreso a la planta permanece abierta y no existe separacion ¢ exclusa gue evife el

ingreso de polvo, plagas y otrcs contaminantes. (numerales 2.1 v 2.7 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013)

3. El 4rea social se comparte con cuarto de objetos en desuso, lokers ¥ poceta para lava utensilios y
de manos sin dotacion. (numeral 2.8 del articuio 6, Resolucicn 2674 de 2013).

4. El programa de calidad del agua no se ajusia a la realidad de planta, no se gjecuta conforme a lo
previsto, no se cuenta con analisis fisico — quimicos, ¥ no se cuentan con registros de cloro
residual recientes. (numeral 4 del articulo 26, Resoiucion 2674 de 2013).
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019

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

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

CARGOS
PROCESO No. 201605150

El programa de limpieza y desinfaccion es muy general y no se ejecuta conforme a lo previsto.
Los procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion no incluyen las méquinas de hielo, los
contenedores de hielo, ni personal manipulador No se levan registros de la limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas, equipos, superficies, ulensilios y personal manipulador que
evidencien la inspeccion. Se observa deficiencia en la limpieza de dreas y equipos. El instructivo
sobre el empleo, concentraciones ¥ plan de choque de los productos quimicos de limpieza y
desinfeccion no se ajusta la realidad. numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

Cuentan con un servicio sanitaric para todo el personal, no cuenta con sistema para el secado de
manas, caneca sin tapa y ubicado cercanc a las cavas y congeladores de aimacenamiento de
producto terminado (numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013},

No cuentan con lavamancs de accionamiento no manual dotado con dispensador de jabon
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de mangs, en las
areas de elaboracion o proximos a éstas fnumeral 6.3 de/articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

No se realiza conirol y reconocimientc médico a manipuladores 'y operarics. (articulo 11,
Resolucion 2674 de 2013)

Al momento de la visita no se evidencio operarics realizando desinfeccién de mancs. (numeral 4
Articulo 14- numeral 3 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013).

El plan de capacitacion no cuenta con metodologia, ni con croriograma de!l 2016. Ademas no
existen registros de capacitacion continuada en temas de Buenas practicas de manufactura y no
con temas referentes al proceso. Solo un operario cuenta con curso béasico de manipulacion. No
cuentan con capacitacion continuada ni existen registros. Al momento de /a visita no se evidencio
operarios realizandc desinfeccion de manos (Articuio 1 — ariicuio 13, Resolucion 2674 da 2013).

Se evidencian recipiente donde se recibe el producto para empacar producto de presentacion
pequefia con deterioro y pala con soldadura sin pulir en parte interna. Carros en donde se
transporta el producto terminado con deterioro con oxido y amarre no sanitario. Se evidencia

contenedores de recepcion de hielo con desprendimiento de empaque y algunos con oxido en
parte superior interna. (articuio 9, Resolucién 2674 de 2013).

Se evidencia ductos de conduccion de hielo parte en concreto el cual se encuentra deteriorado, v
parte en acero con soldadura sin pulir en extremos, numeral 12 del articulo 9- numeral 4 del
articulo 10, Resolucion 2674 de 2013)

No presentan procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumas, donde se sefialen especificaciones de calidad. (ediculo 21, Resolucion 2674 de 201 3).

No se lleva control de calidad del agua como materia prima. (numerales 1 y 5 del articuic 16 -
numeral 4 del articulo 28, Resolucian 2674 de 2013},

Se utiliza como materia prima agua del acueducto la cual es pasada por un filtro previo ai sistema
de congelacion sin ningun tipo de control. Ademéas, se observan filtros sucios No se lievarn
registros ni controles de calidad del agua como materia prima ni del producto terminado. (numeral
1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013).

El area de envasado No es exclusiva para este fin, no cuenta con lavamanos. Se observan
objetos en desuso y basura dentro de los congeladores. (numeral 1 del articulo 19, Resolucion
2674 de 2013},

Para ias etiqueta del producto Hielo en presentacion de 250 g Marca Siper Hielo se evidencio
incumplimiento en la Resolucion 5109 de 2005. No declara el nombre del producto como fue
otorgado en el registro sanitario, declara peso aproximade y ne declara las unidades en el
sistemna internacional, la direccion declarada en la efiqueta no corresponde a la direccion del
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2018

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

CARGOS
PROCESO No. 201605150

fabricanie, no declara lote, no declara forma de conservacion y declara registro sanitario vencido
tcumpliendo Art 37 Resolucién 2674/2013. numeral 4 del arficulo 19, Resolucion 2674 de
2013)Ademas el titular del registro no corresponde al fabricante del producto incumpliendo Art 3
Resolucion 2674/2013.

18. Algunos operarios de despachos ulilizan ropa de calle y el resto de personal manipulador utilizan
pantalon de calle ( jeans ) y el uniforme no es claro numerales 2 y 9 dei articulo14, Resolucion
2674 de 2013

19, No cuentan con plan de muestreo, solo se realizan anélisis al producto terminado y a la materia
prima y no se cuentan con analisis de causas y medidas preventivas y correctivas inmediatas en -
.as0 de resuitados por fuera de parametros. (numeral 3 del articulo 2Z Resolucion 2674 de 2013)

20. La ubicacion de cavas y congeladores esta cercana a los servicios sanitarios. Y nc cuenia con
separacion con respecto al proceso y despacho. (Resolucion 2674 de 2013, numeral 4 del
articulo 28;.

()

Posteriormente, como se aprecia a folio 29 del expediente, se suscribio el oficio 705-3049-
16 con radicado 16137657 del 22 de diciembre de 2018, por parte de la Coordinacién del
GTT Occidente 1, remitiendo a la Bodega de ALMAGRARIO de Fontibon- Bogota, el
material de empague DECOMISADO en el establecimiento SUPER HIELO, propiedad del
sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE, con e! Anexo y cadena de custcdia
correspondientes.

Se aprecia en el folic 3C el formato ANEXO de DECOMISO DE CADENA DE CUSTODIA
del material de empaque del producto "HIELO MARCA SUPER HIELO" cuyo fabricante es el
sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE.

De igual forma es visible en el folio 34, el oficio 705-0740-17 con radicado 17040279 del 12
de abril de 2017, procedente del GTT Occidente 1, donde se remiten las diligencias
adelantadas en el establecimiento SUPER HIELO, entre las que se encuentra la diligencia
de inspeccion, vigilancia y control y aplicacion de medida sanitaria consistente en
DESTRUCCION, realizadas e! 04 de abril de 2017.

En folios 37 y 38 obra et Acta de Inspeccion, vigilancia y control llevada a cabo e! 04 de abril
de 2017 al establecimiento SUPER HIELO , donde se evidencié que se estan llevando a
cabo actividades de produccidn; per lo tanto, se MANTIENE la medida sanitaria impuesta el
20 de diciembre de 2018, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. consignandose
lo siguiente:

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Ubicados en [a direccidn antes mencionada somos atendidos por el sefior Joaguin Gutiérrez
Villareal administrador del establecimiento a quien se ie da a conocer ei oficio remisorio v se le
informa el objetivo de la visita, guien nes permite el ingreso a las diferentes éreas de la empresa
y se verifica que se estan realizando actividades de produccion de hielo, lo gque se tipifica como
violacion de la medida sanitaria consistente en la clausura temporal total (articulo 576 Ley § de
1979), impuesta el dia 20 de diciembre de 2016.

Durante el recorrido realizado _por las instalaciones se pudo observar en las cavas de
almacenamiento de producto terminado (hielo). 67 paquetes de hielo marca super hielo en
presentacicn de 20 kilcgramos v 10 paquetes de hielo marca super hielo en presentacion de 3
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

kilogramos,_para un iotal de 1370 kilogramos de hielo, es de aclarar gue en los empagues de
este producto aparece la leyenda fabricaco y comercializado por super higlo y la direceion carrers
56 No. 8-51, pedidos 2551574, datos propicios de Ia emprasa.

De acuerdo a [a revision realizada el establecimienic se encuentra registrado ante el invima con
el codigo de inscripcidn 83862647-2.

El establecimiento presenta registro sanitario RSA-002830-2017 para la fabricacion de! hielo
marca Super Hielo.

Por lo anteriormente expuesto se mantiene la medida sanitaria consistente en claysura temporal
total (articulo 576 Ley 9 de 1879) impuesta el dia 20 de diciembre de 20186,

9. Por la anterior situacién encontrada, se hizo necesaria la aplicacién de la medida sanitaria
de seguridad consistente en la DESTRUCCION DE 1370 KILOGRAMOS DE HIELO MARCA
SUPER HIELOQ, cuya acta se suscribio el 04 de abril de 2017 y obra en los folios 39 al 41.

10. Se allega en el folio 42 el ANEXO DE DESTRUCCION del producto HIELO SUPER HIELQO,
presentacion comercial 20 Kg, cuyo fabricante es SUPER MIELO, cantidad {1340 kg).

11. Consultada la plataforma Sistema de tramites en Linea del INVIMA, se allegd la informacion
del Registro Sanitario RSA-002830-2017 otorgado al sefior JOSE FERNANDO PATINO
MONSALVE, propietario del establecimiento HIELO SUPER HIELO para FABIRCAR Y
VENDER Hielo. (Folio 43}

12. Mediante oficio 705-0869-17 con radicado 17047647 del 04 de mayo de 2017, el
Coordinador del GTT Occidente 1 envid documentos relacionados con las diligencias
administrativas adelantadas en el establecimiento HIELO SUPER HIELO. como Actas de
IVC y Levantamiento de la Medida sanitaria, realizadas el 28 de abril de 2017 (folic 47).

13. De folio 52 al 66 obra el Acta de control sanitario, realizada los dias 27 y 28 de abril de
2017, donde una vez verificado el cumplimiento a la normatividad sanitaria de las
condiciones higiénico- sanitarias del establecimiento SUPER HIELOQ, propiedad del sefior
JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE, se emitid el concepto sanitario de FAVORABLE
CON OBSERVACIONES.

14.En el folio 67 se aprecia el ACTA DE LEVANTAMIENTO DE MEDIDA SANITARIA
efectuado el 28 de abril de 2017, en el establecimiento HIELO SUPER HIELQ, propiedad
del sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE, motivada en el cumplimiento a las
observaciones del acta de fecha 20 de diciembre de 20186.

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 1984, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con [o establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los

establecimientos y productos de su competencia; y adoptar ias medidas de prevencicn y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATQORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables: por {o tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de confermidad con las normas citadas.

Asi las cosas, el inicio del presente proceso sancionatorio se fundamenta en la existencia de
conductas con {as que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, tal y como se
infiere de fos documentos referidos como antecedentes.

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

{.)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar ias sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los produclores, importadores,
exportadores, comercializadores v expendedores.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenides en el Codigo Contencioso Adiministrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio- de Salud y Proteccién Social, se
implement¢ el redisefic del 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 Direccion de Respcnsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

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

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias v con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos de!

Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccién,
vigilancia y control, adelantadas para el confrol a la ilegalidad.

()

8. Imponer, previa delegacion, a traveés de jos aclos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los producios establecidos en el articulo 245 de 3 Ley 100 de
1993 y en ias demas normas pertinentes.”

La Resolucion 2674 de 2013, sefala:

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

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se aplicaran
en todo ef territorio nacional a:
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de ias siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, alimacenamiento, 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 ¥
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las aclividades de inspeccion, vigifancia y control gue
gjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, erivase, almacenamiento, fransporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

(..)

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo hurnano
los nutrientes y la energla necesaria para el desarrofio de los procesos bioldgicos. Se entienden incluidas
en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquelias sustancias con que se sazonan algunos
comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

{...)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Sele designe o expenda con nombre o calificativo distinto al gue ie corresponde;

b) Su envase, rotuio ¢ etiqueta conienga disefio o deciaracion ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca Y uso;

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

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

{.)

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

(.)

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

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

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

(.)
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1.3 Sus accesos y ailrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y deheran
tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento sanitario e
impidan la generacitn de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras fuentes de
contaminacion para el alimento.

2 DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacion debe estar disefiada y consltruida de manera que proteja los ambientes de produccion
e impida ia entrada de polvo, lluvia, suciedades v otros contaminantes, asi como del ingreso y refugio de
plagas y animales domésticos.

(]

2.7 No se permite la presencia de animales en los establecimientos objetc de la presenie resolucion,
especificamente en las dreas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase,
almacenarniento y expendio.

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y envasadoras
de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos y descanso del
personal que labora en el establecimiento,

(..)
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6. 1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios 1%
vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de elaboracion. Para el caso
de microempresas que tienen un reducido numerc de operarios (no mas de 6 operarics), se podra
disponer de un bafio para el servicic de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben mstalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabén desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de mancs, en las
areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que participe en la manipulacion de

los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas deben ser de uso exclusivo
para este proposito.

(.
ARTICULO To. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas de

elaboracion de los productos objeto de la presente resclucion deben cumplir con los siguientes requisitos
de disefio y construccion.

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

Pagina 8




Sl 2]

I
o

vk 3 mee e

AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

()

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal manera que
se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, ¥ eslar provistas con malla antiinsecto de facil
limpieza y buena conservacign que sean resistentes a la limpieza Y ia manipulacion. Los vidrios de las
venlanas ubicadas en éreas de procesc deben tener proteccion para evitar contaminacion en caso de
ruptura.

5. PUERTAS

51 Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendrén dispositivos de cierre automético y ajuste hermético. Las aberturas
entre las puertas extericres y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal manera que se evite
el ingreso de plagas,

(...)

ARTICULO 80. CONDICIONES GENERALES. Los equipos y ulensilios utilizados en el procesamiento,
fabricacion, preparacion, envasado y expendio de alimentos dependen del tipo del alimento, materia
prima o insumo, de la tecnologia a emplear v de la méxima capacidad de produccion prevista. Todos
eflos deben estar disefiados, construidos, instalados Yy mantenidos de manera que se evite la
contaminacion del alimento, facilite la limpieza y desinfeccion de sus superficies y permitan desempefiar
adecuadamente el uso previsto.

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

(.)

3. Todas las superficies de contacto direclfo con el alimento deben poseer un acabado liso, no poreso, no
abscrbernle y estar libres de defecios, griefas, intersticics u otras irregularidades que puedan atrapar
particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los alimentos. Podran emplearse
ofras superficies cuando exista una justificacién tecnoldgica y sanitaria especifica, cumpliendo con la
reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(...)

12. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de materiales resistentes. inertes,
no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las tuberias fijas
se limpiaran y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias previstas para este fin.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipcs y utensiics
requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento’

()
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4. Las tuberias elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de elaboracion, salvo
en los casos tecnologicamente justificados y en donde no exista peligro de contaminacion del alimento.

(..)

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipuiador de alimentos debe cumplir con los siguienfes
requisitos:

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

(.) )
ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E! plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodclogia, duracién, docenles, cronograma y temas especificos a impartir. El

enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. £n todo caso, la empresa debe demostrar a través
del desempefio de Jos operarios y la condicion sanitaria del establecimientc la efectividad e impacto de la
capacitacion impartida.

PARAGRAFO fo. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocardén en sitios

gstrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la manipulacion
de alimentos.

PARAGRAFO 2o. £l manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el control
de fos puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su vigitancia ©
monitoreo, ademas, debe conocer los limites del punio del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de

alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proleccion que a continuacion se
establecen:

(.)

2. Usar vestimenta de trabajo.que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita visualizar
facilmente su limpieza; con cierres o0 cremalleras y/o brocties en lugar de botones u olros accesorios gue
puedan caer en el alimento, sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando se utiliza delantal
este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la contaminacion del alimento ¥
accidentes de frabajo. La empresa sera responsable de una dotacion de vestimenta de frabajo en namero
suficiente para el personal manipulador, con el propésito de facilitar el cambio de indumentaria el cual
serd consistente con el tipo de trabajo que desarrolla. En ningun caso se podran aceptar colores grises o
aquellos que impidan evidenciar su fimpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

()

4. Lavarse las manos con agua y jabdn desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que salga
y regrese al area asignada y después de manipular cualguier material u objeto que pudiese representar
un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatorio realizar la desinfeccion de las manos
cuando los riesgos asociadas con la etapa del proceso asi lo justifiguen.
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{...)
8. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo.
{.)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las actividades
de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimenios deben cumplir con
log siguientes requisitcs:

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

()

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al uso,
deben descongelarse a una velocidad controiada para evitar el desarroilo de microorganismos y no
podran ser recongeladas. Ademas, se manipularén de manera que se minimice la contaminacion
proveniente de otras fuenies.

(...)

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

1. Todo el proceso de fabricacidn del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y con
los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacién del
alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa {Aw), pH, presion y velocidad de flujo. Adicionalmente, se debe vigilar las
cperaciones de fabricacion, tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracién, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores,
ne contribuyan a la alteracion o contaminacion del alimento.

()

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

3.1 Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no ma yores de 4oC +/-20C.

3.2 Mantener el alimento en estado congelado.

3.3 Mantener el alimento caliente a temperaturas maycres de 600C (1400F).
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3.4 Tratamiento por calor para desiruir Ios microorganismos mesdéfilos de los alimenfos acidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en reciplentes sellados herméticamente a femperatura
ambiente.

()

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. L as operaciones de envasado y embalado de los alimentos
o materias primas deben cumplir con 105 siguientes requisitos.

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

{...)

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de los
alimenics deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos de
control de calidad e inccuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales o
inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud Estos controles variaran segun el tipo
de alimento y las necesidades dei establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente riesgo
para la salud del consumidor.

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

(..)

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deben garantizar que l0s resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

(..)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento que
fabrigue, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe implantar
y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos clararnente definidos y con los procedimientos
requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan debe estar escrito y a
dispesicion de ia autoridad sanitaria competente; este debe incluir como minimo los procedimientas,
cronogramas, registros, listas de chegueo y responsables de los siguienies programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe tener por
escrito fodos los procedimientos. incluyende los agenies y sustancias utilizadas, asi comc las
concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y Ios equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

{..)
4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la presente

resolucion 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
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almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y tanque de
almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos fisicoquimicos y
microbioiégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como oS registros que soporten el
cumplimiento de los mismos.

()

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO., Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones.

(..

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

(.}

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO ©
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015, Ei
nuevo texto es el siguiente > Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obiener,
de acuerdo con el riesgo en salud piblica y a los requisitos establecidos en la presente resolucidn, ia
correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario (RSA),
expedido por el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) quien asignara la
nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su vigilancia y control sanitario.

(.)

La Resolucion 5109 de 2005 'Por /s cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados Yy materias
primas de alimentos para consumo humano”, dispone lo siguiente:

RO

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer ef reglamento técnico a traves del
cual se seftalan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases o empaqgues de
alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de Jas materias primas para
alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el producto lo suficientemente
clara y comprensible que no induzca a engafioc o confusion y que permita efectuar una eleccion
informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resciucion aplican a fos
rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o empacados que
correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18 19, 20 v 21 dei Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerde con la clasificacion. Estas deberan actualizarse
conforme a lag modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimenios envasados o empacados deberan cumplir con lo eslipulado en el reglamento
tecnica que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de ia normatividad
sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.
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()

Articulo 5° Informacidn que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea aplicable
al alimenfo que ha ds ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de fos alimentos envasados o
empacados debera aparecer fa sigulente informacion:

51. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento. normalmente debera ser especifico
¥y no genérico:

{..)
5.3 Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razdn sccial y la direccion del fabricante, envasador o reempacador
del alimento segun sea el caso, precedido por la expresién “FABRICADC o ENVASADO POR”

{.)

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar qrabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible, legible e
indeleble, una indicacidn en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados, barras,
perforaciones, efc.) que permita identificar ia fecha de produccion o de fabricacion, fecha de vencimiento,
fecha de duraciéon minima, fabrica productora y el lote.

(..}

3.7 Instrucciones para el uso

l.a etiqueta debera contener las instrucciones gue sean necesarias sobre el modo de empleo, incluida la
reconstitucion, si es el caso, para asequrar una correcta utilizacion dei alimento

5 8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del Decreto
3075 de 1997 ¢ las normas que lo modifiquen, sustituyan ¢ adicionen, deberan contener en el rotulo el
numero del Registro Sanifario expedido por la autoridad sanitaria competente.

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETADO. (a
informacion en el rotulado o etiguetado de alimentos se presentaré de la siguiente forma:

{.)

4. £l 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 mostrada o examinada, en el mismo campo de vision. En
el famafio de las letras y numeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar la informacion
contenida en el Anexa Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

(..}
Pagina 14

1
i
L !

e

SR st pats

A Y
FEN R ERESEPE S R SR

) ,3‘"),;"‘*:1:& ff“-‘\!}

{7
[ gl

|



AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

Para efectos procedimentales de ia presente actuacion la Ley 1437 del 2011 en su articulo 47,
establece;

()

‘Articulo 47°. PROCEDIMIENTO  ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los  procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo Disciplinario
Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
Se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatoric, asi /o comunicarg al interesado.
Concluidas las averiguacicnes preliminares, si fuere del caso, formularé cargos mediante acto
administrativo en el que sefalaré, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las dispasicionss presuntamente vuineradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo deberd ser notificado
perscnalmente a los investigados. Contra esta decision rno procede recurso.

L.os investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la formulacion
de cargos, presentar l0s descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y nc se
atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatcrias, incluyendo los recursos, se
regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de ia legislacién sanitaria, podran ser sujeto de las siguientes
sancicnes:

Ley 9° de 1979, articulo 577

“Articufo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

b) Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucién,

¢) Decomisc de productos;

d) Suspension o cancelacicn del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Ha de tenerse en cuenta, que el sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE, identificado
con la cedula de ciudadania Nro. 83892684, en calidad de propietaric del establecimiento de
comercio denominado HIELO SUPER HIELO desarrolla una actividad relacionada con  la
captacion, tratamiento y distribucior de agua para consumo humano y fabricacién de HIELO, lo
cual involucra un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 numeral 3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos

obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JOSE FERNANDO PATINO MONSALVE.
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 8389264 en calidad de propietario  del

FPagina 15

Chimina Prineipad, : ! ;% e i £ 270
s % ¥y

atrativa; : 44

"o
TSR

WA 00



AUTO No. 2018013526 DE 5 de Noviembre de 2019

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

CARGOS
PROCESOQO No. 201605150

establecimiento de comercio denominado HIELO SUPER HIELO, presuntamente infringid las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al:

1. Procesar y envasar el producto Hielo para el consumo humano, presentaciéon 250 gramos,
marca "SUPER HIELO" declarando el Registro Sanitario RSAA1T9113606, el cual se
encuentra vencide, constituyéndose en un producto fraudulento. contrariando lo establecido
en el articulo 37 de la Resolucion 2674 modificado por el articulo 1° de la Resolucién 3168
de 2015, en concerdancia con el Articulo 3 y Articulo 5 numeral 5.8 de ia Resclucion 5109 de
2005.

2. Procesar y envasar hielo destinado al consumo humano, sin garantizar las buenas practicas
de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por cuanto:

1.

Sudee

Se observan objetos en desuso como congeladores, vitrinas, llantas; tapas, cableado
eléctrico, cajas de icopor, entre otros, contraviniendo et numeral 1, subnumerales 1.1 y
1.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia entreluces en parte superior entre techo y pared y entre techo y techo,
desprendimiento dé malla de calados ubicados en parte superior de puerta de ingreso y
entre luz en parte inferior de puerta de ingreso, igualmente se observa ventana rota
ubicada en el segundo nivel, contraviniendo los numerales 2 subnumeral 2.1, 4
subnumeral 4.2 v & subnumeral 5.1 del Articuio 7, Resolucion 2674 de 2013.

L.a puerta de ingreso a la planta permanece abierta y no existe separacion o exclusa que
evite el ingreso de polvo, plagas y otros contaminantes, contraviniendo el numeral 2,
subnumerales 2.1y 2.7 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

El area social se comparte con cuarto de objetos en desuso, lockers y poceta para lava
utensilios y de manos sin dotacién, contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del
articulo 6, Resolucién 2674 de 2013,

El programa de calidad del agua no se ajusta a la realidad de planta, no se ejecuta
conforme a lo previsto, no se cuenta con analisis fisico — quimicos, y no se cuentan con
registros de cloro residual recientes, contraviniendo el numeral 4 del articulo 286,
Resolucion 2674 de 2013,

El programa de limpieza y desinfeccion es muy general y no se ejecuta conforme a lo
previsto. Los procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion no incluyen las
maquinas de hielo, los contenedores de hielo, ni personal manipulador. No se ilevan
registros de la limpieza y desinfeccion de las diferentes areas, equipos, superficies,
utensilios y personal maniputador que evidencien la inspeccién. Se observa deficiencia
en la limpieza de areas y equipos. El instructivo sobre el empleo, concentraciones y plan
de choque de los productos quimicos de limpieza y desinfeccidn no se ajusta la realidad,
contraviniendo el numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

Cuentan con un servicio sanitario para todo el personal, no cuenta con sistema para el
secado de manos, caneca sin tapa y ubicado cercano a las cavas y congeladcres de
almacenamiento de producto terminado, contraviniendc el numeral 6 subnumerales 6.1 y
6.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con favamancs de accichamiento no manual dotado con dispensador de
Jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de

Pagina 16
LHOn Pring wal i &;-""ﬁ, UN:‘%{% ey
RIS STER R I ‘ﬂ!i j 1{ ] ?i‘{ 1}'
i o LR §M,,¢é



v
A,
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POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS
PROCESO No. 201605150

manos, en |as areas de elaboracién o proximos a éstas, contraviniendo el numeral 6,
subnumeral 6.3 del articuio 6, Resolucion 2674 de 2013

9. No se realiza control y reconocimiento médico a manipuiadores y operarios,

contraviniendo el numeral 1 def articulo 11, Resolucién 2674 de 2013,

10. Al momento de la visita no se evidencié operarios realizando desinfeccién de manos,

1.

12.

13.

14,

15,

16.

17.

18.

19.

contraviniendo el numeral 4 Articulo 14 y numeral 3 del articulo 18, Resolucién 2674 de
2013,

El plan de capacitacion no cuenta con metodologia, ni con croncgrama del 2016. No
existen registros de capacitacion continuada en temas de Buenas practicas de
manufactura y no con temas referentes al proceso. Solo un operario cuenta con cursc
basico de manipulacién. Igualmente al momento de la visita no se evidencié la buena
practica de higiene de desinfeccién de manos por parie de los operarios, contraviniendo
los Paragrafos 1y 2 del articulo 13, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia recipiente donde se recibe el producto para empacar producto de
presentacion pequefa con deterioro y pala con soidadura sin pulir en parte interna. Carros
en donde se transporta el producto terminado con deterioro con oxidoe y amarre no
sanitario y contenedores de recepcién de hielo con desprendimiento de empacue y
algunos con oxido en parte superior interna, contraviniendo los numerales 3 y 12 del
articulo 9, Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian ductos de conduccidon de hielo parte en concreto y detericrado, parte en
acero con soldadura sin pulir en extremos, contraviniendo el numeral 12 del articulo 9 y
numeral 4 del articulo 10, Resolucion 2674 de 2013.

No presentan procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificacicnes de calidad, contraviniendo el
articulo 21, Resolucion 2674 de 2013.

No se lleva controi de calidad del agua como materia prima, contraviniendo los numerales
1y 5del articulo 16 y numeral 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013

Se utiliza como materia prima agua del acueducto la cual es pasada por un fittro previo al
sistema de congelacién sin ningun tipo de control. Ademas, se observan filtros sucios. No
se llevan registros ni controles de calidad del agua como materia prima ni del producto
terminado, contraviniendo el numeral 1 del articulo 18, Resolucién 2674 de 2013

El area de envasado no es exciusiva para este fin, no cuenta con lavamanos. Se
observan objetos en desuso y basura dentro de ios congeiadores, contraviniendo el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013.

Algunos operarios de despachos utilizan ropa de calle y el resto de perscnal manipulador
utilizan pantalén de calle y el uniforme no es de color claro, contraviniendo los numerales
2y 9 del articulo14 Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con plan de muestreo, solo se realizan analisis al producto terminado y ala
materia prima y no se cuentan con andlisis de causas y medidas preventivas y correctivas
inmediatas en caso de resultados por fuera de parametros, contraviniendo el numeral 3
del articulo 22 Resolucion 2674 de 2013,
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AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201605150

20. La ubicacién de cavas y congeladores esta cercara a los servicios sanitarios y no cuenta
con separacion con respecto al proceso y despacho, contraviniendo el numeral 4 del
Articuio 28, Resolucién 2674 de 2013,

3. Etiquetar y rotular el producto denominado: "HIELO X 250 GRAMOS, marca SUPER
HIELO", sin cumplir con los requisites de rotulado o etiquetado que debe contener, de
acuerdo a lo estipulado en la Resoiucion 5109 de 2005, especialmente por cuanto:

3.1. No declarar en el rétulo el nombre del producto como se encuentra aprobado en el
Registro sanitario ni indicar su verdadera naturaleza, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la Resolucidn 5109 de 2005.

3.2. No declarar en Unidades del sistema métrico Internacional, contraviniendo el
articulo 5 numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

3.3, No declarar el nombre del alimento y contenido neto en la cara principal de
exhibicidn, contraviniendo numeral 4 del articulo 6 Resolucion 5109 de 2005,

3.4 Nc declarar la verdadera direccion del fabricante, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.4 subnumeral 5.4 1 de la Resolucion 5108 de 2005.

3.5. No declarar el numero de lote del producto, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5 5
subnumeral 5.5.1 de la Resoclucién 5109 de 2005,

3.6. No declarar instrucciones para el modo de empleo, incumpliendo el articulo 5
numeral 5 subnumeral 5.7 de la Resolucién 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 3, Articulo 6 numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3; numeral 2
subnumerales, 2.1, 2.7 y 2.8, numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2 y 6.3 articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.1; numeral 4 subnumera! 4.2; numeral 5 subnumeral 5.1; articulo 9 numerales 3 y
12, articulo 10 numera! 4, articulo 11 numeral 1, articulo 13 paragrafos 1 y 2; articulo 14
numerales 2.4 y 9; articulo 16 numerales 1y 5; articulo 18 numerales 1 y 3; articulo 19 numeral
1. articulo 21, articulo 22 numeral 3; articulo 26 numerales 1y 4. articulo 28 numeral 4 y articulo
37.

Resolucion 5109 de 2005: Articulo 5 numerales 5.1 subnumeral 5.1.1: numeral 5.3 subnumeral
5.3.1, numeral 5.4 subnumeral 5.4.1; numera! 5.5 subnumeral 5.5.1; numeral 5.7 y numeral 5.8

En merito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de! sefior JOSE FERNANDO
PATINO MONSALVE, identificado con la céduia de ciudadania Nro. 8.389.264, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio deneminade HIELO SUPER HIELO, de acuerdo a
la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULG SEGUNDO. Formular cargos a titulo presuntivo al sefior JOSE FERNANDO
PATINO MONSALVE, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 8.389.264, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio denominado HIELO SUPER HIELO, por
presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al:

1. Procesar y envasar el preducto Hielo para el consumo humano marca, presentacion 250
gramos, marca "SUPER HIELO" sin contar con registre sanitaric, ya que declara el Registro
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POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS
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Sanitaric RSAA19113606 e! cual se encuentra vencido, constituyéndose en un producto

fraudulento, contraviniendo lo establecido en la Resolucion 2674 al tenor del articulo 37

modificado por el articulo 1° de ia Resolucion 3168 de 2015 en concordancia con el Articulo
3y Articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005,

Procesar y envasar hielo destinadc al consumo humano, sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente

por cuanto:

Shicing Poiseinat

Saloinintrat

Se observan objetos en desuso como congeladores, vitrinas, llantas; tapas, cableado
electrico, cajas de icopor, entre otros, contraviniendo el numeral 1, subnumeraies 1.1 y
1.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia entreluces en parte superior entre techo y pared y entre techo y teche,
desprendimiento dé malla de calados ubicados en parte superior de puerta de ingreso y
entre Uz en parte inferior de puerta de ingreso, igualmente se observa ventana rota
ubicada en el segundo nivel, contraviniendo los numerales 2 subnumeral 2.1; 4
subnumeral 4.2 y 5 subnumeral 5.1 dei Articulo 7, Resolucion 2674 de 2013.

La puerta de ingreso a ia planta permanece abierta y no existe separacion o exclusa que
evite el ingreso de polvo, plagas y otros contaminantes, contraviniendo el numeral 2,
subnumerales 2.1y 2.7 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013

Et area social se comparte con cuarto de objetos en desuso, lockers y poceta para lava
utensilios y de manos sin dotacién, contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.8 de
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

El programa de calidad del agua no se ajusta a la realidad de planta, no se ejecuta
conforme a lo previsto, no se cuenta con andlisis fisico — guimicos, y no se cuentan con
registros de cloro residual recientes, contraviniendo el numeral 4 del articulo 26,
Resolfucion 2674 de 2013.

El programa de limpieza y desinfeccién es muy general y No se ejecuta conforme a lo
previsto. Los procedimientos especificos de limpieza y desinfeccién no incluyen las
maqguinas de hielo, los contenedores de hielo, ni personal manipulador. No se llevan
registros de la limpieza y desinfeccion de las diferentes areas, equipos, superficies,
utensilios y personal manipulador que evidencien la inspeccion. Se observa deficiencia
en la limpieza de areas y equipos. El instructivo sobre el empleo, concentraciones y plan
de choque de los productos quimicos de limpieza y desinfeccion no se ajusta la realidad,
contraviniendo el numeral 1 del articulo 26, Resolucidon 2674 de 2013,

Cuentan con un servicio sanitario para todo el personal, no cuenta con sistema para el
secado de manos, caneca sin tapa y ubicado cercano a las cavas y congeladores de
almacenamiento de producto terminado, contraviniendc el numeral 6 subnumerales 6 1 y
6.2 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracién o proximos a éstas, contraviniendo el numeral B,
subnumeral 6.3 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.

Pagina 19

noimo -

4 .

DGR WO P L MR S e



AUTO No. 2019013526 DE 5 de Noviembre de 2019
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9. No se realza control y reconocimientc médico a manipuladores y operarios,

contraviniendo el numeral 1 del articuic 11, Resclucion 2674 de 2013.

10. Al momento de la visita no se evidencid cperarios realizando desinfeccion de manocs,

1M1,

12.

13

14.

15.

16,

17.

18.

19.
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contraviniendo el numeral 4 Articulo 14 y numeral 3 del articulo 18, Resolucion 2674 de
2013.

El plan de capacitacidn no cuenta con metodologia, ni con cronograma del 2016. No
existen registros de capacitacion continuada en temas de Buenas practicas de
manufactura y no con temas referentes al proceso. Solo un operario cuenta con curso
basice de manipulacién, gualmente al momento de la visita no se evidencio la buena
practica de higiene de desinfeccion de manos por parte de los operarios, contravinienda
los Paragrafos 1y 2 del articulo 13, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia recipiente donde se recibe el producto para empacar producto de
presentacion pequefia con deterioro y pala con soldadura sin pulir en parte interna. Carros
en donde se transporta el producto terminado con deterioro con oxide y amarre no
sanitario y contenedores de recepcidn de hielc con desprendimiento de empaque y
algunos con oxidce en parte superior interna, contraviniendo los numerales 3 y 12 del
articulo 9, Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian ductos de conduccion de hielo parte en concreto y deteriorado, parte en
acero con soldadura sin pulir en extremos, contraviniendo el numeral 12 del articulo 9 y
numeral 4 del articulo 10, Resolucidn 2674 de 2013,

No presentan procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se senalen especificaciones de calidad, contraviniendo el
articulo 21, Resolucion 2674 de 2013.

No se lleva control de calidad del agua como materia prima, contraviniendo los numerales
1y 5 del articulo 16 y numeral 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

Se utiliza como materia prima agua del acueducto la cual es pasada por un filtro previc al
sisterma de congelacion sin ningun tipo de control. Ademas, se observan filtros sucios. No
se llevan registros ni controles de calidad de! agua como materia prima ni del producto
terminado, contraviniendo el numeral 1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

El area de envasado no es exclusiva para este fin, no cuenta con lavamanos. Se
observan objetos en desuso y basura dentro de los congeladores contraviniendo el
numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013,

Algunos operarios de despachos utilizan ropa de calle y el resto de personal manipulador
utilizan pantalon de calle y el uniforme no es de color claro, contraviniendo los numerales
2 y 9 del articulo14 Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con plan de muestrec, sclo se realizan analisis al producto terminado y a la
materia prima y no se cuentan con analisis de causas y medidas preventivas y correctivas
inmediatas en caso de resultados por fuera de parametros, contraviniendo el numeral 3
del articulo 22 Resolucion 2674 de 2013.
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20. La ubicacién de cavas y congeladores esta cercana a los servicios sanitarios y no cuenta

con separacion con respecto al proceso y despacho, contraviniendo el numeral 4 de!
Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

3. Etiquetar y rotular el producto denominado: “HIELO X 250 GRAMQOS, marca SUPER HIELO",
sin cumplir con ios requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo
estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, especiaimente pGr cuanto:

3.1. No declarar en el rétulo el nombre del producto como se encuentra aprobado en el
Registro sanitario ni indicar su verdadera naturaleza, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la Resoclucion 5108 de 2005

3.2. No declarar en Unidades del sistema métrico internacional, contraviniendo el articulo
5 numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 de la Resolucion 5109 de 2005,

3.3. No declarar el nombre del alimento y contenidc neto en la cara principal de
exhibicion, contraviniendo numeral 4 del articulo 6 Resolucion 5109 de 2005

3.4. No declarar la verdadera direccién del fabricante, contraviniendo el articulo 5 numeral
5.4 subnumeral 5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

3.5. No declarar el numero de lote del producto, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5 5
subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005,

3.6. No declarar instrucciones para el mode de empleo, incumpliendo el articulo 5 numeral
5 subnumeral 5.7 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO- Notificar personalmente al sefior JOSE FERNANDO PATINO
MONSALVE, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 8.389.264 en calidad de propietario
del establecimiento de comercio denominado HIELO SUPER HIELO y/o su Apoderado, del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

En ei evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo 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 medio de
apoderado, el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley 1437 de 2011

ARTICULO QUINTOQ.- Contra el presente auto no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Olga Arandia
Revisd. Diego Andres Rojas Molano
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