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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001661 De 27 de Noviembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestién de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impuiso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIQ Y TRASLADO: 2018013600
PROCESO SANCIONATORIO 201605787
EN CONTRA DE: BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS -
DISTRIBUIDORA DE LACTEOQOS FROMAGE JB
FECHA DE EXPEDICION: 05 DE NOVIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE i\g%aE LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRQ del presente aviso.

Contra el auto No, 2019013600 NO procede recurso alquno.

DO SUAREZ
Grupo deRecur idad y Apoyo a la Gestion
ccion de Responsa iidad_Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019013600 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605787

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité; Ana Maria Riafio Sanchez
Reviséd: Jairo Pardo
Grupo: Plantas de Beneficio
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AUTO No. 2019013600
(5 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605787

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 Direccién General mediante Resolucian No. 2012030800 del 19 de
Octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
en contra de la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de
ciudadania No. 51.967.345, en calidad de propietaria del establecimiento DISTRIBUIDORA
DE LACTEOS FROMAGE JB, teniendo en cuenta los siguientes:

1.

ANTECEDENTES

Mediante oficio 710-0568-17 radicado bajo el No. 17028465 del 13 de marzo de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial centro oriente 3, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
fnstituto, en las instalaciones del establecimiento DISTRIBUIDORA DE LACTEOS
FROMAGE JB {folio 1).

El dia 07 de marzo de 2017, funcionarios del INVIMA realizaron visita de Inspeccidn
Sanitaria al establecimiento de alimentos DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB
Cuya propietaria es la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con
ceduta de ciudadania No. 51.967.345, en la cual se observd |a presunta comision de
irregularidades a la normativa sanitaria, por lo que se emitid concepto sanitario
DESFAVORABLE de acuerdo a io siguientes incumplimientos (folios 4 al 9):

“1.- INSTALACIONES FiSICAS.
1.1. La planta esté ubicada en un lugar alejado de focos de insalubridad o caontaminacion y sus
accesos y alrededores se encuentran limpios (maleza, obfetos en desuso, estancamiento de agua,
basura) y en buen estade de mantenimiento.
1.3. La edificacion esta disefiada y construida de manera que protege los ambientes de produccian
y evita entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas ¥ animales domeésticos u otros contaminanies.
1.4 La edificacién estd construida en proceso  secuencial  (recepcion insumos hasta
almacenamiento de producto terminado) vy existe una adecuada separacion fisica de aquellas
areas donde se realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas, evitan la
contaminacién cruzada y se encuentran claramente sefializadas.
1.5 La edificacion y sus instalaciones estén construidas de manera que facilite las operaciones de
limpieza, desinfeccion y control de plagas.
1.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el consume de alimentos y descanso de los
empleados (drea social.

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos Y microbioldgicos) sobre manejo y
calidad del agua, se gjecutan conforme a lo previsto v se llevan los registros.

2.1.2 E! agua utilizada en fa planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros.

2.1.5 Cuenta con tanque de almacenamiento de agua, construido con materiales resistentes,
identificado, esta protegido, es de capacidad suficiente para un dia de trabajo, se limpia y
desinfecta periddicamente y se llevan registros

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

2.2.1 El manejo de los residuos liquidos dentro de la planta no representa riesgo de contaminacion
para los productos ni para las supetficies en contacto con éstos

2.2.3 Las trampas de grasas y/o solidos (si se requieren) estén bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza )

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)
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AUTO No. 2018013600
(5 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605787”

2.3.1 Existe programa, procedimientos scbre manejo y disposicion de los residuos solidos, se
efecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoleccion
interna de Jos residuos soélidos o basuras v no presentan riesgo para la contaminacion del alimento
y del ambiente.

2.3.4 Existe local ¢ instalacion destinada exclusivamente para el depdésito temporal de los residuos
solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido (contra
la fluvia y el libre acceso de plagas, animales doméstices y perscnal no autorizado) y en perfecto
estado de mantenimiento.

2.4 CONTROL DE PL.AGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

241 Existe programa y procedimientos especificcs para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los
reqistros

2.4.2 No hay evidencia o huellas de la presencia o dafics de plagas

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de fas diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores

2.5.2 Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan los registros

2.5.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion

2.5.5 Se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfaccion de equipos y utensilios.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarics bien ubicados, en cantidad suficients, separados por
genero, en buen estado, en funcionamienta (lavamanos, inodoros), dotados con los elementos
para la higiene personal {jabon desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico, papel
higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran limpios.

2.6.2 xisten vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen estado,
alejados del drea de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventifados, en buen
estado, de tamario adecuado y destinados exclusivamente para su proposito.

2.6.3 La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de mancs,
en las dreas de elaboraciGn o proximos a estas, -exclusivos para este proposito.

2.6.4 De ser requerido /a planta cuenta con filtro sanitario (lavas botas, pediluvio, estacion de
limpieza y desinfeccion de calzado, elc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracién de desinfectante requerida.2.6.5 Son apropiados los avisos
alusives a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o de cualquier cambio de
actividad y a practicas higienicas.

3. - PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afic y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemiolégicas.

3.1.3 Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con el uniforme.

3.1.4 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes elapas del proceso.
3.1.5 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir cabello, tapabocas y
protecicres de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo} v no usa maguiliaje.
3.1.10 Los wvisitantes cumplen con las practicas de higiene y portan la vestimenta y dotacién
adecuada suministrada por la empresa

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION
3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
conteriga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la
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empresa, el proceso tecnoldgico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se lievan registros.

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.

4.- CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION.

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.3 Las paredes son de material resistente, de colores claros, no absorbentes, lisas y de facil
limpieza y desinfeccion, se encuentran limpias y en buen estado.

4.1.4 Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos son redondeadas, y estan disefiadas
de tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad.

4.1.9 Las ventanas que comunican al exterior estan provistas de mailfa anti-insecto y los vidrios que
estan ubicados en &reas de proceso cuentan con la proteccién en caso de ruptura.

4.1.11 Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
en caso de ruptura, estén en buen estado y fimpias

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

5.1 MATERIAS PRIMMAS E INSUMOS

5.1.1 Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1 El proceso de fabricacion del alimento se realiza en optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccién y conservacion del alimento

5.3.2 Se realizan y regisiran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo} para asegurar Ia
inocuidad del producto.

5.3.4 Los procedimientos mecénicos de manufactura (lavar, pelar, cortar, clasificar, batir, secar,
entre otros) se realizan de manera que se protege el alimento de la contaminacion

5.3.7 Cuenta la planta con las diferentes éreas y secciones requeridas para el proceso y se toman
las medidas para evitar la contaminacion cruzada

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.1 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y ef érea es exclusiva para este fin.

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las etapas de
Proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario

55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.

5.5.1 Se llevan controf de entrada, salida y rotacién de los productos

5.5.5 Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento ¥ por defectos de fabricacion se
almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada ¥ exclusiva para este fin y se Nevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.
6.1. SISTEMAS DE CONTROL
6.1.1 Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos
6.1.2 Se llevan fichas teécnicas de las malerias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacién,
condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para (05 mismos.
6.7.3 Se cuenta con planes de muestreo
6.1.4 Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo responsabifidad de profesionales
o técnicos idoneos, durante el iempo requerido para el proceso.
6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo y correctivo)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.
6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.
6.2 LABORATORIO
Pagina 3
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6.2.2 La planta tiene acceso o cuenta con fos servicios de un laboratorio

3. En la misma diligencia, los funcionarios procedieron a llevar a cabo el protocolo de

ev

aluacion de rotulade para alimentos envasados, al producto "QUESO FRESCO,

SEMIDURO GRASO tipo mozarella, marca LACTEOS FROMAGE JB, por 2500 g, en
bolsa de polietileno, en el cual se evidenciaron los siguientes incumplimientos a la
resolucion 5109 de 2005 (folios 10y 11):

En el rotulo no declara todos los ingredientes, y tampoco aparecen en orden decreciente,
contrariando el arficulo 5 numeral 5.2 de la resolucion 5109 de 2005,

en el rotuwlo declara la palabra "LOT" vy debe ser "lote” ¢ "L", incumpliendo el articulo 5 numeral
5.5.1 de fa resolucion 5108 de 2005.

El rotulo declara el registro sanitario "RSAX0214913", el cual no existe, incumpliendo el articuio
5 numeral 5.8 de la resolucion 5109 de 2005.

en el rotuio no declara el nitrato de sodio con nombre genérico, incumpliendo el articulo 5
numeral 5.2.3 de la Resolucion 5109 de 2005.

El producto contiene sorbafo de potasio y benzoato de sodio, aditivos no permitidos para la
elaboracion de queso fresco segtin lo establecido en la Resolucion 2310 de 1986.

4. Como consecuencia de lo anterior, el dia 7 de marzo de 2017 los funcionarios del Invima
procedieron a aplicar la medida sanitaria consistente en: clausura total del establecimiento
y desnaturalizacion de productos conforme lo establecido en los literales a y d articulo 576
de la ley 9% de 1979 por incumplimiento de la resolucion 2674 det 2013 sefalando lo
siguiente {folics 12 al 14):

o
Adred

Al llegar al establecimiento propiedad de Blanca Cecilia Achury Contreras- DISTRIBUIDORA DE
LACTEOS FORMAGE JB, la planta se encontraba en actividades de limpieza y desinfeccion
dentro de la planta y envasado del queso hilado producido en dia de ayer. No obstante, durante
la visita de inspeccion, vigifancia y control, se evidencio los siguientes hallazgos criticos
permitiendo el posible riesgo de fa inccuidad del producto:

Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural lo cual las paredes,
entradas-salidas Y ventanales perimetrales no estan herméticas del medio exterior. En sus
alrededores presenta acumulacién de diferentes objetos materiales utensilios y equipos en
desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales. Los accesos del establecimiento y
sus alrededores son en tierra y presenta crecimiento de malezas. {Incumpliendo los numerales
1.11.3:- 52y 53 del articulo 6, - numeral 1 def articulo 18 Resolucién 2674 de 2013).

Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural, lo cual las paredes,
entradas-salidas ventanaies perimetrales nco estan herméticas del medio exterior En sus
alrededores presenta acumulacion de diferentes objetos, materiales utensilios y equipos en
desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales. Dentro de la planta en una sola
area realizan todas las actividades de produccion y en el costado izquierdo del cuarto frio existe
una zona en deficientes condiciones de limpieza y orden debido a la acumulacién de moldes
malerias primas e insumos ropa comida maletas utensilios y algunos equipos. (Incumpliendo
fos numerales 2.1 y 2.7 del articuio 6. Resolucion 2674 de 2013).

Se evidencia que la edificacion no esta construida en proceso secuencial (recepcién insumos
hasta almacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las areas de fa planta se
encuentra totaimente separados de manera fisica. Por otro lado, las diferentes éreas y zonas
que conforman la planta de produccion no estén identificadas. (Incumpliendo los numerales 2.2
y 2.3 del articulc 6 - numeral 1 del articulo 20- numeral 1 del articulo 19- numeral 4 del articulo

28 de la resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no se realiza
ningun proceso de potabilizacién. No cuenta con instrumentc de medicion de cloro residual, asi
mismo no se realiza, ni se lleva registros histdricos de control del cloro residual Y no existen
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analisis Microbiologicos fisicoquimicos def agua, por lo tanto, no existe la 'garantia de la
potabilidad del agua utilizada. No existe programa sobre manegjo y calidad del agua. Ei
establecimiento no cuenta con tanque de almacenamiento de agua. (Iincumpliendo los
numerales. 3.1 y 3.5 del articulo 6 - numeral 4 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013—
numeral 2 articulo 9, Resolucion 21-15de 2007 — numeral 115, Resolucién 1096 de 2009)

Se evidencia que no dispone de un sistema sanitario adecuado para la recoleccién, tratamiento
y disposicion de aguas residuales. Las aguas residuales son conducidas por desagies
subterraneos que llegan a una quebrada. El establecimiento no cuenta con frampa de grasas.
(Incumpliendo el numeral 4.1 del articulo 6— numeral 1.4 del articulo 7, Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que no existe programa, procedimientos sobre manejc y disposicion de los
residuos solidos. (Incumpliendo el numeral 2 del articulo 26, Resolucion 2674 de 201.3).

Se svidencia que no existen programas especificos _para el control integrado de piagas con
enfoque preventivo. No existen registros. Se evidencia materia fecal de animales en los
alrededores de la planta. Las paredes, entradas-salidas y ventanales perimetrales de la planta
no estan hermeticas del medio exterior. (Incumpliendo el nurmeral 3 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que no existen programas especificos para ia limpieza y desinfeccion para las
diferentes areas, equipos y Superficies. Se evidencia en deficientes candiciones de ocrden,
limpieza y desinfeccion las diferentes zonas de la sala de proceso, alguncs equipos y
superficies. No existen registros de inspeccion limpieza y desinfeccion periodica de las
diferentes &reas, equipos, superficies, utensilios. (Incumpliendo el numeral 1 del articulo 286,
Resoiucion 2674 de 2013).

Se evidencia que no cuenta con servicios sanitarios, vestieres, casillercs y lavamanos.
(Incumpliendo los numerales 6.1, 6.2 y 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

Se evidencia que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada
vez que sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferenies
etapas del proceso, debido a que no cuenta con lavamanacs. {Incumpliendc numeral 4 Articulo
14 - numeral 3 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia que no existe plan de capacitacion continuo Yy permanente en manipulacion de
alimentos. NG exfsten registros. (Incumpliendo el articulo 9, Resolucicn 2674 de 201 3).

Se evidencia que las paredes son en obra gris (ladrillo), existen algunas zonas del techo en
madera y la oftras en zinc. Ambas presentan deficientes condiciones de limpieza vy
mantenimiento. Las puertas de ingreso y salida, Ios ventanales y algunas paredes tienen partes
de madera y obra en gris, las puertas son de acceso directo a la sala de produccién.
(Incumpliendo numerales 2.1, 3.1, 4.2 y 5.1 articulo 7, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia la falta de mantenimiento en la manguera y tuberia empleada en la recepcion de
la leche cruda. Ef material de algunos moldes utilizados para el queso costefio es en madera.
(Incumpliendo el numeral 12 del articulo 9 - numeral 4 del articulo 10, Resolucién 2674 de
2013).

Se evidencia que no cuenta con instrumentos para la medicién de: prueba de alcohol, ausencia
de conservantes, neutralizantes, y adulterantes, lactometria o crioscopia, ausencia de
antibiotices en la prueba de plataforma. No cuenta con termémetros para la medicion de
temperatura de hilado del queso. (Incumpliendo el numeral 3 del articulo 10, Resclucion 2674
de 2073).

Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de calidad de
materias primas e insumaos. (Incumpliendo el articulo 21, Resoiucian 2674 de 2013)
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16. Se evidernicia que la sal, el citrato de sodio, sarbato de potasio, benzoato de sodio y el envase
son almacenados de manera caotica, en bultos abiertos y junto a moldes, envases, ropa,
botas, comida, entre otros. {Incumpliendo numerales 1, 5, 6 y 7 del articulo 16 — numeral 5
articulo 17 - numerales 3 y 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013).

17. Se evidencia que no se realiza y registra las pruebas de alcohol, ausencia de conservantes
neutralizantes, y adulterantes, densidad lactomelria o crioscopia, ausencia de antibidticos en la
prueba 13—MAR-2017 07:4 de plataforma. No se realizan y registran todos los controles
requeridos en el proceso del queso hifado. Asi mismo, dentro de los procedimientcs no se tienen
esfablecidos los controles microbioldgicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las elapas
criticas de fabricacion. (Incumpliendo los numerales 1 y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de
2013~ numeral 1 articulo 25, Decrefo 616 de 2006).

18. Se evidencia en el cuarto frio de chogue térmico, almacenamiento de queso hilado no conforme
(acidificada) desde hace un mes junto a queso hiladc en maoldes de la produccién de ayer listc
para ser envasado. En el momenio de la visita se evidencio almacenamientc de benzoalo de
sodio y sorbato de potasio, quien aliende la visita manifiesta que esfos insumos son agregados
en la elaboracion de queso fresco durante el proceso de hilado. {Incumpliendo el numeral 4 y 5
del articuio 18, Resolucion 2674 de 2013— articulo 46 literai b ADITIVOS (...) Conservantes,
Resolucién 2310 de 1986,

19. Se evidencia que no existe la garantfa de la potabilidad del agua utilizada en los procesas de
lavado y desinfeccion de areas, equipos, superficies y manipuladores. (Incumpliendo el numeral 6
del articulo 18,

20. Se evidencia que el drea de envasado es compartida con las dreas de proceso, asi mismo, se
encuentra ubicado en ef transito de los operarios y no estd fotalmente hermética del medio
exterior. (Incumpliendo el numerai 1 del articulo 19, Resolucidon 2674 de 2013,

21. Se evidencia que no cuenta con plan de muestrec. (Incumpliendo el numeral 3 del articuio 22,
Resolucién 2674 del 2013.

22. Se evidencia que no cuenta con plan de muestrec, (Incumpliendo el numeral 3 del articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013).

(.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° dei Articulo 4°, numeral 6° del Articule 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 lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 de!
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 de
2013, Resolucion 5109 de 2005, Resolucion 12186 de 1991 y la Ley 1437 de 2011.

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

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
“(..)
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ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar fas sanciones por las
Infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que ltrata el presente articulo deberéan sujetarse estrictamente a fo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley @ de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, 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°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de ia Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las Siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procescs sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a Ja normatividad
vigente, en coordinacion con 1as diferentes dependencias.

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

()

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de catidad de los productos establecidos en el articulo 245 de Ia
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

(..}

La Resolucion 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el articuio 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones”, establece:

Resolucion 2674 de 2014:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y l0s requisitos para la notificacion, permisc o registro
sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,
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¢} A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen malerias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporie,
distribucion, Importacién, exportacion y comercializacién de alimentos para ef consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptda de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados

para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500de 2007, modificado por los

Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2009, 3961 de 2011, 817 y 2270 de 2012 y las
normas gue los modifiquen, adicionen o sustituyan.

{.)

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

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

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

1.3 Sus accesos y alrededores se manfendran limpios, libres de acumulacién de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamignto de aguas o la presencia de otras
fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produceion e impida la enfrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugic de plagas y animales doméstices.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas éreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones ¢
medics de contaminacion presentes en las éareas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia ldgica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminade, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de ternperatura, humedad u otras necesarias para la
efecucicn higienica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion def alimento.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las areas destinadas a la fabricacién, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento y expendio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agus que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Saiud y Proteccién Social.
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3.5, El establecimientc debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando Ia potabilidad de la misma. La construccién y el
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos:

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LiQUIDOS

4.1. Dispondrén de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamiento y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas por la autoridad competente.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

2.2. Los residuos sdlidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
dispcnerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugic y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como  Servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres Y mujeres, separados de las dreas de
efaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nomero de operarfos (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bado para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarics deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para
la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar favamanos con grifos de accionamiento no marnual dotados cori dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechabies o equipos automaticos para el secado de manos,
en jas 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 propdsito.

()

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las areas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con 10§ siguientes requisitos de
disefio y construccion;

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de lcs
voltimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2.1. En las areas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso ¥ sin grietas,
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pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que retnan los requisitos antes
indicados.

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite /a acumu!acién de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben esfar disefladas de tal
manera que se evite el ingresc de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla
antinsectc de facil limpieza y buena conservacién que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrics de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

5 PUERTAS

5.1. Las puertas deben lener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico y ajuste hermeético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y 10s pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas,

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y ulensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

12. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facimente desmontables para su limpieza y desinfeccién. Las
tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran mediante la recirculacién de fas sustancias previstas para
aste fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirén
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 instrumentos y accesorios requeridos para la medicidn y registro de las

variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositives para permitir la toma de muestras del
alimenio y materias primas.

4. Las tuberias elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de elaboracion,

salvo en los casos tecnoldgicamente justificados y en donde no exista peligro de contaminacién de!
alimento.

()

Articulo 14. Précticas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipufador de alimentos
debe adopftar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

4. Lavarse las manos con agua y jabén desinfectante, antes de comenzar su frabajo, cada vez que
salga y regrese al érea asignada y después de manipular cualquier material u chjeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacién para el alimento. Sera obligatorio realizar la desinfeccion
de fas manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo Jjustifiquen.

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:
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1. La recepcién de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la
Resolucion 5108 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, Y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683de 2012, segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
usc, deben descongeiarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de microorganismos
Yy no podran ser recongeladas. Ademas, se man pularan de manera que se minimice la
contaminacién proveniente de otras fuentes

6. Las materias 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.

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocupardn espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para fos alimentos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir jos siguientes requisitcs:

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

Articulo 18. Fabricacién. Las operaciones de fabricacion deben cumplic con los siguientes
requisitos:

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

3, Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condicicnes tales gue se evite su proiiferacion. Fara el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como.

4. Los metodos de esterilizacion, irradiacidn, ozonizacion, Cloracion,  pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, v de actividad
acuosa (Aw) entre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiente de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamignto,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracion v deterioro de los alimentos.

posiciones que establece Ia Ley 915 de 2004 ¢ la norma que la modifique, adicione ¢ sustituya.se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceplibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el caso.
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6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, balir, secar, enfre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

Articulo 19. Envasado v embalado. Las operaciones de envasadc y embalado de los afimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimenio 0 materias primas y debe realizarse en un @rea exclusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fébrica productora y el lote de fabricacion, fa cual se debe hacer en clave ¢ en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), tenfendo en cuenta lo establecido en la
resolucién 5109 de 2005 o ia norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir def lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas ufilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada iote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida it del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos anos.

(.

Articulo 20. Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el proposito de prevenir a
contaminacién cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

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

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

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y asequramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos, hasta ia

distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siquientes
aspectcs:

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

()

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural ¢ Juridica
prop{e‘l‘aria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
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deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentcs de medicion,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural ¢ 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 objetivos claramente definidos y con fos
procedimientos requeridos para disminuir los riesqos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escritc y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como

minimo Jos procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

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

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infragstructura, elementos, dreas, recursos v
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sclidos, lo cual
tendrd que hacerse observando las rormas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propcsito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el deterioro
del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelandc a la aplicacién armonica de ias diferentes
medidas de control conocidas, con especial eénfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que frata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento, controles reaiizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
soporten ef cumplimiento de los mismos,

(...}

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizard de
manera que se minimice su delerioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Adem&s se deben identificar claramente %
ltevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos lerminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimelros con respectc a las
paredes perimelrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias v en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
sies el caso.

Articulo  37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanifario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme s lo estabiecido en la
presente resolucion.
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Se exceptaan del cumplirmiento de este requisito, los siguientes preductos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometides a ningun proceso de transfarmacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, v los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producides en el pais o importades, para utilizacion exc{usiva
por la industria y el sector gastronOmico en la elaboracion de alimentos y preparacion de comidas.

4. Los alimentos producidos ¢ importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentrc de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 815 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

()

misma forma, la Resolucién 3168 de 2015 establece:

"Articulo 1. Modifiquese el articuio 37 de la Resolucion 2674 de 2013, el cual quedara asi:

"Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud pablica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la correspondiente
Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanifario — PSA o Registro Sanitario — RSA, expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA— quien asignara la
nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o PSA, para su vigitancia y control
sanitario.

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

Los alimentos naturales gque no sean sometidos a ninglin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningan praceso de transformacion.

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

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y PSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asfi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con
revision posterior- de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitcs exigibies
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definira los procedimientos correspondientes”

Resolucion 2115 de 2007:

Sl Pringipal;

A

ARTICULO 9°.- CARACTERISTICAS QUIMICAS DE OTRAS SUSTANCIAS UTILIZADAS EN LA
POTABILIZACION. Ademas de lo sefialado en los articulos 5° 6|, 7° v 8° de la presente
Resolucion, dentro las caracteristicas quimicas del agua para consumo humano se deberan tener
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en cuenta los siguientes valores aceptables para ofras sustancias quimicas utilizadas en el
tratamiento del agua, asi:

2. El valor aceptable del cloro residual libre en cualquier punto de la red de distribucion dei agua
para cohsumo humano deberé estar comprendido entre 0,3 ¥y 20 mg/L. La dosis de cloro por
aplicar para la desinfeccion del agua y asegurar el residual libre debe resultar de pruebas
frecuentes de demanda de cloro. Cuando se utilice un desinfectante diferente al cioro o cualquiera
de las formulaciones o sustancias que utilicen compuestos distintos para desinfectar el agua para
consumo humano, los valores aceptabies para el residual correspondients u otras consideraciones
al respecto, seran los reconocidos por la QOrganizacién Mundial de la Salud y adoptados por ¢l
Ministerio de la Proteccién Social, quien tendré en cuenta el respectivo concepto toxicolégico del
producto para expedir el concepto técnico.

La Resolucién 5109 de 2005, Por fa cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humanao.. dispone:

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefialan fos requisitos que deben cumplir las rotulos o etiguetas de los envases
0 empaqgues de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre ei
producto o suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. £n la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, saivo cuando se trate de
alimantos de un tnico ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que corisista
en ef termino “ingrediente” o la incluya;

b} Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momentc de la fabricacion del alimento;

(..)

5.5. Identificacién del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
fegible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumeérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.2.3 Los envases no son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y lirnpieza, alejados
de focos de contarninacion y debidamente protegidos, contrariando lo establecido en el numeral 5
del articulc 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

5.8 Registro Sanitario

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

Decreto 616 de 2006:
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ARTICULO 1o .- OBJETO. El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
fravés del cual se sefialan los requisitos que debe cumplir la leche de animales bovinos, bufalinos y
caprinos destinada para el consumo humano, con el fin de proteger la vida, la salud y la seguridad
humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error, confusion ¢ engafic a los
consumidores.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico
que se establece mediante el presente decreto se aplican a:

1. La leche, obtenida de animales de la especie bovina, bufalina y caprina destinada a la
produccion de fa misma, para consumo humano.

2. Todos los establecimientos donde se obfenga, procese, envase, transporte, comercialice y
expenda leche destinada para consumo humano en el territorio nacional. 3. Las actividades de
inspeccion, vigitancia y confrol que ejerzan las autoridades sanitarias sobre obtencion,
procesamiento, envase, almacenamiento, transporte, distribucidn, importacién, exportacion y
comercializacion de leche.

()

ARTICULO 25.- CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTO DE LECHE.
En las plantas para procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como mecanismos de
controf interno, y criterios de aceptacion, liberacion y rechazo de la leche, desde ef punto de vista
microbiolégico, fisico-quimico y organcléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.

1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactometria o crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibioticos.

1.7 Recuento microbiano.

La informacion de los recuentos microbianos historicos servird de base para el criterio de
aceptacion o rechazo por parte de la planta para la calificacion de calidad de la leche cruda de
provesdores.

2. En el tanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda.

2.1. Registro de temperatura.

(...)

Para efectos procedimentales de la presente actuacién la ley 1437 del 2011 establece:

Cdicing Principal:
Adfersinistrativg.,

“Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sufetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Cadigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritcs para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo
originan, las personas naturales o juridicas objetoc de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y fas sanciones o medidas que serian procedentes Este acto

administrativo deberd ser notificado personalmenle a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.
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Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegaimente.

Parigrafo. 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 actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de

ta investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podra ser sujeto de las siguientes
sancicnes;

Ley 8° de 1979;

"ARTICULO 576. Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que podré ser fotal o parcial:

k) La suspension total o parcial de trabajos o de servicios;

¢) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

e) La congelacion o suspensién temporal de 1a venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decision definitiva al respecto.

PARAGRAFQ. Las medidas a que se refiere este articulc serén de inmediata gfecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.”

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS, identificada con cédula de ciudadania No. 51.967 345, presuntamente infringio
las disposiciones sanitarias de alimentos, al;

1. Elaborar productos tacteos tales como: queso fresco variedades, Semi duro tipo mozarella,
doble crema, costefio), sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura,
establecidas en la Resolucion 2674 de 2013 segln acta de visita de fecha 7 de marzo de 2017,
per cuanto;

1. Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural lo cual las paredes,
entradas-salidas Y ventanales perimetrales no estan herméticas del medio exterior. En
sus alrededores presenta acumulacidon de diferentes objetos materiales utensilios v
equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales. Los accesos
del establecimientc y sus alrededores son en tierra y presenta crecimiento de malezas.
Incumpliendo los numerales 1.1, 1.3, 5.2 y 5.3 del articulo 6 y numeral 1 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural, to cual las
paredes, entradas-salidas ventanales perimetrales no estan herméticas de! medio
exterior. En sus alrededores presenta acumulacion de diferentes objetos, materiales
utensilios y equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales.
Dentro de la planta en una sola area realizan todas las actividades de produccion y en
el costado izquierdo del cuarto frio existe una zona en deficientes condiciones de
limpieza y orden debido a la acumulacion de moldes materias primas e insumos ropa
comida maletas utensilios y algunos equipos. Incumpliendo los numerales 2.1y 2.7 del
articulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Pagina 17

¢ "

MO

iicing Principal:
Administrative:

'.'.J".".".”.',?’!'l"..'ilﬂ S



sticing Primsipal;
Sefrimictentive:

AUTO No. 2019013600
(5 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605787"

Se evidencia gue la edificacién no esta construida en proceso secuencial (recepcion
insumos hasta almacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra totalmente separados de manera fisica. Por otro lado,
las diferentes areas y zonas que conforman la planta de produccion no estan
identificadas. Incumpliendo los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 y numeral 1 del
articulo 20, numeral 1 del articuto 19, numeral 4 del articulo 28 de la resolucion 2674
de 2013.

Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no
se realiza ningun proceso de potabilizacién. No cuenta con instrumento de medicion
de cloro residual, asi mismo no se realiza, ni se lleva registros histéricos de control del
cloro residual y no existen analisis Microbiolégicos fisicoquimicos del agua, por lo
tanto, no existe la 'garantia de la potabilidad del agua utilizada. No existe programa
sobre manejo y calidad del agua. El establecimiento no cuenta con tanque de
almacenamiento de agua. Incumpliendo los numerales 3.1 y 3.5 del articulo 6, numeral
4 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no dispone de un sistema sanitario adecuado para la recoleccién,
tratamiento y disposicidn de aguas residuales. Las aguas residuales son conducidas
por desagles subterraneos que flegan a una quebrada. El establecimiento no cuenta
con trampa de grasas. Incumpliendo el numeral 4.1 del articulo 6 y numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia gue no existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de
los residuos solidos. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674
de 2013.

Se evidencia que no existen programas especificos para el control integrado de plagas
con enfoque preventivo. No existen registros. Se evidencia materia fecal de animales
en los alrededores de la planta. Las paredes, entradas-salidas y ventanales
perimetrales de la planta no estan herméticas del medio exterior. Incumpliendo el
numeral 3 det articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existen programas especificos para la limpieza y desinfeccién
para las diferentes areas, equipos y superficies. Se evidencia en deficientes
condiciones de orden, limpieza y desinfeccion las diferentes zonas de la sala de
proceso, algunos equipos y superficies. No existen registros de inspeccién limpieza y
desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios.
Incumpliendo el numeral 1 del articuto 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que no cuenta con servicios sanitarios, vestieres, casilleros y lavamanos.

Incumpliendo los numerales 6.1, 6.2 y 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

- Se evidencia que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos (hasta el
codo) cada vez que sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacién cruzada
en las diferentes etapas del proceso, debido a que no cuenta con lavamanos,

Incumptiendo el numerai 4 Articulo 14 y numeral 3 del articulo 18 de !a Resolucion
2674 de 2013

-Se evidencia que no existe plan de capacitacién continuo y permanente en
manipulacion de alimentos. No existen registros. Incumpliendo el articulo @ de ia
Resclucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que las paredes son en obra gris (iadrillo), existen algunas zonas del
techo en madera y la otras en zinc. Ambas presentan deficientes condiciones de
limpieza y mantenimiento. Las puertas de ingreso y salida, los ventanales y alguras
paredes tienen partes de madera y obra en gris, las puertas son de acceso directo a la
sala de produccion. Incumpliendo los numerales 2.1, 3.1,42 vy 51 del articufo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia la falta de mantenimiento en la manguera y tuberia empleada en la
recepcion de la leche cruda. E! material de algunos moldes utilizados para el queso
costefio es en madera. Incumpliendo el numeral 12 del articulo 9 numeral 4 del
articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no cuenta con instrumentos para la medicion de: prueba de alcohol,
ausencia de conservantes, neutralizantes, y adulterantes, lactometria o crioscopia,
ausencia de antibidticos en la prueba de plataforma. No cuenta con termémetros para
ta medicion de temperatura de hilado del queso. Incumpliendo el numeral 3 del articulo
10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de
calidad de materias primas e insumos. Incumpliendo el articulo 21, Resolucidén 2674
de 2013.

Se evidencia que la sal, el citrato de sodio, sorbato de potasio, benzoato de sodio y el
envase son almacenados de manera cadtica, en bultos abiertos y junto a moldes,
envases, ropa, botas, comida, entre otros. Incumpliendo los numerales 1,5 6y 7 del
articulo 18, incumpliendo el numeral 5 del articulo 17 y numerales 3 y 4 del articulo 28
de la Resolucidén 2674 de 2013.

.Se evidencia que no se realiza y registra las pruebas de alcohol, ausencia de

conservantes neutralizantes, y adulterantes, densidad lactometria o crioscopia, ausencia
de antibioticos en la prueba 13MAR-2017 de plataforma. No se reafizan y registran todcs
los controles requeridos en el proceso del queso hilado. Asi mismo, dentro de los
procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiolégices, fisicos, quimicos
y organolépticos en las etapas criticas de fabricacién. Incumpliendo los numerales 1 y 2
del articuto 18 de la Resolucion 2674 de 2013 y numeral 1 articulo 25, Decreto 616 de
2008.

Se evidencia en el cuarto fric de choque térmico, almacenamiento de queso hilade no
conforme (acidificado) desde hace un mes junto a queso hilado en moldes de la
produccion de ayer listo para ser envasado. En el momento de la visita se evidencio
almacenamiento de benzoato de sodio y sorbato de potasio, quien atiende la visita
manifiesta que estos insumos son agregados en la elaboracion de gueso fresco durante
el proceso de hilado. Incumpliendo los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucién
2674 de 2013 y articulo 46 literal b ADITIVOS Conservantes de la Resolucion 2310 de
1986,

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccidén de areas, equipos, superficies y manipuladores.
Incumpliendo el numeral 6 del articulo 18 de la resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el area de envasado es compartida con las areas de proceso, asi
mismo, se encuentra ubicado en el transito de los operarios y no esta totalmente
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hermética del medio exterior. Incumpliendo el numeral 1 det articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

21.Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucién 2674 del 2013.

22 8e evidencia gue no cuenta con plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. Etiguetar y rotular el producto QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPO MOZARELLA
MARCA LACTEOS FROMAGE JB POR 2500 G, en bolsa de polietiieno, sin cumplir con o
dispuesto en la normativa sanitaria Resolucion 5109 de 2005, por cuanto:

1. El rotulo no declara todos los ingredientes y tampoco aparecen en orden decreciente
contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion No. 5109 de
2005,

2. En el rotulo declara la palabra “‘LOT" y debe ser "Lote” o "L", contrariando lo dispuesto
en el articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de fa Resolucién 5109 de 2005.

3. En el rotulo no declara el nitrato de sodic con su nombre genérico, lo cual contraria la
dispuesto en el articulo S5numeral 5.2 subnumeral 5.5.3 de la Resolucion 5109 de
2005.

4. El producto contiene sorbato de potasio y benzoato de sodio, aditivos no permitidos
para la elaboracidn de quesos frescos, contrariando lo dispuesto en el articuto 46 de |a
Resoluciéon 2310 de 1986.

3. Fabricar, empacar y rotular el producto: “QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPO
MOZARELLA MARCA LACTEOS FROMAGE JB POR 2500 G, utilizando como registro
sanitario RSAX0214913, sin contar con autorizacion para ello, incumpliendo fo estipulado en
los articulos 3, 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificade por el articulo 1 de ia
resolucion 3168 de 2015, en concordancia con el articulo 306 de la Ley 9 de 1979:
constituyéndose este en un alimento fraudulento.

NORWMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decreto 616 de 2006: Numeral 1 articulo 25
Resolucion 2115 de 2017; Numeral 2 articulo 9
Resolucién 2674 de 2013
Articulo 6 numerales 1.1,1.3, 2.1, 22, 23, 273135, 41,52, 53, 6.16.2, 8.3 Ariculo 7
numerales 1.4, 2.1, 3.1, 4.2 51, Articulo 9 numeral 12; Articulo 10 numeral 3 4: Articulo 14
numeral 4; 16 numerales 1, 5, 6, 7; Articulo 17 numeral 5; 18 numerales 1, 2, 3, 4,5, 6, Articulo 19
numerales 1,2,3; Articulo 20 numeral 1; Articulo 21; Articulo 22 numeral 3; Articulo 26 numerales 1,

2, 3, 4; articulo 25 numeral 1; articulo 28 numerales 3 y 4; articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005
Articulo 5 Numerales 5.2, 523,551y 5.8

En mérito de lo expuesto, este Despacho,
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proceso No. 201605787"

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora BLANCA CECILIA
ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51 .967.345, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra de la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345, por presuntamente
infringir las disposiciones sanitarias de alimentas, al:

1. Elaborar productos lacteos tales como: queso fresco variedades, Semi duro tipo mozarella,
doble crema, costefo), sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura,
establecidas en la Resolucidn 2674 de 2013 seglin acta de visita de fecha 7 de marzo de 2017,
por cuarnto:;

1.

Ofteina Pamneignl:
Aefeyinistrativgg

WAL L T

Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural lo cual las paredes,
entradas-salidas Y ventanales perimetrales no estan herméticas del medio exterior. En
sus alrededores presenta acumulacion de diferentes objetos materiales utensilios v
equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales. Los accesos
del establecimiento y sus alrededores son en tierra y presenta crecimiento de malezas.
Incumpliendo los numerales 1.1, 1.3, 5.2 y 5.3 del articulo 8 y numeral 1 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que Ja planta se encuentra ubicada en una zona rural, lo cual las
paredes, entradas-salidas ventanales perimetrales no estan herméticas del medio
exterior. En sus alrededores presenta acumulacion de diferentes objetos, materiales
utensilios y equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales.
Dentro de la planta en una sola area realizan todas las actividades de produccion y en
el costado izquierdo del cuarto frio existe una zona en deficientes condiciones de
limpieza y orden debido a la acumulaciéon de moides materias primas e insumos ropa
comida maletas utensilios y algunos equipos. Incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la edificacion no esta construida en proceso secuencial (recepcion
insumos hasta aimacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra totalmente separados de manera fisica. Por otro lado,
las diferentes areas y zonas que conforman la planta de produccion no estan
identificadas. Incumpliendo los numeraies 2.2 y 2.3 del articulo 6 y numeral 1 del
articulo 20, numeral 1 del articulo 19, numeral 4 del articulo 28 de la resolucién 2674
de 2013.

Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no
se realiza ningun proceso de potabilizacion. No cuenta con instrumento de medicion
de cloro residual, asi mismo no se realiza, ni se lleva registros historicos de control del
cloro residual y no existen analisis Microbiologicos fisicoquimicos del agua, por lo
tanto, no existe la 'garantia de la potabilidad del agua utilizada. No existe programa
sobre manejo y calidad del agua. El establecimiento no cuenta con tanque de
almacenamiento de agua. Incumpliendo los numerates 3.1 y 3.5 def articulo 6, numeral
4 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no dispone de un sistema sanitario adecuado para la recoleccion,
tratamiento y disposicion de aguas residuales. Las aguas residuales son conducidas
por desagles subterraneos que llegan a una quebrada. El establecimiento no cuenta
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con trampa de grasas. Incumpliendo el numeral 4.1 del articulo 8 y numeral 1.4 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de
fos residuos sdlidos. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 26 de la Resclucién 2674
de 2013.

Se evidencia gue no existen programas especificos para el control integrado de plagas
con enfoque preventivo. No existen registros. Se evidencia materia fecal de animales
en los alrededores de la planta. Las paredes, entradas-salidas y ventanaies
perimetrales de la planta no estadn hermeéticas del medio exterior. Incumpliendo el
numeral 3 del articulo 26 de ta Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no existen programas especificos para la limpieza y desinfeccion
para las diferentes areas, equipos y superficies. Se evidencia en deficientes
condiciones de orden, limpieza y desinfeccion las diferentes zonas de la sala de
proceso, algunos equipos y superficies. No existen registros de inspeccion limpieza y
desinfeccion peridédica de las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios.
incumpliendo el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia gue no cuenta con servicios sanitarios, vestieres, casilleros y lavamanos.
Incumpliendo los numerales 6.1, 6.2 y 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013,

Se evidencia que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos (hasta el
codo) cada vez gque sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada
en las diferentes etapas del proceso, debido a que no cuenta con lavamanos.
incumpliendo el numeral 4 Articulo 14 y numeral 3 del articulo 18 de ia Resolucion
2674 de 2013

Se evidencia que no existe plan de capacitacion continuo y permanente en
maripulacion de alimentos. No existen registros. Incumpliendo el articulo 9 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia gue las paredes son en obra gris (ladrillo), existen algunas zonas del
techo en madera y la otras en zinc. Ambas presentan deficientes condiciones de
limpieza y mantenimiento. Las puertas de ingreso y salida, los ventanales y algunas
paredes tienen partes de madera y obra en gris, las puertas son de acceso directo a la
sala de produccién. Incumpliendo los numerales 2.1, 3.1, 4.2 y 5.1 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia la falta de mantenimiento en ta manguera y tuberia empleada en Ia
recepcion de la leche cruda. El material de algunos moldes utilizados para el queso
costeno es en madera. Incumpliendo el numeral 12 del articulo 9 numeral 4 del
articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia que no cuenta con instrumentos para la medicién de: prueba de alcohol,
ausencia de conservantes, neutralizantes, y adulterantes, lactometria o crioscopia,
ausencia de antibidticos en !a prueba de plataforma. No cuenta con termémetros para
la medicion de temperatura de hilado de! queso. Incumpliendo el numera! 3 del articulo
10 de la Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el contro! de
calidad de materias primas e insumos. Incumpliendo el articulo 21, Resolucidn 2674
de 2013.

Se evidencia que la sal, el citrato de sodio, sorbato de potasio, benzoato de sodio vy el
envase son almacenados de manera cadtica, en bultos abiertos y junto a moldes,
envases, ropa, botas, comida, entre otros. fncumpliendo los numerales 1, 5, 6 y 7 del
articulo 18, incumpliendo el numeral 5 del articulo 17 y numerales 3 y 4 del articuio 28
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no se realiza y registra las pruebas de alcohcl, ausencia de
conservantes neutralizantes, y adulterantes, densidad lactometria o crioscopia, ausencia
de antibidticos en la prueba 13MAR-2017 de plataforma. No se realizan y registran todos
los controles regueridos en el proceso del queso hilado. Asi mismo, dentro de los
procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiologicos, fisicos, quimicos
y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion. Incumpliendo los numerales 1y 2
del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013 y numeral 1 articulo 25, Decreto 616 de
20086.

Se evidencia en el cuarto frio de choque térmico, almacenamiento de guesao hilado no
conforme (acidificado) desde hace un mes junto a queso hilado en moldes de la
produccion de ayer listo para ser envasado. En el momento de a visita se evidencio
almacenamiento de benzoato de sodio y sorbato de potasio, quien atiende ia visita
manifiesta que estos insumos son agregados en a elaboracidon de queso fresco durante
el proceso de hilado. Incumpliendo los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolugion
2674 de 2013 y articulo 46 literal b ADITIVOS Conservantes de la Resolucién 2310 de
1986.

Se evidencia gque no existe la garantia de la potabilidad de! agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccion de areas, equipos, superficies y manipuladores.
Incumpliendo el numeral 6 del articulo 18 de la resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el area de envasado es compartida con las areas de proceso, asi
mismo, se encuentra ubicado en el transito de los operarios y no esta totalmente
hermetica del medio exterior. Incumpliendo el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de ia Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia gue no cuenta con plan de muestreo. Incumpiiendo el numeral 3 dei
articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Etiquetar y rotular el producto QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPO MOZARELLA
MARCA LACTEOS FROMAGE JB POR 2500 G, en bolsa de polietifeno, sin cumplir con io
dispuesto en la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

1. El rotulo no declara todos los ingredientes y tampoco aparecen en orden
decreciente contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion
No. 5109 de 2005.

2. En el rotulo declara la palabra "LOT" y debe ser “Lote” o “L”, contrariando lo
dispuesto en el articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de
2005.
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3. En el rotulo no declara el nitrato de sodio con su nombre genérico, lo cual contraria
lo dispuesto en el articulo 5numeral 5.2 subnumeral 5.5.3 de la Resolucion 5109
de 2005.

4. El producto contiene sorbato de potasio y benzoato de sodio, aditivos no
permitidos para la elaboracién de quesos frescos, contrariando lo dispuesto en el
articulo 46 de la Resolucion 2310 de 1986.

3. Fabricar, empacar y rotular el producto: "QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPO
MOZARELLA MARCA LACTEOS FROMAGE JB POR 2500 G, utilizando como registro
sanitario RSAX0214813, sin contar con autorizacion para ello, incumpliendo lo estipulado en
los articulos 3, 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificado por et articulo 1 de la
resolucion 3168 de 2015, en concordancia con el articulo 306 de la Ley 9 de 1979,
constituyéndase éste en un alimento fraudulento.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente a la sefora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 y/o Apoderado, del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o [o
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 notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas gue considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede recurso aiguno segun lo dispuesto
en el Articulo 75 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

GRS T o?

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd. ARACELIS ROSA MUNIVE
Revisé MARIA LINA PENA C
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