NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001360 De 27 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccion de
Rbsponsabilidad 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. 2019011415

PROCESQO SANCIONATORIO Nro. 201605165

EN CONTRA DE: EDWIN ROJAS MARTINEZ/ PANADERIA EDWIN

FECHA DE EXPEDICION: 16 DE SEPTIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL F‘RESEN&E A\ﬂ&? %ﬁJBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE '\ , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién

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

El! acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso. ‘

/i

LEIDY ALEXANDRA BONilLLA GUARIN
Coordinadora Grupg Sanciehatorio Alimentos y Bebidas
Direccidén de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (09) folios a doble cara copia integra del Auto Nro.
2019011415 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605165

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: Olga Arandia
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AUTO No. 2019011415
(16 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201605165"

L.a Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
I Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
3 iniciar proceso sancionatorio vy {rasladar cargos a tituio presuntivo en contra de! sefior EDWIN
ROJAS MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania N°73.236.313, en calidad de
p-')ropietario del establecimiento denominado PANADERIA EDWIN, Teniendoc en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

.|El dia 21 de Noviembre del 2016, mediante oficio N° 708-1453-186, radicado con el numero

16124171, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento PANADERIA EDWIN, de propiedad del sefor EDWIN
ROJAS MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 73.236.313 (Folio 1).

JEl dia 17 de noviembre de 20186, los funcionarios de este Instituto realizaron diligencia de
inspeccion, vigilancia y control en las instalaciones del establecimiento de comercio
PANADERIA EDWIN, propiedad del sefior EDWIN ROJAS MARTINEZ, identificade con
cédula de ciudadania N° 73.236.313, ubicado en la Carrera 7 No. 11-20, Barrio Versalles del
Municipic de Magangué (Bolivar), donde se evidencid un presunrto incumplimiento de las
normas sanitarias, por (o que se emitio concepto sanitario DESFAVORABLE en virtud de los
siguientes incumplimientos (folios 3 a 14):

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACION | OBSERVACIONES

1- INSTALACIONES SANITARIAS

1.7 Lxiste un sitic adecuado e higignico para el No existe. Se observan
consumo de alimentos y descanso de los utensilios y elementos
empleados ( area social) 0 que indican consumo

de afimentos v bebidas
en areas de proceso.

2,- CONDICIONES DE SANEAMIENTO
2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, anélisis No existe programa ni
(fisicoquimicos y microbioiégicos) sobre manejo se ha realizado analisis
y calidad del agua. Se gjecutan conforme a lo a de laboratorio  que
previsto y se llevan los registros. establezcan fa calidad
de agua.
2.1.2 El agua utilizada en la planta es potable, existe No existen resuftados
control diario de cloro residual y se lfevan de laboratorio  que
registros 0 indique la potabilidad

del agua y no se le
realiza control del cloro
residual seguin fo

establecido en la
Resolucion 2115 de
2007,

2.3.- MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS ( BASURAS)

2.3.1 Existen programas y procedimientas sobre No existe programa
manejo y disposicion de los residuos sdlidos, se sobre manejo de los
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medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

estado, alejados del drea de proceso dotadas de

efecufann conforme a lo previsto y llevan 0 residuos solidos.
registros

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e No exisfen recipientes
identificados  recipientes para la reccleccion para la recaleccion de
interna de los residuos sdlidos o basuras y no 0 residuos sofidos
presentan riesgo para la contaminacion de
afimento y del ambiente.

2.3.3 Son removidas fas basuras con Ja frecuencia 0 Se cobservan acumulos
necesaria para evilar generacién de olores, de bolsas de harina
molestias sanitanias, proliferacion de plagas vacias en la planta.

2.34. Existe local ¢  instalacion destinada No existen.
exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos  solidos  (cuarto  refrigerado  de 0
requerirse) adecuadamente ubicado,
identificado, protegido {contra la lluvia y el libre
accesc de plagas, animales doméslicos y
personal no autonzado y en perfecto estado de
mantenimiento.

2.4- CONTROL DE PLAGAS ( ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)
Existen programa y procedimientos especificos e No existe programa
para el establecimiento, para el control infegrado para e! control

2.4.1 de plagas con enfoque preventivo, se gjecutan integrado de plagas.
conformen a lo previsto y se llevan los registros.

2.4.3 Existen dispositivos en buen estado y bien Existen Puertas y rejas
ubicados, como medidas de control integral de en techo de palio gue
plagas (electrocutadores, rejilfas, coladeras, 0 permiten ingreso  de
trampas, cebos, elc). plagas.

2.5.- LIMPIEZA Y DESINFECCION

251 Existe programa y procedimienios especificos o Na existen programa ni
para el establecimiento, para limpieza y procedimientos de
desinfeccion de las diferentes areas de la limpieza y desinfeccion
planta, equipos, superficies, manipuladores. de dreas, utensilios y

equipos.

253 Se tienen claramente definidos los productos Ne esta documentado
utilizados: fichas [écnicas, concentraciones, el procedimiento.
empleo y periodicidad de la limpieza 0
desinfeccion

2.6.- INSTALACIONES SANITARIAS
Existen vistieres en ntmero  suficiente, No existe vestieres ni
2.6.2. separados por género, ventiladcs, en buen 0 casilleros.
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Y se trasladan cargos

casillercs (lockers) individuales, ventilados en
buen estado, de tamario adecuado y destinados
exclusivamente para su propésito.

N
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263 La planta cuenta con lavamanocs de No posee lavamanos.
accionamiento rmanual dotado con dispensador 0]
de Jjabon desinfectante, implementos
desechables o equipos automaficos para el
secado de manos en las dreas de elaboracion o
preximos a estos exclusivos para este propésito.

Son apropiados los avisos alusives a fa No  existen  avisos

2.6.5 necesidad de Iave_arse las manos dgspués de ir af 0 alusivos @ précticas
baﬁo.o de gu_a!q_wer cambio de actividad y a higiénicas.
précticas higiénicas. g

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS
3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconccimiento medico & No poseen certificacion
manipuladores y operarios (certificade médico de conirol y
de aptitud para manipufar alimentos) por lo 0 reconocimiento médico
menos 1 ver al afio y cuando se considers de aptitud para
necesario por razones clinicas ¥ manipular alimentos de
ep:’demr’oldgicas. los operanos.

3.1.2 Todos los empleados que manipuian los Se observan los
alimentos llevan uniformes adecuado de color 0 empleados sin dofacion
clare y limpio y calzada cerrado de material de uniforme adecuado
resistente e impermeabie y estan dotados con ¥ nho poseen calzado
los elementos de proteccion requeridos ( gafas, cerrado.
guantes de acero, chaquetas, bofas elc)

313 Los manipuladeres y operarios no salen de fa No poseen dotacion de
fébrica con el uniforme 0 unfforme.

3.1.4 Los manipuladores se lavan y desinfectan las No existe sistema para
manos (hasta el codo) cada vez gue sea lavado de manos.
necesario y cuando existe riesgo de 0
contaminacion cruzada en las diferentes etapas
del proceso.

315 £l personal que manipula alimentos utiliza 0 No poseen mallas
mallas para recubrir cabelio, tapabocas y otro  aditamento  gue
protectores de barba de forma adecuada y permita recubrir
permanente (de acuerdo al riesgo) v no usa cabelfo.
maquillafe.

3.1.10 Los visitantes cumplen con todas las normas de No se otorgd dotacion
higiene y proteccion. uniforme, gorro, précticas 0 para el ingreso a las
de higiene, efc. areas de la planta.

3. EDUCACION Y CAPACITACION

321 Existe un plan de capacitacion continuo y No existe.
permanente en manipulacion de alimentos que
contengan al menos: metodologia, duracion, 0
cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso fecnolégico y al
desempeno de los operarios etc, para el

.8
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personal nuevo y antiguo se gjecuta conforme a
lo previsto y se levan registros

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligaloriedad y No  existen  avisos
necesidad del cumplimiento de las précticas alusives a practicas
higiénicas vy su observancia duranfe fa 0 higiénicas.

manipufacion de alimentos.

4.2.- EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.4 Los recipientes utitizados para materiales no No se ohserva
comestibles y desechos son a prueba de fugas, existencia de
debidamente identificados, de matenal 0 recipientes para

impermeable, resistentes a la corrosion y de facil maternal de desecho.

fimpieza

4.2.7 i.0s quipos donde se realizan operaciones criticas No existen accesorios
cuentan con instrumenlos y accesorios para para  medicion  de

medicion y registros de variables del procesof 0 variables de proceso.

termometros, termdgrafos, ph-metras, efc)

5.- REQUISITOS RIGIENICOS DE FABRICACION

5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
Existen procedimientos y registros escritos para No existen.
control de calidad de materias primas e insumos,
511 donde se sefialen especificaciones de calidad { 0
condicicnes de conservacion rechazos)

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

532 Se realizan y registran los controies requeridos en No existen registros

las elapas crilicas del proceso (flempo,

temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw) Ph, 0

presion y velocidad de flujo para asegurar la
inocuidad del producto.

54 OPERACIONES DE ENVASADC Y EMPAQUE

Los productos se encuentran rotulados de Producto empacado sin

conformidad con las normas sanitarias ( aplicar ef rotular incumpliendo o

5.4.2 formato establecido: Anexo 1: Protocolo de 6 establecido en la
Evaluacicn de Rotulado de¢ Alimentos) Resolucidn 5108 de

2005 y no dsclara
contenido de grasa
Trans segqun o
establece el articulo 6
de fa Resolucion 2508

de 2012.
La planta garantiza la trazabilidad de los productos Mo tienen registros de
y mafenas primas en fodas las etapas del proceso, ninguna de las etapas
54.3 cuenta con registros y se conservan en el tiempo 0 def proceso de
necesario. produccién ¥ el
productc empacado no
se rotula.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO
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y se trasladan cargos

EDWIN ROJAS MARTINEZ,

Se lleva control de entrada, salida ¥ rofacion de los No posee registros con
praductos. detalles de entrada,
5.5.1 0 salida y rotacién de
productos.
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1. SISTEMAS DE CONTROL,
6.1.1. Existen manuales, catdlogos, quias o instrucciones o No existen manuales.
escntas sobre equipes v procedimientos requeridos
para elaborar los productos.
6.1.2. Se llevan fichas técnicas de las malterias primas e Ne  poseen  fichas
insumos (procedencia, volumerni, rotacion, 0] técnicas.
condicionss de conservacion, efc.) y producio
terminado. Se fienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechaze para los mismos.
6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. No tienen planes de
0 muestreo.
6.14 Los procesos de produccion y controf de calidad Personal encargado de
estan bajo responsabifidad de profesionales o o la  produccion  son
tecnicos idéneos, durante ef liempo requerido para OpEeranos con
el proceso. experiencia no
certificados.
615 Existen manuales de procedimiento para servicio y No existen.
mantenimiento (preventivo y correctivo) de EqUIpOos, 0
se efecuta conforme a lo previsto y se Hevan
registros.
516 Se tiene programa y procedimientos escritos de No tienen
calibracion de equipos e instrumentos de medicion, Q programas.
se gjecuta conforme a lo previsto y se llevan
registros.
6.2.- LABORATORIO
622 La planta tiene laboratorio propio (S O NO) No  poseen contrato
0 con laboratonio externo.
(.)"

3. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de
geguridad de fecha 17 de Noviembre de 2016, en el

estabigcimiento propiedad del sefior

identificado con cédula de ciudadania N° 73.236.313, consistente
an. CLAUSURA TEMPQORAL TOTAL DE ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DEL

RRODUCTO TERMINADO QUE NO ESTA AUTORIZADO CON NOTIEICACION SANITARIA

0_:

tbda vez que los profesionales def instituto lograron establecer condiciones sanitarias
inadecuadas en el establecimiento y que producto fabricado no contaba con notificacion

anitaria (folios 15 a 18).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

e conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
el Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
dentficar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
stablecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
ormas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8del

o0

J < (D
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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 productcs de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y
a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adeiantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

“0...)

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

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que frata el presente articulo deberén sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(..)

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccien Social, se
implemento el redisefio 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 'a Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

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

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

2 Adelantar y framitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direccicnes misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos
de! Estadc, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccién, vigilancia y cantrol, adelantadas para el control a la ilegalidad,

(..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativas, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1893 y en las demas normas pertinentes.

(..

De acuerdo con lo evidenciado en Ta visita de inspeccidn, vigilancia y contro! de fecha del 17 de
Noviembre de 2016 En las instalaciones del establecimiento dedicado a la fabricacion de
productos de Panaderia, propiedad del sefior EDWIN ROJAS MARTINEZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 73.236.313, se concluye que l0s aspectos sanitarios de manera
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parcial o total representan una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en
Consideracion a lo consignado en a Resolucion 2674 de 2013:

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios gue
deben cumplir las perscnas naturales y/fo juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, DEIMISO O registio
sanitario de los alimentos, segun ef riesgo en salud pubiica, con el fin de proteger is vida y fa salud
de las personas.

(...)

TITULO it
CONDICIONES BASICAS DE HIGIENE EN LA FABRICACION DE ALIMENTOS

Articulo 5. Buenas Préacticas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cenfran a los principios de las Busenas Practicas de Manufactura contempladas en Ia presente
resolucion.

CAPITULO 1.

EDIFICACION E INSTALACIONES,

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

(...)

2. DISENO Y CONSTRUCCION

()

2.8 En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y

envasadoras de alimentos, se debe contar con un drea adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos s6lidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

Pagina 7
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5.2 Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos ofores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deteriorc ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos solides que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previc a su disposicion final.

6 INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independigntes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podré dispener de un bafio para el servicio de hombres y mujeres

(.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifas de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabén desinfectante, implementos desechabies o equipos autormndticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipuiacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Estas areas
deben ser de uso exciusivo para este proposito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, despues de
cualquier cambio de aclividad y antes de iniciar las labores de produccion.

(...)

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

(..

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y

desinfeccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos rio pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

(..)

3. Los equipos que se ulilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento,
deben estar dotados de los instrummentos y accesorios requeridos para la medicidn y registro
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de las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de
muestras del alimento y materias primas.

CAPITULO 111,
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. E personal manipulador de aiimentos debe cumplir con los
sigulentes requisitos:

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

()

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ef plan de capacitacién debe contener, al menocs, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracicn, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con Ia empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento ia
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFQ 1o. Para reforzar sl cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obiigatoriedad Y necesidad de su ocbservancia durante la
manipulacion 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:

()

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones 683, 4742
y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al 4rea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sers obligatorio realizar la desinfeccién
de las manos cuandc los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiguen.

5. Mantener el cabelio recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u ctro medic efectivo v
en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso
de maquillaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacion asociado con el proceso O preparacicn, sera
obligatorio el uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula ef
alimento. Es necesario evaluar sobre lodo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo
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medio en salud plblica en las efapas finales de elaboracion o manipulacidon del mismo, cuando
este se encuentra listo para el consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.

(.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccién y eviten la acumulacién de suciedades, microorganismos,
plagas u otros agenfes contaminantes del alimento.

(...)

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

(..)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacicn, precesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con 10s siguientes requisitos:

(.)

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de ia
auforidad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

(...)

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

1. Todo ef proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con Jos controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, achividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, lales como congelacion,
deshidratacion, fratamiento térmico. acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
gspera, las fluctuaciones de temperalura y olros factores, no coniribuyan a la alteracion o
confaminacion dei alimento.

2. Se deben establecer y registrar fodos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioclégicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir ¢ detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier olro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
afimento, materiales de envase y/o producto terminado.

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un répido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condicicnes tales que se evite su proliferacion. Para el

cumplimiento de este requisitc deben adoptarse medidas efgctivas como:

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 40C +/-20C.
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3.2. Mantener e/ alimento en estado congelado.
3.3. Mantener el alimento caliente a femperaturas mayores de 600C (1400F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir los microorganismos meséfilos de los alimentos acidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméticamente 3
temperatura ambiente.

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

()

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe
encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en fa reglamentacion
sanitaria vigente.

()

CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

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

()

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

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 aceplacién, liberacion, retencion o
rechazo,

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
gulas y regulaciones donde se describen los delalles 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, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos ¥ procedimientos de
laboratorio,
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3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboraforio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lote anafizado.

(..)

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratoric de pruebas y ensayos, propio o externo.
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucidn 16078 de 1985, 0 la norma
que la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesern, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tismpo completo de personal técnico idéneo en las areas
de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFO. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud piblica, deben coniar con los servicios de personal técnico idoneo en
las areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe fener a cargo &l programa de
capacitacion del personal manipulador de alimenios.

ARTICULO 25 GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona natural
o juridica propietaria del establecimiento de que trata esia resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones gue se realizan para e! control de punfos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicidon, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

()

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrigue, procese, envase, embale, almacene y expenda alimenfcs y Sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamienfo con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de confaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la auforidad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequec y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpreza y desinfeccidn. Los procedimientos de limpieza v desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito tcdos los procedimientos, incluyendo l0s agentes y sustancias uliizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y ios equipos & implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de impieza y desinfeccion.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanficen una eficiente labor de recoleccidn, conduccion, manejo,
atmacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechaos sdfidos, lo cual
fendréd que hacerse cbservando las normas de higiene y salid ocupacional establecidas con ef
proposito de evitar la contaminacién de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.
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3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controi especifico, ef cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacion armdnica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales Y de orden preventive.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de qgue trata la
presente resolucién deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que inciuye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manefo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacién de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé saiida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpigza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacién.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucidn 3168 de 2015,
El nuevo texto es el siguiente;> Todo alimentc que se expenda directamente al consumidor debers
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en ia presenie
resolucion, la correspondiente Notificacién Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA} o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) quien asignaré ia nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

or su parte la Resolucién 2508 de 2012, Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre
S requisitos que deben cumplir los alimentos envasados que contengan grasas trans y/o

grasas saturadas. Dispone:

ticing Principal;
wininisteativg,

Fouent nvime oo

ARTICULO 10. OBJE TO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
mediante ef cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los alimentos que contengan grasas
trans y/o grasas saturadas, con destino al consumo humano que se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, transporten, expendan, importen, exporten, almacenen, distribuyan en territorio nacional
con el fin de proporcionar al consumidor la informacion necesaria que presenten los alimentos
envasados.

ARTICULO 60. ROTULADO O ETIQUETADO NUTRICIONAL. £n todo alimento envasado que
contenga grasas trans y/o saturadas, independientemente a si se hace © no algun tpo de

declaracion de propiedades nutricionales o declaracion de propiedades de salud se debers
declarar y presentar la tabla de informacién nutricional, de acuerdo a los siguientes requisitos:

6.1. Ef contenido de grasas trans sea fgual o superior a 0,5 g por porcién declarada en Ia eliqueta,
independientemente del origen de la grasa.

6.2. El contenido de grasa saturada sea igual o superior mayor a 0,5 g por porcion declarada en la
etiqueta, independientemente del origen de Ia grasa.
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Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se
impondra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1879,
articulc 577, el cual sefala:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién mativada, la violacion
de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas cumplir con
alguna ¢ aigunas 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 resolucion;

c) Decomiso de productos,

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

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

()

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

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

)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinano Unico se
sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceplos de este Codigo se
aplicaran tambien en o no previsto por dichas leyes.

ias acluaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la
autoridad esiablezca que existen mérifos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
carqgos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, los hechos que lo
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruehas que pretendan
hacer valer Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas contractuales sancionalorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

()"

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de

la investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podra ser sujeto de |as siguientes
sanciones:

Ley 9° de 1979:
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“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucicn motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse Ja respectiva resolucion;

c) Decomiso de productos;

d). Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo de/ establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

Debe tenerse en cuenta, que el sefior EDWIN ROJAS MARTINEZ, identificado con cedula de
ciudadania N° 73.236.313, desarrolla una actividad relacionada con la elaboracion de productos
e panaderia, de tal modo que involucra un alimento de BAJO RIESGO PARA LA SALUD
PUBLICA, de acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucion 719 de 2015, Grupo 7
[Categoria 7.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
Dbrantes en el expediente se encuentra que el sefior EDWIN ROJAS MARTINEZ, identificado
con cédula de ciudadania N° 73.236.313, en calidad de propietario del estabiecimiento
PANADERIA EDWIN, dedicado a la elaboracion de Productos de Panaderia, presuntamente
nfringio las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

| Fabricar, empacar y disponer para el consumo productos de panaderia sin garantizar el
cumplimiento de los principios basicos de las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas
en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porque;

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empteados, Se observan utensilios y elementos que indican consumo de alimentos en
areas de proceso. Incumpliendo el numeral 2, subnumeral 2.8 del articulc 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

2. No cuenta con programa de control de calidad de agua. Incumpliendo Numeral 4 del
articuio 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existen resultados de laboratorio gue indiquen la potabilidad del agua y no se le
realiza control del cloro residual segin lo establecido en la normativa aplicable.
Incumpliendo el Numeral 3, subnumeral 3.1 del articuio 6 de la Resolucidn 2674 de
2013,

4. No existe programa sobre manejo de los residuos solidos. Incumpliendo el numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

3. No cuenta con recipientes para la recoleccion de residuos solidos. Incumpliendc con el
Numeral 5 subnumeral 5.1, del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

6. Se observa acumulacién de bolsas de harina vacias en la planta. Incumpliendo el
numeral 5 subnumerales 5.2 y 5.3, del articulo 6 de |la Resolucién 2674 de 2013

7. No cuenta con instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos sodlidos adecuadamente ubicado, identificado, protegido y en perfecto estado
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de mantenimiento. Incumpliende el numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 del articulo 8,
numeral 2 del articulo 26 de |la Resolucién 2674 de 2013.

8  No cuenta con programa para el control integrado de plagas, incumpliendo el numeral 3
del articulo 26 de la Resclucion 2674 de 2013.

9 Las puertas y las rejas del techo gel patio permiten el ingreso de plagas. Incumpliendo
Numeral 3 del articuio 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

10. No existe programa ni procedimiento de limpieza y desinfeccion de é4reas, utensilios y
equipos. Incumpliendo Numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

11. No cuenta con vestieres ni casilieros. Incumpliendo el Numeral 6, subnumeral 6.1 de!
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

12. No cuenta con lavamancs. Incumpliendo el numeral 6, subnumeral 6.3 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

13.No existen avisos alusivos a practicas higiénicas. Incumpliendo el numeral 6,
subnumeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

14. Los operarios no poseen certificacién de control y reconocimiento médico de aptitud
para manipular alimentos. Incumpliendo el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

15. Se cbservan empleados sin dotacion de uniforme adecuade y no poseen calzado
cerrade. Incumpliendo Numerales 2 y S del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

16. Los empleados no poseen dotacién de uniforme. Incumpliendo Numeral 3 del articulo 14
de la Resolucién 2674 de 2013.

17. No existe sistema para e! lavado de manos. Incumpliendo el Numeral 4 del articulo 14
de la Resolucion 2674 de 2013,

18. Los operarios No poseen mallas ni otros accesorios que les permitan recubrir el cabello.
Incumpliendo Numerales 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucidon 2674 de 2013.

19. No se otorgd dotacion para el ingreso a las areas de la planta. Incumpliendo Numerales
14 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

20. No Existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos ni
se llevan registros. Incumpliendo los articulos 1y 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

21.No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de
practicas higiénicas. Incumpliendo articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucidon 2674 de
2013.

22.No se observan recipientes para almacenamiento de material de desecho. Incumpliendo
Numera! 11 del articulo ¢ de la Resolucién 2674 de 2013.

23. No existen accesorios para efectuar la medicion de variabies de proceso. Incumpliendo
Numeral 3 del articulo 10 de la Resoiucion 2674 de 2013.
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24 No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion rechazos) Incumpliendo los articulos 21 y 22 numeral 1 de |la Resoiucién
2674 de 2013,

25.No existen registros de controles para las etapas criticas del proceso. Incumpliendo
Numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

26. Se observo producto empacado sin rotular incumpliendo lo establecido en la normativa
aplicable. Incumpliendo el numeral 4 del articulo 19 de Ia Resolucion 2674 de 2013.

27.No declara contenido de grasas trans. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 6 de la
Resolucién 2508 de 2012.

28. No posee registros con detalles de entrada, salida y rotacidon de productos. Incumpliendo
el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

29.No existen manuales sobre equipos y procedimientos para elaborar productos.
Incumpliendo el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2874 de 2013.

30.No posee fichas técnicas de materias primas, insumos y producto terminado.
Incumpliendo el numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013.

31.No cuentan con planes de muestreo. Incumpliendo el articulo 22 numeral 3 de ia
Resolucion 2674 de 2013,

32.El personal encargado de la produccidon son operarios no cuenta con experiencia
certificada. Incumpliendo el articulo 24 de la Resociucion 2674 de 2013.

33. No existen con manuales de procedimiento para servicio de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos. Incumpliendo el articulo 22 numeral 2 y Ariculo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013,

34.No tiene programas y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicién. Incumpliendo el articulo 25 de la Resolucidon 2674 de 2013

35. No posee contrato con laboratorio externo. Incumpliendo el articulo 23 de la Resolucion
2674 de 2013.

Il Fabricar y empacar productos de panaderia sin contar con la respectiva notificacion
sanitaria, vuinerando lo previsto en el articulo 37 de Ia Resolucion 2674 de 2013,
modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013:

Articulo 1. Articulo 8 numeral 2 subnumeral 2.8: numeral 3 subnumeral 3.1, numeral 5,
spbnumerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4; numeral 6 subnumerales 6.1, 6.3, 6.4. Articulo 9 numeral 11.
Articulo 10 numeral 3. Articulos 11 y 13 pardgrafo 1; Articulo 14 numerales 2, 3,4 5 86,9 14
Articulo 16 numeral 2. Articulo 18 numerales 1,2 .3; Articulo 19 numeral 4. Articulo 21: Articulo
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22 numerales 1, 2, 3. Articulos 23, 24; 25. Articulo 26 numerales 1, 2, 3, 4. Articulo 28 numeral
1. Articulo 37.

Resolucion 2508 de 2012,
Articulo &

En mérito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en usoc
de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior EDWIN ROJAS
MARTINEZ. identificado con céduta de ciudadania N° 73.236.313, en calidad de propietario del
establecimiento PANADERIA EDWIN, dedicado a la elaboracién de Productos de Panaderia,
denominadc PAN DANIEL, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto,

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra del sefior de! sefior EDWIN
ROJAS MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania N° 73.236.313, en calidad de
propietario del establecimiento PANADERIA EDWIN, dedicado a la etaboracién de Productos
de Panaderia, por presuntamente infringir la normatividad sanitaria de alimentos, al:

|. Fabricar, empacar y disponer para el consumo productos de panaderia sin garantizar el
cumplimiento de los principios basicos de las Buenas Practicas de Manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porque:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para e! consumo de alimentos y descanso de los
empleados. Se observan utensilics y elementos gue indican consumo de alimentos en
areas de proceso. Incumpliendo el numeral 2, subnumeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

2. No cuenta con programa de control de calidad de agua. Incumpliendo Numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

3. No existen resultados de laboratorio que indiquen la potabilidad del agua y nc se le
realiza contrcl del cloro residual segun lo establecido en la normativa aplicable.

Incumpliendo el Numerai 3, subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

4. No existe programa sobre manejo de los residuos sélidos. Incumpliendo el numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

5. No cuenta con recipientes para la recoleccion de residuos sélidos. Incumpliendo cen el
Numeral 5 subnumeral 5.1, del articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

6. Se observa acumulacidn de bolsas de harina vacias en la planta. Incumpliendo el
numeral & subnumerales 5.2 y 5.3, de!l articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No cuenta con instalacién destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos sdlidos adecuadamente ubicado, identificado, protegido y en perfecto estado
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de mantenimiento. Incumpliendo el numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 del articulo 6,
numeral 2 detl articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa para e! control integrado de plagas, incumpliendc el numeral 3
del articulo 26 de !a Resolucion 2674 de 2013,

lLas puertas y las rejas del techo del patio permiten el ingreso de plagas. Incumpliendo
Numeral 3 del articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa ni procedimiento de fimpieza y desinfeccion de areas, utensilios y
equipos. Incumpliendo Numeral 1 del articulo 26 de Ia Resolucién 2674 de 2013.

-No cuenta con vestieres ni casilleros. Incumpliendo el Numeral 6, subnumeral 6.1 del

articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con lavamanos. Incumpliendo el numeral 6, subnumeral 6.3 del articulo 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a practicas higiénicas. Incumpliendo el numeral B,
subnumeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los operarios no poseen certificacién de control y reconocimiento médico de aptitud
para maniputar alimentos. Incumpliendo el articulo 11 de ia Resolucion 2674 de 2013,

Se observan empleados sin dotacion de uniforme adecuado Yy no poseen calzado
cerrado. Incumpliendo Numerales 2 y 9 del articuio 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los empleados no poseen dotacion de uniforme. Incumpliendo Numeral 3 del articulo 14
de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe sistema para el lavado de manos. Incumpliendo el Numeral 4 del articulo 14
de la Resolucién 2674 de 2013,

Los operarios No poseen malias ni otros accesorios que les permitan recubrir e! cabello,
Incumpliendo Numerales 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se otorgé dotacién para el ingreso a las areas de la planta. Incumpliendo Numera'es
14 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

No Existe plan de capacitacién continuo y permarente en manipulacion de alimentos ni
se llevan registros. Incumpliendo los articulos 1y 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de
practicas higiénicas. Incumpliendo articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se observan recipientes para almacenamiento de material de desecho. Incumpliendo
Numeral 11 del articulo 9 de ia Resolucién 2674 de 2013.

No existen accesorios para efectuar la medicién de variables de proceso. Incumpliendo
Numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.
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24 No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion rechazos) Incumpliendo los articulos 21 y 22 numeral 1 de la Resolucion
2674 de 2013.

25.No existen registros de controles para las etapas criticas del proceso. Incumpliendo
Numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

26. Se observo producto empacado sin rotular incumpliendo o establecido en la normativa
aplicable. incumpliendo el numeral 4 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

27 No declara contenide de grasas trans. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 6 de la
Resolucién 2508 de 2012.

28. No posee registros con detalles de entrada, salida y rotaciéon de productos. Incumpliendo
el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

29 No existen manuales sobre equipos y procedimientos para elaborar productos.
Incumpliendo el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

30.No posee fichas técnicas de materias primas, insumos y producto terminado.

Incumpliendo el numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013.

31.No cuentan con planes de muestreo. Incumpliendo el articulo 22 numera!l 3 de !a
Resolucion 2674 de 2013,

32.El personal encargado de la produccién son operarios no cuenta con experiencia
certificada. Incumpliendo el articulo 24 de |la Resolucién 2674 de 2013.

33. No existen con manuales de procedimiento para servicio de mantenimiento preventivo y
corrective de equipos. Incumpliendo el articuio 22 numeral 2 y Articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

34 No tiene programas y procedim‘ientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicién. Incumpliendo el articulo 25 de la Resolucidén 2674 de 2013.

35. No posee contrato con laboraterio externo. Incumpliendo el articulo 23 de la Resolucion
2674 de 2013.

tl. Fabricar y empacar productos de panaderia sin contar con la respectiva notificacion sanitaria,
vulnerando lo previsto en el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013, modificado por el
articulo 1 de ta Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior EDWIN ROJAS MARTINEZ,
identificado con c¢édula de ciudadania N°73.236.313, en calidad de propietario del
establecimiento PANADERIA EDWIN, dedicado a la elaboracion de Productos de Panaderia del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.
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ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir dei dia siguiente de la notificacién, para gue directamente o por medio de
gpoderado‘ el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y salicite |la practica
le las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de Ia Ley 1437 de
2011,

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

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

(\(\‘(‘(\M&mm Yo U 4
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Arayecto: Ana Fragoso o.
Aevisc: Diego Andres Rojas Molano
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