* La salud
es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001345 De 24 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccidn de
I_#esponsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién 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: No. 2019011149
I:?ROCESO SANCIONATORIO Nro. 201605162
EN CONTRA DE: JUAN EUFRACIO ACUNA RIBON/PANADERIA
BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE
FECHA DE EXPEDICION: 11 DE SEPTIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESEN ?\V SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
FRARTIR DE , N la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
g

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

kEl _acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia_integra, se
donsidera legalmente NOTIFICADQO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
dviso.

LEIDY ALE DRA B LA GUARIN
Coordinadora Grupp Sanciopéterio Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios a doble cara copia integra del Auto Nro.
20190111489 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605162

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

LEIDY ALEXANDRA BON!LLA GUARIN
Coordinadora Grupe Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
ia Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 de! 19 octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JUAN EUFRACIO ACUNA RIBON, identificado
con cedula de ciudadania numero 9143373, propietaric del establecimiento PANADERIA LA
BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 708-1466-16 bajo el radicado No. 15124268 del 21 de noviembre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la Direccian
de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado PANADERIA
LA BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE propiedad del sefior Juan Eufracio Acufa Ribon,
identificado con cédula de ciudadania numero 9143373, (Folio 1)

2. De folio 3 a 13 de! expediente, se encuentra Acta Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
Alimentos con fecha dei 17 de noviembre del 20186, realizada por profesionales de! INVIMA,
en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio PANADERIA LA
BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE propiedad del sefor Juan Eufracio Acufia Ribon,
identificado con cédula de ciudadania niumero 9143373, dentro de la cual se procedi¢ a
emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron presuntos incumplimientos
de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, tal y como se aprecia a
continuacién:

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICA OBSERVACIONES
CION
1.- INSTALACIONES FISICAS

1.4 La edificacion estd construida en procesc Flujo cruzado de &reas, area de
secuencial (recepcion iNsumos hasta crecimiento  compartida con area |
almacenamiento de producto terminado) vy de almacenamienic temporal de
existe una adecuada separacién fisica de 0 producto  terminado, &rea de '
aquellas areas donde se realizan operaciones empague con acceso directo a |
de  produccion susceptibles de ser despacho, bafo estd intermedio
contarninadas,  evitan la  contaminacion entre area de preparacion y area
cruzada y  se encuentran  clararmente de crecimiento del pan
sefializadas

.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el o No cuentan con drea definida para
consumo de alimentos y descanso de Jos consumo de alimentos
empleades (area social).

2 CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE N

P 1.1 | Existe programa, procedimientos, andlisis C No  existen procedimientos sobre
(fisicoquimicos  y  microbiologicos)  sobre manejo y calidad de agua !
manejo y calidad del agua, se ejecutan .
conforme a o previsto y se llevan los registros.

P 1.2 | Ef agua ulilizada en la planta es potabls, existe "0 Agua empleada suministrada por ef
control diario del cloro residual y se llevan acueducts local, sin verificacion de
registros. control diaric del cloro residual,

conforme Jo estipula la Resclucion
2115 de 2007

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BA SURAS)

2.3.1 | Exisle programa, procedimientos sobre manejo No existen procedimientos socbre
y disposicion de los residuos solidos, se manejo y dispasicén de residuos
efecutan conforme a lo previsto y se llevan los solidos
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AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

registros. 0]

234 | Existe Jocal o nstalacion  destinada 0 La planta nc cuenta con local
exclusivamente para el depdsito temporal de exclusivo para deposito temporal
los residuos soiidos {cuarto refrigerado de de residuos solidos, los disponene
requerirse), adecuadamente ubicado, en diferenfes areas de /a planta
identificado, protegido (contra la fluvia y el
libre acceso de plagas, aniimales domésticos y
personal  no autorizado) y en perfecto
estado de mantenimiento(n

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS,

ROEDORES, AVES)

2.4 1 | Existe programa y procedimientos especificos 0 No existen procedimientos scbre el
para el esfablecimiento. para el control control infegrado de plagas
integrado de plagas con enfoque preventivo,
se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan
los reqistros

2.4.3 | Existen dispositivos en buen estado y bien 0 Ventanas y puertas sin proteccion,
ubicados,comomedidas de control integral de que comunica a palio externo y
plagas (electrocutadores, refillas, coladeras, exteriores de la planta
trampas, cebos, etc,

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 | Existe programa y procedimientos especificos No existen procedimientos sobre
para el establecimiento, para limpleza y limpieza y desinfeccion
desinfeccidén de las diferentes dreas de la 0
planta, equipos, superficies, manipuladores

2.5.3 | Se tienen claramente definidos los productos Mo se tienen claramente definidos
ulilizados. fichas técnicas, conceniraciones, 4] los  productos  utitizados  para
emplec y periodicidad de la limpieza y limpieza y desinfeccién
desinfeccion.

2.5.4 | Los productos utilizados se almacenan en un 0] No cuenta con area sin identificar
siflo adecuado, ventitado,  ideritificado,
profegido y bajo llave y se encuentran
debidamente  rotulados,  organizados vy
clasificados.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6 1 | La planta cuenta con servicios sanitarios bien 0 El servicio Sanitario esta intermedic
ubicados, en cantidad suficiente, separados entre area de preparacion y &area
por género, en huen estado, en funcionarmiento de crecimiento del pan. Comparten
(favamancs, inodoros), dotados con  Ios ambientes
elemenios para la higiene personal (jabdn
desinfectante, foallas desechables ¢ secador
eléctrico, pape! higiénico. caneca con fapa,
eic.) y se encuentran limpios.

2.6.2 | Existen vestieres en numero suficiente, 0 Mo existe area dispuesta para
separados por género. ventilados, en buen vestier, la ropa de calle de fos
esfado, alejados de! area de proceso, operarios  es  dispussta en
dotados de casilleros {lockers) individuales, diferentes areas de !a planta
ventilados, en buen estado, de famafo
adecuado. y destinados exclusivamente para
su proposito

263 | La planta cuenta con lavamanos de 0 No se cuenta con lavamanos de
acciohamientc  no manual  dotadc con accionamiento no manual dotado
dispensador de  jabon desinfectante, con  dispensador de  jabén
implementos desechables o} equipcs desinfectante  en  dreas de
automaticos para el secado de manos, en las elaboracidon o proximos a esta
areas de elaboracion o proximos a éstas,
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AUTO No. 2013011149
(11 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605162

exclusivos para este proposito

265

Son apropiados ios avisos alusivos a Ja
necesidad de lavarse las manos despues de ir
al bafic o de cualquier cambic de actividad y a
practicas higiénicas

No cuentan con aviscs alusivos

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1

Se realiza control y reconocimiento médico a
manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por fo
menos 1 vez al afiv y cuando se considere
necesario por razones clinicas Y
epidemiologicas.

No aportan certificade medico

Todos Jos empleados que manipulan  los
alimentos llevan uniforme adecuado de color
claro y limpio y calzado cerrade de material
resistente e impermeable y estéan dotados con
fos elementos de proteccion requertdos {gafas,
guantes de acero, chaquetas, botas, stc.) ylos
mismos son de material sanitario

Los operarios trabajan con ropa de
calle y calzado abierto

3.1.3

Los manipuladores y operarios no salen de ia
fabrica con sl uniforme. (numeral 3 del articulo
14, Resolucion 2674 de 2013)

Los cperarios trabajan con ropa de
calle

Los manipuladores se lavan y desinfectan las
mancs (hasta el codo) cada ver que sea
necesario y cuando existe riesgo  de
contaminacién cruzada en las diferentes
elapas del proceso.

No se cuenta con lavamanos de
accionamiento no  manual dotado
con ' dispensador de Jjabon |
desinfectante  en areas  de |
elaboracion o proximos a éstas (

815

El personal que manipula alimentos utiliza
mallas para recubrir cabello, tapabocas y
proteclores de barba de forma adecuada y
permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa
magquillaje

3 . |
Operarios sin mallas para recubrir
cabello

Los visitantes cumplen con las précticas de
higiene y portan la vestimenta y dotacién
adecuada suministrada por la empresa.

No  suministra
visitantes

dotacion  para

EDUCACION Y CAPACITACION

_1

3.2.1

Existen un plan de capacitacién continuo y
permanente en manipulacion de alimentos,
que  contenge al menos: metodologia,
duracion, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso tecriclogico
y al desempefio de los operarios, etc., para el
personal nuevo y antiguo, se ejecuta conforme
a lo previsto y se llevan registros.

No existe plan de capacitacion para
ano 2016

Existen avisos alusivos a fa obligatoriedad y
necesidad del cumplimiento de las practicas
higignicas  y su observancia durante Ia
manipulacion de alimentos.

No cuenta con avisos alusivos 1

Conocen y cumplen los manipuladores las
practicas higiénicas.

Operarios con  ropa de calle.
calzado abieric, con accesorios y
sin mallas para recubrir el cabello

4- CONDICIONES DE PROCESCQ Y FABRICACION

)

.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4,19

Las ventanas que comunican al exterior estan

provistas de malla anti-insecto y los vidrios que

Las ventanas gue comunican al
exterior no estan provistas de malla
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AUTO No. 2015011149
(11 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605162”

estén ubicados en areas de proceso cuentan
con la profeccion en caso de ruptura

anti- insecto

4.1.1

Los sistemas de ventiacién filtran el aire y
estan provectados y construidos de  tal
manera que no fluya el aire de zonas
confaminadas a zonas limpias.

No cuentan con sistemas de
ventilacion

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
51 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1

Fxisten procedimientos y registros escritos
para control de calidad de materas primas
e INsSUMmos, donde se sefialen
especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos)

Ne cuentan con procedimientos y
registros escritos para control de
calidad de materias primas e
insumos

Previo al uso ias materias primas e insumaos
son inspeccionados  y  sometidos a los
controles de calidad establecidos.

No se tienen definidos criterios de
adaptacion o rechazo para los otros
ingredientes, insumos y material de
empaque

5. 3. OPERACIONES DE FABRICACIONES

El proceso de fabricacion del alimento se
realiza en ¢ptimas condiciones sanitanas que
garantizan la proteccion y conservacion del
afimento.

Areas con flujo cruzado, area de
empaque con acceso directo a
despacho, bafio estd intermedio
entre drea de preparacion y area
de crecimiento del pan , operarics
sin dotacion de uniforme,
trabajando con calzado abierto

532

Se realizan y registran los confroles requeridos
en las etapas criticas de! proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw),
pH, presion y velocidad de fiujo) para asegurar
la inocuidad del producto.

No se Hevan registros de control

Las operaciones de fabricacion se realizan en
forma secuencial y continua de manera que no
se producen retrasos indebidos que permitan
la proliferacion  de  microorganismos o fa
contaminacion del producto. Son suficientes
y estan validadas para las condiciones del
Proceso.

Areas con flujo cruzado, érea de
empaque con acceso directo a
despacho, bafio esta intermedio
entre  drea de preparacion -si
area de crecimiento del pan

534

Los  procedimientos mecanicos  de
manufactura (lavar, pelar, cortar, clasificar,
batir, secar, entre otros) se realizan de manersa
gue se protege el alim

Areas con flujo cruzado, area de
empague con gcceso direclo a
despacho, bafio estd intermedic
entre area de preparacion y area
de crecimiento del pan

537

Cuenta la planta con las diferepntes areas y
secciones regueridas para e proceso y se
toman las  medidas para evitar la
contaminacion cruzada.

Areas compartidas para
almacenamiento de materias
primas y  proceso, empague 'y
despache de produgto

54

OPERACIONES DE
EMPAQUE

ENVASADO Y

54.1

El envasado y/c empaque se realiza en
condiciches que eliminan la posibifidad de
contaminacion del alimenio y e area es
exclusiva para este fin.

Area de empaque con acceso
directo a despacho

542

Los productos se encuentran rotulados de
conformidad con las normas sanitarias (aplicar
el formatc establecido. Anexo 1. Protocolo
Evaluacion de Rotulado de Alimenios).

No rotulan conforme lo estipula la
Resolucion 5109 de 2005,

5.4.3

La planta garantiza la lrazabilidad de los

No llevan registros de trazabilidad.
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AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

productos y materias primas en fodas las solo se lieva control del ingreso de
etapas de proceso, cuenta con registros y se malerias primas
conservan el tiempo necesario.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO

| TERMINADO
b.5.6 | Los productos devueltos a la planta por fecha 0 No llevan registros de devoluicion
de vencimiento y por defectos de fabricacion de productos

se almacenan en un drea identificado,
correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucidn y destino final.

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
| 6.7.SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 | Existen manuales, catdlogos, guias o Q No existen pracedimientos
instrucciones  escritas  sobre equipos
procedimientos requeridos para elaborar los
productos.

6.1.2 | Se llevan fichas técnicas de las materias 0 No aportan fichas técnicas
primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, efc. )y
producte terminado. Se tenen criterios de
aceptacion, liberacion y rechazo para los

mismos.
6!1.3 | Se cuenta con planes de muestreo. 0 No cuentan con planes de
muestreo
6{1.4 | Los procesos de produccion y control de 0 Operarios con  conocimientos  y
calidad estdn bajo responsabilidad de experiencia en la elaboracién de
profesiocnales o técnicos idéneos, durante el productos de panaderia
tiempo requerido para el proceso.
6.1.5 | Existen manuales de procedimiento para No existen procedimientos
servicio y  mantenimiento  (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a 0
lo previsto y se llevan registros
6.1.6 | Se tiene programa y procedimientos escritos | . No tienen procedimientcs
de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se gjecuta conforme a lo previsto y o
se llevan registros
6.2 LABORATOQRIO
6.2.2 | La planta tiene accesc o cuenta con los 0 No tiene acceso

servicios de un laboratorio

3.1 En virtud a la situacién sanitaria evidenciada en el establecimiento de propiedad del
investigado, los funcionarios que realizaron las acciones de inspeccion, vigilancia y control;
procedieron con la aplicacién de la medida sanitaria de seguridad, consistente en la
‘CLAUSURA TEMPORAL TOTAL del establecimiento mediante acta de fecha del 17 de
noviembre de 20186, (folios 14 a 17), destacando la siguiente situacién -

“(.)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

No cuenta con notificacion para sus productos conforme 1o gstipula el articulo 1 de la Resoiucion
3168 de 2015 modificatoria del articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013,

(..
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AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decretc 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 82 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con !o establecidc en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013, y la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y
a las demas disposicicnes sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a gue haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
(..)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar fas sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por perte de los productores, importadores,
exportadores, comerciatizadores y expendedores.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuestc en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1879 y contra elfas procederan los recursos de ley
conteriidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(...)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Salud y Proteccidon Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacicnal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccidon de Responsabilidad 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 Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar. con observancia dei principio de legalidad, los procesas sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por e!

Instituto, scbre l0s productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacidn con las diferentes dependencias.

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

(...)
B Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinfan las normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de la
Ley 100 de 1933 y en las demas normas periinerites.
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AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

Ahora bien, teniendo en la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario

i

A

i@plicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

1)

ARTICULO 1o0. 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, fransporte, distribucion y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la nofificacion,
permisc 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 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en fla presente
resolucion se aplicaran en todo ei territorio nacional a-

a. Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento. fransporte, 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 inspeccidn, vigitancia y control
que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
fransporte, distribucion, importacidn, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrato 1500 de 2007,
modificado por  los Decretos 2965 de 2008, 2360, 4131, 4974 de 2008, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan

(..
ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de Ja presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

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

a) Se le designe o expenda con nombre o cafificativo distinto al que le corresponds;

b) Su envase, rotulo o etigueta contenga disefic o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusién respecto de su composicion intrinseca ¥ USo;

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

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

{.) .
ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacién,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

() ,
2. DISENQ Y CONSTRUCCION
(...)
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2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibies de ser contaminadas por otras operacitones o
medios de contaminacién presentes en las areas adyacerntes

(..
'2.8. En los establecimientos gue io 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 estabiecimiento.

(...)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

()

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
()

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de reccleccion y almacenamiento de
residucs sélidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

()

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

()

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las é4reas
de elaboracion de los productos objeio de la presenie resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

(..)
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal que se evite
la entrada y acumuliacién de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas v facilitar Ia
limpieza y desinfeccton.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambienfe exterior, deben estar disefiadas de {al
manera que se evite el ingreso de plagas y olros contaminantss, y estar provistas con malla
antiinsecto de facil impieza y huena conservacion que sean resisienfes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrics de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contarminacion en caso de ruptura

(...
8. VENTILACION
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8.1. Las areas de elaboracion poseeran sistemas de ventilfacion directa o indirecta, fos cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la contaminacién de estas o a la fncomodidad def .
personal. lLa ventilacion debe ser adecuada para prevenir la condensacién dei vapor, polvo y
facilitar la remocién del calor. Las aberturas para circulacion del aire estaran protegidas con
mallas antiinsectos de material no corrosivo y seran facimente removibles para su limpleza y
reparacion.

8.2, Los sistemas de ventilacion deben filtrar el aire y provectarse y construirse de manera que el
aire no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice
limpieza y mantenimiento periddico.

()

ARTICULO 8o. CONDICIONES GENERALES. Los equipcs y utensilios utilizados en el
procesarmiento, fabricacicn, preparacion, envasado y expendic de alimentos dependen del tino
del alimento, materia prima ¢ insumo, de ia tecnologia a emplear y de a maxima capacidad de
produccion prevista. Todos ellos deben estar disefiados, construidos, instalados Y mantenidos de
manera que se evite la contaminacion def alimento, facilite la limpieza y desinfeccion de sus
Superficies y permitan desempefiar adecuadamente el uso previsto.

()

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

1. Contar con una certificacion médica en Ja cual conste Ia aptitud o 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 medico, por lo menos una vez al
ano.

{...)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ef plan de capacitacion debe contener, al menos, jos
siquientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, croncgrama y temas especificcs @
impartir. EI enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con Ia
empresa, el procesc fecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempeio de los operarios y la condicion sanitaria de/
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higienicas. se colocarsn en
sitios eslratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante 1a
manipulacién de alimentos.

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:

{w.)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permiia
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/0 broches en lugar de botones u
Otros accescrios que puedan caer en el alimento; sin bolsilios ubicados por encima de la cinfura:
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trapajo. La empresa serd responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
proposito de facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente con el tino de frabajo que
desarrolla. £n ningun caso se podran aceptar colores grises o aguellos que impidan svidenciar su
limpleza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

3. El manipulador de alimentos no podré salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajoc.

(...
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5 Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u ctro medio efectivo
y en caso de fievar barba, bigole o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el
Lusc de maquillaje.

(.-

9. Usar calzado cerrado, de material resistente & impermeable y de tacon bajo

{..)

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucion y portar ia vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada porla empresa.

(-

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

{)

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe eslar a disposicion de fa
autoridad sanitaria competente cuando esta io requiera

()

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo fas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éplimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
v con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion de! alimenio. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, fales
como tiempo, temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricaciéon, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion, asequrando gue los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a fa alteracion o
contaminacidn del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y crganolépticos en los puntos criticas dei proceso de fabricacidn, con el fin de
prevenir o defectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualguier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias pnmas ¢ el
alimento, maleriales 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
aiimento o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin,

2. Ildentficacién de lotes. Cads envase y embalaje debe llevar marcado o grabado ia
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion, 1a cual se debe hacer en clave o en
lenguaje ciaro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, aifanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta o establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garaniizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados asi como de las matlerias primas
utilizadas en su fabricacién. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe flevarse un regisire,
legible v con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, prccesamienfo vy produccion. Estos
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registros se conservarén durante un periode que exceda el de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservarsn mas de dos afios.

() ,
ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con ¢ propesite de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir ios siguientes requisitos:

(-]

1. Durante fas operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado ¥y almacenamienic se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de ios alimentos por contacio directc o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

(.}

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operacicnes de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion %
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitabies ¥
reducir 1os defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesqo para la
salud. Estos controles variarén segun el lipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud dei consumidor.

(..)

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

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

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

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones v métodos de
ensayo deben garantizar que 0s resultados sean confiables Y representativos de! lote analizado.

()

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentes que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propic o externo
Estos faboratorios deberan cumplir con o dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985. o la norma
que la modifigue, adicione o sustituya.

(.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que lrata esta resclucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el coritrol de puntos o variahles criticas de!
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos é
instrumentos de medicion, que se encueniren relacionados con la inocuidad defl producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTOQ. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, process, envase, embale, almacene ¥ expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
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definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir 10s riesgos de contarminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, esle
debe wncluir como minima los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chegueo y
responsables de los siguientes programas!

1 Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrite fodos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ufilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y 10s equipos e implementos
requeridos para efectuar ias operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2 Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos solidos, io
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de fos alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Controf de plagas. Las plagas deben ser cbjeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepfo de control integrai, apelando a la aplicacién armonica de ias
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de ocrden
preventive.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los esfablecimientos de que trala fa
presente resolucidn deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manegjo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion;, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tangue de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicogquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumpiimiento de los mismos.

(..)

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

)

6. El almacenamiento de los alimentos y matferias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en ef cual se consigne la fecha vy la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final Estos productos en ningtn caso pueden destinarse al reprocesc para
elaboracion de alimenics para consumo humanc. Estos registros estaran a disposicion de fa
auforidad sanitaria competente.

()

7. Los plaguicidas detergentes, desinfectantes v otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren deniro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamerite con
un rotulo en que se informe sohre su toxicidad y empleo. Estos productos deben aimacenarse en
reas independientes con separacion fisica y su manipufacion sélo podrd hacerla e personal
idéneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefalizadas y aireadas.

(..

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 37168 de
2015. El nuevo texto es el siguiente: Todo alimento que se expenda directamente al consumidor

debera obtener, de acuerdo con ef riesgo en salud publica y a los requisifos establecidos en la
presente resolucion, la correspondiente Nolificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA). expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Pagina 12



AUTO No. 2019011149
(11 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605162”

Alimentos (Invima) quien asignara la nomenciatura de identificacion del producto: NSA PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

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

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no ha yan sido sometidos
a ningun proceso de fransformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacién exclusiva
por la industria y el sector gastronomico en la elaboracion de alimentos y preparacion de
comidas,

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberdan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA ¥y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razon social, direccion, domicilic, cesiones, adiciones o
exclusionés de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de producios, se surtirén de manera automatica y con
revisian posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de ios requisitos exigibles
segun el casc. Para dichos iramites. el invima definira los procedimientos correspondientes

()

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en ia Ley 1437 de
2011 y las normas que lo madifiquen, adicionen o sustituyan.

(.}

Por su parte la Resolucion 5109 de 2005 “Por fa cual se establece e/ reglamento técnico sobre
las requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
pfimas de alimentos para consumo humano” |a cual establece Io siguiente:

(..)

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir [os rétuios o etiquetas de los envases
0 empaques de alimenios para consumo humanec envasados o empacados, asi como ios de las
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 engafio o confusion v que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de gue trata la presente resolucion aplican
a los 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 comerciaiicen en el territorio nacional, cuyas particas
arancelarias serén las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capituios 2, 3, 4, 5 7.8 8 10 11,12 15 16,
17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actuaiizarse conforme a las madificaciones efecivadas al mismo.
Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberdn cumplir con lo estipulado en ef
reglamenlc tecnico que se establece en la presente resclucion, sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

()

5.8 Registro Sanitario
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Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, suslituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el naomero del Registro Sanitaric expedido por la autoridad sariitaria competents.

()

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

(.

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los precepios 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 cuaiguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad estabiezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi Io
comunicara al interesado, Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serfan procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investgados podran, dentro de los quince (15} dias siguientes a la nofificacion de la
formuiacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas ilegalmente.

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

A su vez, si al culminar la actuacien administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en e! incumplimiente de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién mofivada,
la violacion de las disposicionies de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Muiltas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarics diarios minimos legales
al méximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucion,

¢. Decomiso de productos:

d. Suspension ¢ cancelacion del registro o de la licencia, y

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

De conformidad cen normatividad transcrita v los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JUAN EUFRACIO ACUNA RIBON,
identificado con cédula de ciudadania numero 9143373, propietario del establecimiento
PANADERIA LA BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE, presuntamente infringio las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al;

i. Elaborar productos de panaderia sin contar con registro sanitario y/o nofificacion
sanitaria, lo cua! inveiucra un alimento fraudulento. Contrariando lo dispuesto en
el articulo 37 de ia Resolucidon 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resoclucion 3168 de 2015), en concordancia con el articuio 5 numeral 5.8 de la
Resclucién 5109 de 2005,
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Il Elaborar productos de panaderias, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resolucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado en ia visita celebrada el dia

17 de noviembre de 2018, especialmente porque:

1. El establecimiento no cuenta con una adecuada separacion fisica, ya que at
momento de la visita se observé que el area de crecimiento se encuentra
compartida con area de almacenamiento temporal de producto terminado, area
de empaque con acceso directo a despacho y el bafic esta intermedio entre
area de preparacion y area de crecimiento del pan contrariando lo establecido

en et Articulo 8 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. No cuenta con un area definida para consumo de alimentos y descanso de
personal, contrariande lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8

de la Resolucién 2674 de 2013,

3. No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y calidad de!
agua, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resoiucion

2674 de 2013

4. No controlan ni se observan registros de contro! diario de cloro residual, toman el
agua del acueducto local, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 3

sub numeraf 3.1 de la Resolucion 2674 de 2013

5. No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y dispesicion de
residucs solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de la

Resolucidn 2674 de 2013.

6. La planta no cuenta con local exclusivo para el deposito temporal de residuos
solidos, estos son dispuestos en diferentes areas de la planta, contrariando lo
establecido en el Articulo 8 numeral 5 sub numeral 5.3 y Articulo 26 numeral 2 de

la Resalucion 2674 de 2013,

7. No existen procedimientos sobre el control integrado de plagas, contrariando lo

establecido en el Articule 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013

8. Se evidenciaron Ventanas y puertas sin proteccion, que comunica a patio externo
y extericres de la planta, contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 4

sub nureral 4 .1 y 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. No existen procedimientos o registros del programa de limpieza y desinfeccion,

contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de

2013.

10.No se tienen claramente definidos los productos utilizados para limpleza vy
desinfeccion, contrariando lo establecido en el Ariculo 26 numeral 1 de la

Resolucion 2674 de 2013,

11.Los productos de limpieza y demas sustancias no cuentan con area de
almacenamiento, contrariande lo establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la

Resolucion 2674 de 2013,
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12.El servicio Sanitario no es independiente y se encuentra ubicado en el intermedio
entre el area de preparacién y area de crecimiento del pan, es decir gue
comparte los ambientes, contrariando fo establecido en el Articulo 6 numeral 6
sub numeral 6.1 de ta Resolucion 2674 de 2013.

13.No existe drea dispuesta para vestier, se evidencio que !a ropa de calle de los
cperarios se encuentra dispuesta en diferentes areas de la planta, contrariando
lo dispuestc en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1 de la Resclucion 2674 de
2013,

14 No cuenta con servicio de lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante en reas de elaboracion o proximos a esta,
contrariando io establecido en ei Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 de la
Resolucion 2674 de 2013

15.No se observan avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,

contrariande lo establecido en el Articuto 6 numeral 6 sub numeral 6.4 de la
Resclucion 2674 de 2013.

16.No se evidencian certificados de aptitud para manipular alimentos, contrariando
lo establecido en el Articule 11 numeral 1 de la Resolucidén 2674 de 2013.

17.Los operarios trabajan con ropa de calle y calzado abierto, contrariando 1o
establecido en el Articulc 14 numeral 2 y 9 de 'a Resociucion 2674 de 2012,

18.Los operarios ejercen sus actividades con ropa de calle, centrariande 1o
establecide en el Articulo 14 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

19. Se evidenciaron operarios sin mallas para recubrir el cabetlo, contrariando lo
establecido en el Articulo 14 numeral 5 de la Resolucion 2674 de 2013

20.No cuenta con dotacidon de vestimenta para visitantes, contrariando lo establecido
en el Articulo 14 numeral 14 de la Resolucidén 2674 de 2013,

21.No existe plan de capacitacion para el afio 2016, contrariando lo establecido en
el Articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

22.No se observan avisos alusivos a la necesidad del cumplimiento de las buenas
practicas higienicas, contrariando lo establecido en el Articulo 13 paragrafo 1 de
la Resolucion 2674 de 2013.

23.El establecimiento no cuenta con sistemas de ventilacion, contrariando lo
establecido en el Articulo 7 numeral 8 sub numeral 8.1 y 8.2 de la Resolucion
2674 de 2013,

24 No cuentan con procedimientos y registros escritos para control de calidad de
materias primas e insumos, contrariando lo establecido en et Articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013,

25. Areas con flujo cruzado, area de empaque con acceso directo a despacho, bafic
esta intermedio entre area de preparacion y area de crecimiento del pan |
operarios sin dotacion de uniforme, trabajando con calzade abierto, situacion
gue no garantizan los requisitos minimos exigidos para la fabricacion del
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alimento, contrariando o establecido en el Articulo 18 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No se llevan registros de control en las etapas criticas del proceso, contrariando
lo establecide en el Articulo 18 numeral 1 y 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

27.8e evidenciaron Areas compartidas para almacenamiento de materias primas vy

proceso, empaque y despacho de producto, lo que favorece ta contaminacion
cruzada, contrariando lo establecido en el Articulo 20 numeral 1 e la Resolucion
2674 de 2013,

Ei area de empaque no es exclusiva para este fin, teniendo en cuenta que
comparte acceso directo al area de Despacho, contrariando o establecido en e!
Articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013

.El establecimiento no rotula sus productos conforme lo estipula la Resolucién

5109 de 2005, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 2 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

No llevan registros de trazabilidad de! producto, soio se lleva control del ingreso
de materias primas, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numerai 2 y 3
de la Resolucién 2674 de 2013.

No se llevan registros de devolucién del producto, contrariando lo establecido en
el Articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con manuales, programas ni guia e instrucciones sobre equipos,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se observan fichas técnicas de materias primas, insumos y producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y Articulo 22
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta con planes de muestreo, contrariando lo establecido
en el Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
contrariando lo establecido en e! Articulo 22 numeral 2 y el Articulo 8 de la
Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no tiene programa y procedimientos documentados de
calibracion, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la Resolucion 2674
de 2013,

No cuenta con servicios de laboraterio, contrariando to establecido en el Articule
23 de la Resolucién 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

solucion 2674 del 2013; Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2, | 2.8: numeral 3 sub numeral
. numeral 5 sub numeral 5.2 y 5.3; numerai 6 sub numeral 6.1, 6.3, 6.4, Articule 7 numeral 4

sup numeral 4.1 y 4.2, numeral 8 sub numeral 8.1 y 8.2: Articulo 8 Articulo 11 numera 1

Arl

iculo 13 paragrafo 1; Articulo 14 numeral 2, 3, 5, 9, 14; Articulo 16 numeral 2; Articulo 18

numeral 1y numeral 2; Articulo 19 numeral 1, 2 y 3; Articulo 20 numeral 1; Articulo 21; Articulo
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22 numeral 1, 2 3; Articulo 23; Articulo 25; Articulo 26 numeral 1, 3, 2, 4; Articulo 28 numeral 6,
7. Articulo 37

Resolucion 5109 de 2005; Articulo 5 numeral 5.8
En mérito de lo anierior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ. - iniciar proceso sancionatoric en contra del sefior JUAN EUFRACIO
ACUNA RIBCON, identificade con cédula de ciudadania numero 9143373, propietario del
establecimiento PANADERIA LA BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE de acuerdo a la parte
mctiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior JUAN EUFRACIO
ACUNA RIBON, identificado con cédula de ciudadania numero 9143373, propietario del
establecimiento PANADERIA LA BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE, quien presuntamente
infringi las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

L. Elaborar productos de panaderia sin contar con registre sanitario y/o notificaciéon
sanitaria. lo cual involucra un alimento fraudulento. Contrariande lo dispuasto en
el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 {modificado por el articulo 1 de la
Resolucién 3168 de 2015), en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucien 5108 de 2005,

Il Elaborar productos de panaderias, sin garantizar las buenas practicas de
manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resoclucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado en la visita celebrada el dia
17 de noviembre de 2016, especialmente porgue:

1. E! establecimiento no cuenta con una adecuada separacion fisica, ya que al
momento de la visita se observo que el area de crecimientc se encuentra
compartida con area de almacenamiento temperal de producto terminade, area
de empaque con acceso directo a despache y el bafno esta intermedio entre
area de preparacion y area de crecimiente del pan contrariando lo establecido
en e! Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. No cuenta con un area definida para consumo de alimentos y descanso de
personal, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8
de la Resolucién 2674 de 2013,

3. No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y calidad del
agua, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucién
2674 de 2013,

4. No controlan ni se observan registros de control diario de cloro residual, toman ef
agua del acueducto loca!, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 3
sub numeral 3.1 de !a Resolucidn 2674 de 2013,

5 No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y disposicién de
residuos sélidos, contrariando io establecido en el Articulo 26 numerat 2 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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La planta no cuenta con local exclusive para el deposito temporal de residuos
solidos, estos son dispuestos en diferentes areas de Ia planta, contrariando Io
establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 y Articulo 26 numeral 2 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos sobre el control integrado de plagas, contrariando Io
establecido en el Articulo 26 numera! 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidenciaron Ventanas y puertas sin proteccion, que comunica a patio externo
y exteriores de la planta, contrariando lo establecido en el Articulo 7 numerai 4
sub numeral 4 .1 y 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013

No existen procedimientos o registros del programa de limpieza y desinfeccion,
contrariando lo establecido en ei Articulo 26 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de
2013,

No se tienen claramente definidos los productos utilizados para limpieza vy
desinfeccidn, contrariando lo establecido en el Articule 28 numeral 1 de I3
Resolucion 2674 de 2013.

Los productos de limpieza y demas sustancias no cuentan con arsa de
almacenamiento, contrariando io establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la
Resolucién 2674 de 2013,

E! servicio Sanitario no es independiente Yy se encuentra ubicado en ef intermedio
entre el area de preparacién y area de crecimiento del pan, es decir gue
comparte los ambientes, contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 6
sub numeral 6.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe area dispuesta para vestier, se evidencié gue la ropa de calle de los
operarios se encuentra dispuesta en diferentes areas de la planta, contrariando
lo dispuesto en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuenta con servicio de lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante en reas de elaboracidon o proximos a esta,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6 3 de la
Resoilucion 2674 de 2013

No se observan avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.4 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian certificados de aptitud para manipular alimentos, contrariando
lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de |la Resolucion 2674 de 2013

Los operarios trabajan con ropa de calle vy calzado abierto, contrariando io
establecido en el Articulo 14 numeral 2 v 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios efercen sus aclividades con ropa de calie, contrariando lo
establecido en el Articulo 14 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013

Se evidenciaron operarios sin mallas para recubrir el cabello, contrariando lo
establecido en el Articulo 14 numeral 5 de la Resolucidon 2674 de 2013,
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20.No cuenta con dotacion de vestimenta para visitantes, contrariande lo establecido
en el Articulo 14 numeral 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

21.No existe plan de capacitacién para el afio 2018, contrariande o establecido en
el Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

22.No se cbservan avisos alusivos a la necesidad del cumplimiento de las buenas
practicas higiénicas, contrariando lo establecido en el Articulo 13 paragrafo 1 de
la Resolucion 2674 de 2013,

23 E| establecimientc no cuenta con sistemas de ventilaciéon, contrariande lo
establecido en el Articulo 7 numeral 8 sub numeral 8.1 y 8.2 de a Resolucion
2674 de 2013.

24, No cuentan con procedimientos y registros escritos para control de calidad de
materias primas e insumos, contrariando lo establecido en el Articule 21 de la
Resolucion 2674 de 2013,

25. Areas con flujo cruzado, area de empaque con acceso directo a despacho, bario
esta intermedio entre area de preparacion y area de crecimiento del pan ,
operarios sin dotacion de uniforme, trabajando con calzado ablerto, situacion
que no garantizan los requisitos minimos exigidos para la fabricacion de!
alimento, contrariando lo establecido en el Articuto 18 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

26.No se llevan registros de control en las etapas criticas del proceso, contrariando
ic establecido en el Articulo 18 numeral 1 y 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

27.Se evidenciaron Areas compartidas para almacenamiento de materias primas y
proceso, empaque y despacho de producto, lo que faverece la contaminacién
cruzada, contrariando lo establecido en el Articulo 20 numeral 1 e la Resolucién
2674 de 2013.

28.El area de empaque no es exclusiva para este fin, teniendo en cuenia que
comparte acceso directo al area de Despacho, contrariando lo establecido en &l
Articule 19 numeral 1 de la Resolucian 2674 de 2013

29 El establecimientoc no rotula sus productos cenforme lo estipula la Resolucién
5108 de 2005, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 2 de ia
Resolucidn 2674 de 2013.

30 No llevan registros de trazabilidad del producto, solo se lleva control del ingresa
de materias primas, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 2 y 3
de la Resolucidon 2674 de 2013,

31.Nec se llevan registros de devolucion del producto, contrariando o establecido en
el Articulo 28 numeral 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

32.No cuentan con manuales, programas ni guia e instruccicnes sobre equipos,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013.
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33.No se observan fichas técnicas de materias primas, insumos y producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y Articulo 22
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

34. El establecimiento no cuenta con planes de muestreo, contrariando io establecido
en el Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

35.No existen manuales de mantenimiento preventivo y corrective de equipos
contrariando lo establecido en el Articule 22 numeral 2 y el Articulo 8 de !a
Resolucion 2674 de 2013.

36.E! establecimiento no tiene programa vy procedimientos documentados de
calibracion, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la Resolucicn 2674
de 2013.

37.No cuenta con servicios de laboratorio, contrariando lo estabiecido en el Articulo
23 de la Resolucion 2674 de 2013

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al sefior JUAN EUFRACIO ACUNA RIBON,
identificado con cédula de ciudadania numero 9143373, propietario del establecimiento
PANADERIA LA BENDICION DE DIOS DE MAGANGUE, y/o a su apoderado de actierdo cor lo
éstipuiado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

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

r

69 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo ylo io
ispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles gue comenzaran a
dontarse a partir del dia siguiente de la notificacion def presente auto, para que directamente o
p"or medio de apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte
-splicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de |3 Ley
1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Prayects: Maria Camila Escobar O
ReYisé: Leidy Alexandra Bonilia 4. /l o
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