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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001171 De 14 de Agosto de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicaciéon de lo establecido en el articulo 69 del Coédigo 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: AUTO No. 2019009257

PROCESQ SANCIONATORIO Nro. 201605229

EN CONTRA DE: CASA DEL SUR S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 5 DE AGOSTO DE 2019

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

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanmmones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia integra, se considera
leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019009257 NO procede recurso alguno.

)

ALEXANDRA BOMLTA GUARIN
Coordinadora Grupo Sarfcionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQO: Se adjunta a este aviso en (B6) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019009257 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605229,

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

Fadl 2N
ALEXANDRA/BONILKA GUARIN
Coordinadora Grupo Sangiconatorio de Alimentos y Bebidas
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: Diego Andres Rojas Molano
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AUTO No. 2019009257 DE 5 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201605229”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad
CASA DEL SUR S.A.S con Nit 800833568-0, teniendo en cuenta los siguientes:

1.
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ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 705-2478-16 bajo el radicado No. 16113953 del 26 de octubre de 20186,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria tas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones de la sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit 900833568-0.
(Folio 1).

Se aprecia del folio 8 al 19, el Acta de Inspeccidén Sanitaria a Fabrica de Alimentos realizada
por los funcionarios del INVIMA en las instalaciones productivas de la sociedad CASA DEL
SUR S.A'S con Nit 800833568-0, donde una vez verificas las condiciones higiénico-
sanitarias del mismo, se emitid concepto sanitario DESFAVORABLE.

En virtud a la situacién sanitaria encontrada, los funcionarios en uso de sus facultades de
inspeccion, vigilancia y control, procedieron con la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL” mediante acta de fecha 21
de octubre de 2016 (Folio 21 al 24), dejando consignada en el acta, la siguiente situacion
sanitaria evidenciada:

(..
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
Al _momento de fa visita v cduranfe el recorrido por el interior de las instalaciones del

establecimiento, se constata la situacion que a_continuacién se enuncia v que puede afectar la
inocuidad del producto:

s Abertura en parte inferior en puerta de acceso a la planta y desproteccion en parte trasera
donde se ubica el servicio sanitario, incumple con numerales 2.1 y del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013,

s No cuentan con programa, procedimientos, analisis fisicoquimico y microbioldgico def agua,
o _se cuentan con reqistros, incumple numeral 4 del articulo 26. Resolucion 2674 de 2013.

» Mo se puede verificar la_potabiiidad del agua ya que no presentan andlisis fisicoguimica y
microbiclégico del aqua y no se cuenfan con reqistros de control diaric de clero residual,
incumple numeral 3.1 del articulo 6. Resolucion 2674 de 2013.

s Seé observa estancamiento de aqua en sifén del érea donde se ubica estufa & gas, incumple
numeral 4.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

« Se evidenciag falta de limpieza y desinfeccion en areas, equipcs y superficies, se observa
desorden generalizado en la planta cabe aclarar que se encuentran en proceso de
adecuaciones locativas,_no se llevan registros incumple numeral 1 del Articulo 26, resollicion
2674 de 2013

+ La unidad sanifaria esta_ubicada en area trasera de la planta, se comunica con area de
procesg, no cuenta _con _mecanisme para secado de manos y se observa caneca de
acsionamiento manual, incumple numerales 6.1 v 6.2 del arficulo 6, Resolucion 2674 de
2013.
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AUTO No. 2019009257 DE 5 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201605229"

e No cuentan con lavamanos de uso exclusivo para ef lavado de manos, el mismo no cuenta
con dotacion jabén desinfectante mecanisrio de secado de manos, este es de accicnamienta
directo_incumple numeral 6.3 del articulo 6. Resolucion 2674 de 2013,

o No cuentan con filtro sanitario_incumple numeral 6 del articiulo 20. Resolucion 2674 dg 2013

o No cuentan con control y reconocimientc médico @ manipuladores y operarios, incumple
articulo 11, Resclucion 2674 de 2013.

s Se observan superficies (mesones) en baldosin con grietas en area de proceso, incumple
articufo 8 Resolucion 2674 de 2013.

= Se pbserva almacenamiento de materias primas en piso y en diferentes partes de fa planta_ 1
v & del articulo 16- numeral 4 del articulo 28_ Resolucion 2674 de 2013.

* No se lienen establecidas o ideniificadas las etapas criticas del proceso, no se registran,
incumple numerales 1 v 2 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

* No se tienen claramente definidas las dreas y seccicnes requeridas para el proceso numeral
1 del articulo 20_resclucion 2674 de 2013.

« L/ procesc _de envasado se realiza en un _drea que presenta falta de mantenimiento v
desorden, incumple numeral 1 del articulc 19, Resolucion 2674 de 2013

o Fl sitio para el almacenamientc del producto terminado no es exclusivo. se encuentra en
desorden vy se evidencia a sy vez almacenamiento de malerial de empaque. incumple
Resolucion 2674 de 2013 numeral 4 del articulo 28

« No _se presenta plan de muestreo, se cuenta con andlisis de labaratorio de productos
terminado (fisicoquimicos y microbiolégicos), incumple numeral 3 del articulo 22. Resolucion
2674 de 2013.

Del folio 34 a 35 del expediente, se aprecia el acta de visita reaiizada el dia 03 de mayo de
2017 en las instalaciones de la sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit 900833568-0,
ubicada en la direccion calle 53 No. 47 — 15 de Bello — Antioquia, donde los funcionarios que
realizaron fa diligencia, decidieron mantener la medida sanitaria de seguridad consistente en
‘Clausura Temporal Total”

Mediante oficio 705-1040-17, radicado con e! nimerc 17057152, la Coordinacion del Grupo
de Trabajo Territorial Occidente 1 del INVIMA, remitié a esta Direccidén de Responsabilidad
Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en las instalaciones productivas de
la sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit 900833568-0. (Folio 41).

A folios 45 a 58, se encuentra Acta de control sanitario realizado el dia 19 de mayo de 2017
en las instalaciones productivas de ia sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit 900833568-0,
donde una vez verificas las condiciones higiénico- sanitarias, se emitid concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

A folic 59, se aprecia acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad consistente
en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL de fecha 19 de mayo de 2017, impuesta el dia 21 de
octubre de 2019 en las instalaciones de la sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit
900833568-0.
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AUTO No. 2019009257 DE 5 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201605229”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya tugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1879 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con (o establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 dei Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 de
2013y 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 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 adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaitar lo establecido en i Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi;

()

ARTICULO 18. Regimen 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.

PARAGRAFO. Las sanciones de que ltrata el presente Articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederdn los recursos de ley

contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Saiud y Proteccion Sacial, se
implementé 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 la Direccion 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 del principio de legalidad, los procesos sancionalorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y conirol, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normativided
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

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

() _
8. Imponer, previa delegacicn, a traves de los actos administrativos, /as sanciches de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de la
Ley 100 de 1983 y en las demas normas pertinentes.
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AUTO No. 2019009257 DE 5 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201605229”

()

Por su parte la Resolucion 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan ofras disposiciones” establece:

()
DISPOSICIONES GENERALES

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

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resclucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacicn, procesamiento, preparacidn, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
tmportacion, exportacion y comercializacién de alimentos;

b} Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comerclalicen malerias primas e insumaos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y contro!
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humanc y
materias primas para alimentos,

Faragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resclucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivadas Cérnicos Destinados
para el Consumo Humane, a que hace referencia ef Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 38671 de 20711, 917 y 2270 de 2012 y las
narmas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

EDIFICACION E INSTALACIONES

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

(..}
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1 La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proleja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, liuvia, suciedades u otros contaminantes, asi como dej
ingresc y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacicn fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medics de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamano adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipcs, asi como para la circulacicn del personai v e traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia logica del
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AUTO No. 2019009257 DE 5 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
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proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se evilen retrasos indebidos y fa contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u ofras necesarias para la
gjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacién del alimento.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

()
4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

{..)
4.2. El manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida la confaminacion del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

(..)
6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requerides para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
tlesinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secade de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanas con grifos de accionamiento na manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

(... ) ) .
ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracién de los produclos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes

requisitos de disefio y construccion:

()
5. PUERTAS

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

() , |
ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensiiios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

(...)
3. Todas las superficies de confacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no

poroso, no absorbente v estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos © microorganismos que afectan la inocuidad de fos
alimentos. Podran emplearse ofras superficies cuando exista una jusiificacion tecnoldgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccitn Social.
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{..)
ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitcs:

1. Conlar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud ¢ ro para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe fomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por io menocs una vez al afto.

2. Debe efectuarse un reconccimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiviogicas, especiaimente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de faboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por ef estadc de salud del personal manipulador.

3. En todos los casos, como resultado de la valoracién médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
médico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificadno en &l cual conste
la aptitud o no para fa manipulacién de alimentos.

5. La empresa es responsable de fomar las medidas necesarias para que no se permila
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceplible de transmitirse por los alimentos, ¢ que sea poriadora de
una enfermedad semejante, 0 que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe comunicario a
fa empresa.

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

(.)
6. Las matlerias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacién y alteracion.

() .
ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siquientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimenio. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempeos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracién o
contaminacion del alimento, .

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organoclépticos en los purnles criticos del proceso de fabricacion, con ef fin de
prevenir o defectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o ef
aiimento, matenales de envase y/o producto terminado.
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(.J
ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADOQ., Las operaciones de envasacdo y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con 10s siguientes requisitos:

1. El envasado y embalade debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o matlerias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

(..) ,
ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

(...)

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se ftomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamientc no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccion de manos de los operarios al ingresoc de la sala de proceso o de manipulacion de los
productos.

(...)

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

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

(..) )
ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona

natural o juridica propietaria de! establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones gue se realizan para el control de puntos ¢ variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementadc un programa de calibracién de los equipos e
instrumentos de medicidn, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con cbjetivos claramente
definides y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrifo y a disposicién de fa auforidad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo [os procedimienfos, croncgramas, registros, listas de chequec y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades partictilares del proceso y del producto de que se frate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciongs o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza v desinfeccion.

()
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4. Abastecimiento o suministro de aguea potable. Tcdos los establecimientos de gue trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion, mantenimientc, limpieza y desinfeccion de redes y
tangque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbioidgicos establecidos en la normatividad vigente, asf como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

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

{..)

3. El almacenamiento de los insumos, malerias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar Ia
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y
flevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, maferias primas o produclos terminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elsvadas de!
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
sies el caso.

5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
terminados no podran realizarse actividades diferentes a estas.

()"

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria
se impondra a la sociedad investigada, algunas de las sanciones establecidas en el Articulo
577 de la Ley 9 de 1979, el cual sefala:

Articulo 577° - Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la
viclacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerfas
cumplir con alguna o algunas de ias siquientes sanciones:

a) Amonestacion,

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

c¢) Decomiso de productos,

d) Suspension o cancelacion del regisiro o de fa licencia, y

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

Para efectos procedimentales de ia presente actuacion la Resolucion 2674 de 2013 establece:

1)

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 9% de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011
y {as normas que lo modifiquen, adicicnen o sustituyan. {...)”

Asi entonces, respecto a la Ley 1437 de 2011:

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
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Disciplinario Unico se sujetarédn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaréan también en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard
cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisicn y claridad, los hechos que Io
originan, las personas nalurales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serfan procedentes Este acto
administrative debera ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a fa notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegaimente. (...)"

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que |a sociedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit
800833568-0, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al’

Procesar materias primas para la industria de alimentos, sin contar y garantizar en su totalidad
con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
conforme en la Resolucion 2674 del 2013, especialmente porgue:

1. Se observa abertura en la parte inferior de la puerta de acceso a la planta y desproteccién
en !a parte trasera, donde se ubica el servicio sanitario, contrariando lo establecido en el
Articulo 8 numeral 2 sub numeral 2.1 y el Articulo 7 numeral 5 sub numeral 5.1 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

2. No cuentan con programas y/o registros que consignen los procedimientos de
abastecimiento de agua y los controles fisicoquimicos y microbiolégicas, contrariando lo
establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No se acredita la potabilidad del agua, ya que no presentan los analisis fisicoguimices ni
microbiolégicos y no se llevan los registros de control diaric de cloro residual, contrariando
lo establecido en el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucion 2674 de 2013

4. Se observa estancamiento de agua en sifon del area en donde se ubica estufa a gas,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 4 sub numeral 4.2 de ia Resolucion
2674 de 2013.

5. No se llevan registros y/o programas de limpieza y desinfeccion, ya que se evidencia falta
de limpieza y desinfeccion en areas, equipos y superficies, ademas se observa desorden
generalizado en la planta, contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 1 de ia
Resolucién 2674 de 2013.

6. La unidad sanitaria esta ubicada en &area trasera de la planta, se comunica con area de
proceso, no cuenta con mecanismo para secado de manos y se observa caneca de
accionamiento manual, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral
6.1y 6.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No cuentan con lavamanocs de uso exclusivo para el lavado de manos, el mismo no cuenta
con dotacion de jabdn desinfectante y mecanismo de secadc de manos, contrariando lo
establecido en el Articulo 8 numeral 8 sub numeral 8.3 de la Resoiucién 2674 de 2013.
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8. El establecimiento no cuenta con filtro sanitario, contrariando lo establecide en el Articulo 20
numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

9. No cuentan con control ni con reconocimiento médico a manipuladores y operarios,
centrariando e! Articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. Se observan superficies (mesones) en baldosin con grietas en area de proceso,
contrariando lo establecido en el Articulo 9 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

11. Se observa almacenamiento de materias primas en piso y en diferentes partes de la planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 6 y el Articulo 28 numeral 3 y 4 de la
Resoiucion 2674 de 2013,

12. No se tienen establecidas o identificadas las etapas criticas del proceso, contrariando lo
establecido en el Articulo 18 numeral 1y 2 y Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

13. No se tienen claramente definidas las areas y secciones requeridas para el proceso,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2 y 2.3 y numeral 1 del
articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

14. &l proceso de envasado del producto, se realiza en un area que presenta falta de
mantenimiento y desorden, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 1 de la
Resolucidon 2674 de 2013.

15. Ef sitio para el almacenamiento del producto terminado no es exclusivo, se encuentra en
desorden y se evidencia a su vez almacenamiento de material de empague, contrariando lo
establecido en el Articulo 28 numeral 3, 4 y 5 de la Resolucion 2674 de 2013,

16. No se presenta plan de muestreo, se cuenta con analisis de laboratorio de productos
terminado (fisicoquimicos y microbiologicos), contrariando lo establecido en el Articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

De la Resolucion 2674 del 2013; Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.1, 2.2 y 2.3; numeral 3
sub numeral 3.1; numeral 4 sub numeral 4.2; numeral 6 sub numeral 6.1, 6.2 y 6.3; Articulo 7
numeral 5 sub numeral 5.1; Articulo 8 numeral 3; Articulc 11; Articulo 16 numeral 6; Articulo 18
numeral 1y 2; Articulo 19 numeral 1; Articulo 20 numerales 1, 6: Articulo 22 numera! 3: Articulo
25; Articulo 26 numeral 1, 4; Articulo 28 numeral 3,4 y 5

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad CASA DEL
SUR S.A.S con Nit 900833568-0, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente
auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular cargos en contra de la sociedad CASA DEL SUR $.A.S con
Nit 900833568-0, presuntamente por infringir las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos,
al

Procesar materias primas para la industria de alimentos, sin contar y garantizar en su totalidad
con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
conforme en ia Resclucién 2674 del 2013, especialmente porque:
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Se observa abertura en la parte inferior de |a puerta de acceso a la ptanta y desproteccion
en la parte trasera, donde se ubica el servicio sanitario, contrariando lo establecido en el
Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.1 y el Articulo 7 numeral 5 sub numeral 5.1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programas y/o registros que consignen los procedimientos de
abastecimiento de agua y los controles fisicoquimicos y microbioldgicos, contrariando Io
establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se acredita fa potabilidad del agua, ya que no presentan los analisis fisicoquimicos ni
microbiolégicos y no se llevan los registros de control diario de cloro residual, contrariando
lo establecido en el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucidn 2674 de 2013,

Se observa estancamiento de agua en sifén del area en donde se ubica estufa a gas,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 4 sub numeral 4.2 de la Resolucion
2674 de 2013,

No se llevan registros y/o programas de limpieza y desinfeccion, ya que se evidencia falta
de limpieza y desinfeccion en areas, equipos y superficies; ademas se observa desorden
generalizado en la planta, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La unidad sanitaria esta ubicada en area trasera de la planta, se comunica con area de
proceso, no cuenta con mecanismo para secado de manos y se observa caneca de
accionamiento manual, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral
6.1y 6.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con lavamanos de uso exclusivo para el lavado de manos, el mismo no cuenta
con dotacion de jabén desinfectante y mecanismo de secado de manos, contrariando io
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 de la Resolucion 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta con filtro sanitario, contrariando lo establecido en el Articulo 20
numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con control ni con reconocimiento médico a manipuladores y operarios,
contrariando el Articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan superficies (mesones) en baldosin con grietas en area de proceso,
contrariando lo establecido en el Articulo 9 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa almacenamiento de materias primas en piso y en diferentes partes de la planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 6 y el Articulo 28 numeral 3y 4 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se tienen establecidas o identificadas las etapas criticas del proceso, contrariando lo
establecido en et Articulo 18 numeral 1 y 2 y Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se tienen claramente definidas fas areas y secciones regueridas para el proceso,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 2 sub numeral 2.2 y 2.3 y numeral 1 del
articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

El proceso de envasado del producto, se realiza en un area que presenta falta de
mantenimiento y desorden, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 1 de ia
Resoclucion 2674 de 2013, :
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15. El sitio para el almacenamiento del producto terminado no es exclusivo, se encuentra en
desorden y se evidencia a su vez almacenamiento de material de empaque, contrariando lo
establecido en el Articulo 28 numeral 3, 4 y 5 de la Resclucién 2674 de 2013.

16. No se presenta plan de muestreo, se cuenta con analisis de laboratorio de productos
terminado (fisicoquimicos y microbiolégicos), contrariando lo establecido en el Articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
saciedad CASA DEL SUR S.A.S con Nit 900833568-0, del presente auto, de acuerdo con lo
estipulado en el Articulo 47 de la Ley 1437 del 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
Articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite fa practica
de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N syere Taaelo
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: Maria Camila Escobar O. }: o

B .

Reviso: Alexandra Bonilla Guarin, "~ 'ﬁ‘/"')u
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