La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001820 De 18 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupc de Alimentos y Bebidas de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigiiancia 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 notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019015197
PROCESO SANCIONATORIO 201605561
EN CONTRA DE: FREDYS ANTONIO DURANGO PAYARES - AVENA
DEL CARIBE
FECHA DE EXPEDICION: 11 DICIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

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

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019015197 NO procede recursc alguno.

4

A
LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadoy Grupo de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019015197 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605561.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinador Grupo de Alimentos y Bebidas
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Anexo- 8 Folios

Proyecté y Digité: Salma Eljach
Reviso: Leidy Alexandra Bonilla Guarin
Grupo: Alimentos
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AUTO No. 2019015197
(11 de Diciembre de 2019}
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605561”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las oelegadas por
la Direccién General mediante Resolucidn No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar el proceso Sancionatorio No. 201605561 en contra de! sefior FREDYS ANTONIO
DURANGO PAYARES, identificade con cédula de ciudadania No. 70.526.789, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio denominado AVENA DEL CARIBE, teniendo en
cuenta los siguientes;
ANTECEDENTES

1. El dia 30 de enero de 2017, mediante oficio 708-0099-17 radicade con el nimero 17009803,
la coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimientc denominado AVENA DEL
CARIBE, de propiedad del sefior FREDYS ANTONIO DURANGO PAYARES, identificado
con cedula de ciudadania No. 70.526.789, tal y como se aprecia en el folio 1 de expediente.

2. El dia 23 de enero de 2017 se realizd acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos
en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AVENA DEL CARIBE,
propiedad del sefior FREDYS ANTONIO DURANGO PAYARES, identificado con cédula de
ciudadania No. 70.526.789 (folios 3 al 13), dentrc de la cual se procedié a emitir concepto
DESFAVORABLE, por cuantc se evidencid presuntos incumplimientos a las normas
sanitarias contenidas en la Resolucién 2674 de 2013, asi:

ASPECTOS A VERIFICAR | CALIFICACION | OBSERVACIONES

1.- INSTALCIONES FISICAS

1.4 La edificacién esté construida en proceso

Existe flujo cruzado entre las dreas, las
secuencial (recepcion iNsSumos hasta

almacenamiento de producto terminado) y existe
una adecuada separacion fisica de agueilas
areas donde se realizan  operaciones e
produccion susceplibles de ser cohtaminadas,
evitan la contaminacidon  cruzada y  se
encuentran claramente sefializadas. (numerales
2.2 y 2.3 del articulo 6, Resoiucion 2674 de
2013)

materias primas e insumos ingresan
por la misma puerta por donde sale ef
productc terminado.

No existe separacion enfre dreas de
preparacion de la avena, envasado y
administrativa.

No existe sefafizacidn de dreas.

1.7

Existe un sitic adecuado e higiénico para el
consumo de afimentos y descanso de los
empleados (area social). (numeral 28 del
articuio B Resolucion 2674 de 2013)

No existe

2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1

Existe  programa, procedimientos, andlisis
(fisicoquirnicos y microbiolégicos) sobre manefo
y calidad del agua, se efecutan conforme a lo
previsto y se lfevan los registros. (Numeral 4 de!
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

No existe

2.3 MA

NEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1

Existe programa, procedimientos sobre manegjo
y disposicion de los residucs sdlidos, se
gjecutan conforme a lo previstc y se llevan los
registros. (numeral 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013)

No existe procedimiento, nc se llevan
reqistros

2.3.3

Son removidas las basuras con la frecuencia
necesaria para evitar generacion de olores,
molestias sanitanas, proliferacion de plagas.
(numerales 5.2y5.3 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013)

Acumulacion de basuras en el piso de
drea contigua a dreas de preparacién
de avena y envasado
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AUTO No. 2019015197

(11 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605561”

2.3.4

Existe jocal o} mnstalacion destinada
exclusivamente para el deposifo temporal de

requernirse), adecuadamente ubicado.
identificado, protegido (contra Ia lluvia y ef fibre
acceso de plagas, animales domésticos y
personal no autorizado) y en perfecto estado de
mantenimiento (numerales 5.3 y 5.4 del articuio
6 - numeral 2 del articulo 26. Resclucion 2674
de 2013}

los residuos sdlidos (cuarto refrigerado de |

Acumulacion de basuras en el piso de
drea contigua a areas de preparacion
de avena y envasado

2.3.5

De generarse residuos peligrasos, la planta
cuenta con 108 mecanismos requeridos para
rmanefo y disposicion. (Numeral 5.5 del articulo
6, Resclucion 2674 de 2013).

No tienen identificados los posibles
residuos peligroscs

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

253

Se lienen claramente definidos los productos
ulilizados:  fichas técnicas, conceniraciones,
empleo y periodicidad de la iimpieza y
desinfeccidn. (Numeral 1 del arficulo 26,
Resolucién 2674 de 2013).

No existen fichas técnicas. No estan
definidas  fas concentraciones de
desinfectante

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1

La planta cuenta con servicios sanitarios bien
ubicados, en cantidad suficiente, separados por
genero, en buen estado, en funcionamiento
{lavamanos, incdores), dotados con  los
elementos para la higiene personal (jabon
desinfeclanie, loallas desechables o secador
eféctrico, papel higiénico, caneca con tapa, elc.)
y se encuentran limpios. (numerales 6.1 y 6.2
del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

No cuenta cen servicio sanitario

2.6.2

Existen vestieres en numero  suficiente,
separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso. dotados
de casilleros (lockers) individuales, ventilados,
en buen estado, de tamafo adecvado y
destinados exclusivamente para su proposito.
(Numeral 6.1 de! articulo 6, Resolucidn 2674 de
2013).

No existen

2.6.3

La planta cuenta con lavamanas de
accionamiento  na  meanual  dotado  con
dispensador de jfabon desinfectante,
implementos desechables 0 equipos
automaticos para el secado de manos. en las
dreas de efaboracion o proximos a éstas,
exciusivos para este propésito. (numeral 6.3 del
anticulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

Noc posee lavarmanos

2.6.4

De ser reguerido la planta cuenta con fifro
sanitario {lava bolas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzads, etc.) a la
entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, 'y con la  concentracién  de
desinfectante requerida. {(Numeral 6 del articulo
20, Resolucion 2674 de 2613).

No posee filiro sanitario

265

Son apropiados los avisos alusives a la
recesidad de lavarse las manos después de i al
bafic o de cualquier cambio de actividad y a

Resciucion 2674 de 2013).

praclicas higienicas. (Numeral 6.4 del articulo 8, |

No existen avisos
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AUTO No. 2019015197

(11 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605561

3.PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1

Se realiza control y reconocimiento médico a
manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular aiimentos), por lo
menos 1 vez al afio y cuando se considere
necesario por razones clinicas ¥
epidemioldgicas. (articulo 11, Resolucicn 2674
de 2013)

No se evidencid certificados médicos

Los manipuladores se favan y desinfectan jas
manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesaric y cuando existe resgo de
contaminacion cruzada en fas diferentes etapas
del proceso. Numeral 4 Articulo 14 - numeral 3
de!l articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

No existe lavamanos en Ja planta

3.1.1

Los visifantes cumplen con las précticas de
higiene v portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la  empresa.
{numeral 14 del articulo 14, Resoclucion 2674 de
2013

No se entrega dofacién a visitantes

3.2. EDUCACION Y CAPACITACION

321

Existen un pian de capacitacion continuo y
permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracién.
cronograma y temas especificos acorde con la
empresa, el proceso  techoldgico y  al
desempefio de los operarios, elc., para el
personal nuevo y anfiguo, se gjecula conforme a
lo previsto y se llevan registros. (Paréagrafo 1
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013}

Pilan de capacitacion rno establece
metedologia ni cronogram a. No se
evidencian reqistros

322

Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y
necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas  y su  observancia duranfe la
manipulacion de alimentos. (Paragrafo 1 def
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

No existen

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

4.1 DI§

ENO Y CONSTRUCCION

4.1.4

Las unicnes entre las paredes y entre éstas y
los pisos son redondeadas, y estén disefiadas
de tal manera que evitan la acumulacion de
polvo y suciedad. (Numeral 2.2 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013).

Uniones no son redondeadas

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.4

Los recipientes utilizados para matenales no
comestibles y desechos son a prueba de fugas,
debidamente identificados, de materiaf
impermeable, resistentes a la corrosion y de
facll limpieza. (numeral 11 del articulo 9,
Resolucion 2674 de 2013)

Recipientes del drea de procesc no
se encuentran identificados

4.2.8

Los cuartos frios o los equipos de refrigeracion
estan construidos de maleriaies resistentes,
faciles de limpiar, impermeables, se encuentran
en buen estado y no presentan condensaciones
y equipados con termometro de precision de
facil lectura desde el exterior, con el sensor
ubicado de forma tal que indique la temperatura
promedio del cuarfo Yy se regisira dicha
temperatura. (numerales 1.2 y 1.3 del articule 7
- numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674 de

2013)

No se lleva registro de temperatura
de almacenarmiento de producio
terminado

CHoing Pringinai;
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AUTO No. 2019015197
(11 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605561”

<

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1

Existen procedimienios y registros para control
de calidad de materias primas e insumos, donde
se sefialen especificaciones de calidad
{condicicnes de  conservacion,  rechazos)
{articulo 21, Resolucion 2674 de 2013).

No existe procedimiento ni registros

Previo al uso las materias primas e insumos son
inspeccionados y sometidos a los controles de
calidad establecidos. (numeral 3 del articulo 186,
Resolucion 2674 de 2013)

No se llevan registros

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

532

Se realizan y registran los controies requeridos
en las etapas criticas del proceso (tlempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw),
pH, presion v velocidad de flujo) para asegurar
la inccuidad del producto. (numerales 1 y2 del
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

No se registra temperatura de
almacenamiento de producto terminado

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

541

El envasado y/o empague se realiza en
condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el area es
exclusiva para este fin. (Numeral 1 del articuio

19, Resolucion 2674 de 2013).

Acumulacion de basuras en el piso de
drea contigua a dreas de preparacion
de avena y envasado, entre fas cuales
no existe separacién completa.

6. ASE
6.1.5/S

GURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
TEMAS DE CONTROL

6.1.4

Los procesos de produccion y controf de caiidad
estan bajo responsabilidad de profesionaies o
tecnicos idéneos, durante el tismpo reguerido
para el proceso. (Articulo 24, Resolucion 2674
de 2013)

No cuentan con persenal idoneo

Existen manuales de procedimienfo para
servicioc  y  mantenimiento  (preventivo
correctivo) de equipos, se gjecuta conforme a lo
previsto y se flevan registros (Articulo 22
numeral 2- Articulo 25, Resolucion 2674 de
2013},

No existe procedimiento ni se llevan
registros

6.1.6

Se tiene programa y procedimientos escritos de
calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se
llevan registros (Anticulo 25, Resciucion 2674 de
2613).

No poseen programa de calibracién

De igual forma, se dejo como otros componentes técnicos adicionales los siguientes:

‘La visita se realiza en la direccion Manzana 177 Lote 2 Barrio Cantaclaro, sin embargo al llegar a
fa ubicacion donde se habian realizado las visitas anteriores se evidencia que en ese lugar se
encuentra residiendo una familia, al indagar a ios habitantes respecto a la fabrica de bebida de
avena estos comunican gue se encuentra en el local de al lado, Se tocd a fa puerta def local de al
lado y atiende al llamado la sefora Sandra Varilla la cual se identifica como esposa def
propietario de la empresa y manifiesta que la planta se trasiads a ese lugar pero que la direccién
continuaba siendo la misma ya que asi es la nomenclatura del barrio. Ante esla situacion se
procede a levantar una nueva acta de inspeccicn sanitaria a fabrica de alimentos.

Durante la diligencia se evidencio que el producto bebida de avena se estaba elaborando sin
Registro Sanitaric que autorizara su fabricacion, por ese motivo y por las condiciones sanitarias
descritas en la presente acta se procedic a la aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en Clausura Temporal Total del sstablecimiento Fredy Antonio Durango Payares
propietario de establecimiento de comercio Avena Del Caribe. Se informa 3 quien atiende la visita
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AUTO No. 20138015197
(11 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605561"

y a quien se notifica del acta que una vez subsanen las causales que molivaron la aplicacion de
la Medida Sanitaria pueden solicitar el levantamiento de la misma ante &l INVIMA.

Durante la visita no se observé producto terminado ya que este se habia despachade con
anterioridad.

()

3. Envirtud a la situacion sanitaria evidenciada, los funcionarios aue realizaran {as acciones de
inspeccion, vigilancia y control; procedieron con la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad consistente en CLAUSURAL TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO:
mediante acta de fecha 23 de enero de 2017, que reposa a folios 14 al 17 del expediente.

4. El 24 de agosto de 2017, mediante oficio 708-0918-17 radicado nimero 17089468, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territoriai Costa Caribe 2, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AVENA DEL
CARIBE, propiedad del sefior FREDYS ANTONIO DURANGO PAYARES, identificado con
cédula de ciudadania No. 70.526.789. (Folio 18).

5. El dia 23 de agosto de 2017 los profesionales de esta entidad adelantaron el
diligenciamiento del Acta de inspeccién, vigilancia y control en las instalaciones productivas
del establecimiento de comercio denominado AVENA DEL CARIBE, propiedad del sefior
FREDYS ANTONIO DURANGO PAYARES, identificado con cédula de ciudadania No.
70.5626.789, durante la cual no se emitié concepto sanitario teda vez que no se encontraba
en actividades de fabricacién, sin embargo, quedd plasmado el incumplimiento a la medida
sanitaria de seguridad aplicada el 23 de enero de 2017, asi: (Folios 19 y 20).

"El suscrito funcionario realiza recorndc por las instalaciones del establecimiento evidenciando
equipos de proceso para fabricacidn de avena, equipos de refrigeracion y material de envase de
vidrio sin etigusta. Aungue no se evidencid materia prirma ni producto terminado quien atieride la
visita admite que si se encuentra realizando actividades de fabricacién y comercializaciéon de
bebida de avena. Se le informo a quien atendid la visita que debe dar cumplimiento a la Medida
Sanitaria de Seguridad consistente en Clausura Temporal Total del establecimiento hasta ltanto
no subsane las causales que la motivaron y realice el ievantamiento de la misma ante el Invima.

(..)"
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
idertificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979, Decretc 2106 de 2019 y
demas normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, 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 gue le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

Raw,
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AUTO No. 2019015197
(11 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605561”

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 v expendedores.

Paragrafo. [as sanciones de que trata el presente articulo deberén sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 8 de 1979 y contra eilas procederan los recursos de
ley contenidos en ef Cédigo Contencioso Administrativo.

()

Asi mismo mediante ef Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implemento el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA vy en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el
numeral 9, a la Direccién de Respensabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontramoes las siguientes:

‘)
Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Rasponsabilidad Sanitaria, las siguientss:

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias v con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misiopales del INVIMA y por las demas auloridades ¥
organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de
aclividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

{.)

8 Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los producios establecidos en el articuio 245 de Ia
Ley 100 de 1993 y en las demds normas pertinentes.

(..J"

Con refacién a la Resoclucion 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

Articulo 1°, Objeto. La presente resolucion tisne por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesarnignto, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥ comercializacicn
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para fa notificacion, permisc o
registro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
¥ 12 salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones confenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo ef territorio nacional a:

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

b} Al personal manipulador de alimentos,

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen. envasen, procesen, exporten, importen v
comercialicen malerias primas e insumos:
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d} A las autoridades sanitarias en e! gjercicic de las actividades de inspeccion, vigitancia y control
que efjerzan scbre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamientc,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos para ef
consumo humanac y materias primas para alimenios.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de ia presente resclucién el Sisterma Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinades para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrelo 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3967 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio
de alimentos deberdn cumplir flas condiciones generales que se establecen a continuacién:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aguellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones ¢
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafo adecuado para la
instalacicn, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal
y el trasfado de materiales o productos. Eslos ambientes deben estaer ubicades segun la
secuencia iégica del proceso, desde la recepcidn de los insumas hasta el despacho del producto
terminado, de lal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad v olras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

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

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

5.2 Los residuos sdlidos dsben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de matos olores, el refugio y alimentc de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al detericro ambiental.

5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con fa
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales comoc servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracién. Para el caso de microempresas gue fienen un reducidc numero de operarios (no
mas de 6 operario§), se podra disponier de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamientc no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automatlicos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o proximos a éstas para fa higiene def personal
que participe en la manipulacion de las alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas dreas deben ser de uso exclusivo para este propésito.
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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, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccién:

2. PAREDES

2.2 Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la iimpieza y desinfeccion.

Articulo 9. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas;

1. 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 lapa hermética. Los mismos no pueden ulilizarse
para contener productos comestibles.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requernran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

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

Articulo 11. Estado de salud E/ personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
sigutentes requisitos:

1. Coritar con una certificacion meédica en el cual conste Ja aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento medico, por lo menos una vez al
aflo.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente despugés de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar confaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendc de la valoracién efectuada por el medico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u oiras que resuiten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado 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 cumpfimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
médico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en ef cual conste
la aptitud o nc para la manipulacion de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que nc se permita
contaminar [0 alimentos directa o indirectamente POr una persona gue se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas
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infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicaric a la empresa.

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacién debe contener, al menocs, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demosirar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimignto la efectividad e impactc de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de ias practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a ia obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacion de alimentos.

Paragrafo 2. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del procesc que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacicn se establecen:

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cuaiquier material u chjelo que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Seré obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando I0s riesgos asociadcs con la etapa del process asf fo
Jjustifiquen.

14, Los visitantes a los esfablecimientos o plantas deben cumplir estrictamente fodas las
précticas de higiene establecidas en esta resolucion y portar Ja vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamientc de alimentos deben cumplir
con fos siguientes requisitos:

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometides a analisis de laboratorio cuandc asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de ia persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar fa calidad e inocuidad de las materias primas e
INsumos.

Articulo 20. Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el proposito de prevenir fa
confaminacion cruzada, se deben cumplir ios siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar fillros sanitarios (lava hotas, pediuvios o
instalaciones para iimpieza y desinfeccion de calzado, lava manas de acciocnamiento no marnual y
toallas desechables o secador de manocs, aspiradoras de polvo y contaminacion, elc.),
debidamente dotados y provisios de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir ef paso de confaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso o de
manipulacion de los productos.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a fos conlfroles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
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los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun ef tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud def consumidor.

Articufo 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 preventive y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumas,
hasta la distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspectos:.

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

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen aiimentos de alfo riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idoneo en fas areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacién del
personal manipulador de alimentos.

Paragrafo. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud piblica, deben contar con las servicios de personal técnice idénec
en las areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el
programa de capacitacion del personal manipuiador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad de
las mediciocnes que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo
cual deben tener implementado un programa de calibracion de ios equipos e instrumentos de
medicion, gue se encuentren relacionados con la inccuidad de! producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona naiural o juridica propietaria del
establecimientc que fabrique, procese. envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disnunuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrte y a disposicion de la autoridad sanitaria compelente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
coma las concentraciones o formas de uso, tempos de contacio y los equipos e implemeantos
requeridos para efectuar las operaciones y pericdicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimienfos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
aimacenarmiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, io
cual tendra que hacerse chservando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deteriorc del medio ambiente.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los esiablecimienios de que trata la
presente resolucion deben tener documentado e! proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suminisiro, tratamientcs realizados, manejo, disefio y
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capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoguimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asf como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

Articulo 37. Obligatoriedad del registro sanitario, permiso sanitario o notificacion
sanitaria. <Articuio modificado por el articuio | de la Resolucién 3168 de 2015, El nuevo texto es
el siguiente.> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener, de
acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, ia
correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Regisiro Sanitario
(RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {Invima)
quien asignara la nomenciatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

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

Articulo 47. Procedimiento atiministrativo sancionatorio. Los procedimientos adminisirativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Farte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cddigo
Se aplicarén también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones adminisirativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
auforidad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularg cargos mediante aclo administrativo en el que sefialard, con precisicén y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Las investigados podran, dentro de fos quince (15) dias siquientes a la notificacion de la
formulacidn de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar ias pruebas gque pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas  contractuales  sancionatorias, 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 respensabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley § de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2106
de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, en el que se establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 8 de 1978 quedara asi:

"Articuto 577, Inicio de procesc sancionaftorio. La autoridad compelente iniciarda proceso
sancionatoric en los casos que evidencie una presunta infraccion o viclacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios cafalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuandc ademas de evidenciar la presunta infraccidn, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.
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Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterfos, normas y regiamenios formulados a nivel nacional v adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumpiir las disposiciones sanitarias tmpondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siquientes sancionss, segun la gravedad del hecho:

& Amonestacion,

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, y

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

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en ei expediente, se encuentra gue el sefior FREDYS ANTONIO DURANGO
PAYARES, identificado con cédula de ciudadania No. 70.526.789, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio denominado AVENA DEL CARIBE, presuntamente infringio las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al-

l. Procesar y envasar el producto "BEBIDA DE AVENA™ sin contar con el Registro
Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento, contrariando lo dispuesto en el
articufo 37 de la Resolucidn 2674 de 2013. (modificado por el articulo 1 de la Resolucién
3168 de 2015).

[l Fabricar y/o procesar el producto bebida de avena, sin garantizar las Buenas Practicas
de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por:

1. Existe flujo cruzado entre las areas, las materias primas e insumos ya que ingresan
por la misma puerta por donde sale el producte terminado. Adicionalmente, se
evidencié que no existe sefalizacidon de areas, incumpliendo lo estipulado en el
articuio 8 numeral 2 subnumeral 2.3 de la Resolucion 2674 de 2013

2. No existe separacién entre areas de preparacién de la avena, envasado vy
administrativa, incumpliendo lo estipulado en el articulo 2 numeral 2 subnumeral 2.2
de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y
descanso de los empleados (area social), incumpliendo lo estipulado en el articule 2
numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucicn 2674 de 2013

4. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiclégicos)
sobre manejo y calidad de! agua, ni se llevan los registros, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

5. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos
solidos, ni se llevan los registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26
numeral 2 de la Resclucion 2674 de 2013.

8. Se evidencia acumulacion de basuras en el piso de area contigua a areas de
preparacion de avena y envasado, incumpliendo lc estipulado en el articulo 6
numeral 5 subnumeral 5.2 y articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

7. No tienen identificados los posibles residuos peligrosos, incumpiiendo lo estipulado
en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.5 de la Resolucion 2674 de 2013,
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No existen fichas técnicas y no estan definidas las concentraciones de
desinfectante, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de ia
Resclucion 2674 de 20143.

No cuenta con servicio sanitario, incumpliendo lo estipulado en el articule 6 numeral
6 subnumeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen vestieres, incumpliendo lo estipulado en el articuic 6 numeral 6
subnumeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No poseen lavamanos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6
subnumeral 6.3 y articulo 14 numeral 4 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitario, incumpliendo lo estipulado en el articulo 20 numeral 6
de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen avisos aiusivo a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio
¢ de cualquier cambio de actividad, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6
numeral 6 subnumeral 6.4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidenciaron certificados médicos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 11
de la Resoiucion 2674 de 2013,

No se entrega dotacion a visitantes, incumpliendo lo estipulade en el articulo 14
numeral 14 de la Resclucion 2674 de 2013.

El plan de capacitacion no establece metodologia ni croncgrama. No se
evidencian registros, incumpliendo lo estipulado en el articule 13 de la Resolucion
2674 de 2013

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de! cumplimiente de
las practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 13 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de la
Resolucien 2674 de 2013,

Los recipientes del area de proceso no se encuentran identificados, incumpliendo
lo estipuladao en el articulo 9 numeral 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se lieva registro de temperatura de almacenamiento de producto terminado,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 10 numeral 3 y articulo 18 numerales 1y 2
de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de
materias primas, incumpliendo lo estipulado en el articule 21 de ia Resolucion 2674
de 2013.

No se llevan registros del uso las materias primas e insumos, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 16 numeral 3 de ia Resolucion 2674 de 2013,

Los procesoes de produccion y control de calidad no estan bajo la responsabilidad de

profesionales o técnicos idéneos durante el tiempo requerido para el proceso,
incumpliende lo estipulado en el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.
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24. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo
y correctivo) de equipos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 22 numeral 2 y
articulo 25 de la Rescfucion 2674 de 2013,

25. No poseen programa de calibracién, incumpliendc lo estipulado en el articulo 25 de
la Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2, 2.3, 2.8 numeral 5 subnumerales 5.2, 5.5 numera! 6
subnumerales 6.1, 6.3, 6.4; Articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2: Articulo 9 numeral 11: Articulo
10 numeral 3; Articulo 11; Articulo 13; Articulo 14 numerales 4, 14 Articulo 16 numeral 3
Articulo 20 numeral 6; Articule 21; Articulo 22 numeral 2; Articuio 24; Articulo. 25 Articulo 26
numerales 1, 2, 4 y Articulo 37.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior FREDYS ANTONIO
DURANGO PAYARES, identificado con cédula de ciudadania No. 70.526.789, en calidad de
propietaric cel establecimiento de comercio denominado AVENA DEL CARIBE, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos en contra del sefior FREDYS ANTONIO DURANGO
PAYARES, identificado con cédula de ciudadania No. 70.526.789, quien presuntamente
infringio las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

. Procesar y envasar el producto "BEBIDA DE AVENA'" sin contar con el Registro
Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento, contrariando lo dispuesto en el
articulo 37 de ia Resolucion 2674 de 2013 (medificado por el articulo 1 de la Resolucion
3168 de 2015).

I. Procesar ei producto bebida de avena, sin garantizar las Buenas Practicas de
Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por:

1. Existe flujo cruzado entre las areas, las materias primas e insumos ingresan por la
misma puerta por donde sale el producto terminado, y no existe sefalizacion de
areas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 23 dela
Resolucién 2674 de 2013,

2. No existe separacidon entre areas de preparacion de la avena, envasado vy
administrativa, incumpliendo lo estipulado en el articulo 2 numeral 2 subnumeral 2.2
de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y
descanso de los empleados (&rea social), incumpliendo lo estipulado en el articulo 2
numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos vy microbiclégicos)
sobre manejo y calidad del agua, ni se llevan los registros, incumpiiendo lo
estipulado en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013
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11.

12.

13.

14.

15.

186.

17.

18.

19.

20.

Proceso No. 201605561

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos
solidos, ni se lievan los registros, incumpliendo lo estipulado en e! articulo 26
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia acumulacién de basuras en el piso de area contigua a areas de
preparacion de avena y envasado, incumpliendo o estipuiado en el articulo 6
numeral 5 subnumeral 5.2 y articulo 26 numeral 2 de |la Resolucidn 2674 de 2013.

No tienen identificados los posibles residuos peligrosos, incumpliendo lo estipulado
en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.5 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen fichas técnicas y no estan definidas las concentraciones de
desinfectante, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con servicio sanitario, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral
6 subnumeral 8.1 de !a Resolucion 2674 de 2013,

No existen vestieres, incumpliendo lo estipulade en el articulc 6 numeral §
subnumeral 6.1 de {a Resolucion 2674 de 2013.

No poseen lavamanos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6
subnumeral 6.3 y articulo 14 numeral 4 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitario, incumpliendo lo estipulado en e! articule 20 numeral 6
de la Resclucion 2674 de 2013,

No existen avisos alusive a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafc
0 de cualquier cambio de actividad, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6
numeral 6 subnumeral 6.4 de la Resolucién 2674 de 2013

No se evidenciaron certificados médicos, incumpliendo o estipulado en el articulo 11
de la Resolucién 2674 de 2013.

No se entrega dotacion a visitantes, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14
numeral 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

El plan de capacitacion no establece metodologia ni cronograma. No se
evidencian registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 13 de ia Resolucion
2674 de 2013.

Nec existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de
las practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos,
incumpliendc lo estipulado en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y enire éstas y los pisos no son redondeadas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los recipientes del area de proceso no se encuentran identificados, incumpliendo
{o estipulado en el articulo 9 numeral 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se lleva registro de temperatura de almacenamiento de producto terminado,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 10 numerates 3 y articulo 18 numerales 1y
2 de la Resolucion 2674 de 2013,
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22.

26.

23,

24,
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No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de
materias primas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 21 de la Resolucion 2674
de 2013,

No se llevan registros del uso las materias primas e insumos, incumpliendo lo
estipulade en el articulo 16 numerai 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los procesos de produccién y control de calidad no estan bajo la responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneos durante el tiempe requerido para el proceso,
incumpliendo lo estipulado en e! articulo 24 de la Resclucion 2674 de 2013,

No existen manuales de procedimiento para servicic y mantenimiento (preventivo
y correctivo) de equipos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 22 numeral 2 vy
articulo 25 de la Resclucién 2674 de 2013.

No poseen programa de calibracion, incumpiiendo lo estipuiado en el articulo 25 de
la Resolucién 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar perscnalmente al seior FREDYS ANTONIQ DURANGO
PAYARES, identificado con cédula de ciudadania No. 70.526.789 y/o a su apoderado, del
presente auto, de acuerdo con Io estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

£n el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencicso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de ia nctificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, |a presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
sclicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mg g b
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: florrados
Reviso: Alexandra Bonilla Guarin
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