es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001704 De 3 de Diciembre de 2019

ta Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en e! articulo 69 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impuiso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014387

PROCESQ SANCIONATORIO 201605801

EN CONTRA DE: SANDRA ISABEL JULIO - QUESOS SANCAR

FECHA DE EXPEDICION: 21 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENWSV%SE&’&BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIRDE & * , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones de! INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019014387 NO procede recurso algquno.

MARIA LINA P

Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019014387 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605801,

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6 y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Grupo: Plantas de Beneficio
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AUTO No. 2019014387
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201605801 y se trasladan
cargos”

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 Direcciéon General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
contra la sefiocra SANDRA ISABEL JULIO identificada con cédula de ciudadania No.
39.282.287, en calidad de propietaria del establecimiento QUESOS SANCAR, teniendo en
cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 708-0213-17, con radicado No. 17018815 del 20 de febrero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a ia Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
del establecimiento QUESOS SANCAR, propiedad de la sefiora SANDRA ISABEL JULIO
identificada con cédula de ciudadania No. 39.282.287 (folio 1),

2. El 15 de febrero de 2017, se suscribid Acta de Control Sanitario, conforme a la visita
adelantada al establecimiento QUESOS SANCAR, propiedad de la sefiora SANDRA
ISABEL JULIO identificada con cédula de ciudadania No. 39.282.287, ubicado en la
Carrera 15 Calle 34 Barrio El Bosque, municipio de Caucasia, departamento de Antiogquia,
en la cual se emitid concepto sanitaric DESFAVORABLE {folios 2 a 12), por cuanto:

1)

1. INSTALACIONES FiSICAS.
1.1. Presencia de maleza en la parte posterior de la planta y objetos en desuso dentro de iz planta.
NO CUMPLIDO.

1.3 Ventana posterior sin proteccién y puerta de acceso abierto lo cual permite entrada de plaga.
NO CUMPLIDO.

1.4 Existe separacion fisica perc esta separacion por drea no esta completa. NO CUMPLIDO.

1.7 (Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descansc de los
empleados (4rea social). No existe. NO CUMPLIDO.

2. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. No existe. NO
CUMPLIDO.

2.1.2 £f agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros. No existen registros. NO CUMPLIDO.

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS
2.2.2 Se evidencia empozamiento de agua de desechos en piso por no tener el declive adecuado.
NO CUMPLIDO.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)
2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se flevan los registros. No existe. NO CUMFPLIDO.

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoi_eccién
interna de los residuos solidos o basuras y no presentan riesqgo para la contaminacién del alimento
y del ambiente. No existe. NO CUMPLIDO.,
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“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201605801 y se trasladan

cargos”

2.3.4 Existe local o instalacion destinada exclusivamente para ef depdsito temporal de los residuos
sdlidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, protegido (contra
fa lluvia y el libre accesc de plagas, animales domésticos y personal no autorizade} y en perfecto
estado de manfenimiento. No existe. NO CUMPLIDO.

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el controf
integrado de plagas con enfoque preventivo, se gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los
regisfros. No existe. NO CUMPLIDO.

2.4.3 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de conlrol integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, frampas, cebos, etc.). Ventana posterior que permite
el ingreso de plagas y sifones sin rejfilia. NO CUMPLIDO.

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para ef estabiecimiento, para limpieza y
desinfeccién de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. No existe.
NO CUMPLIDO.

2.5.2 No existen registros. NO CUMPLIDO (no se aportan registras, se evidencia deficiente
limpieza en paredes y tinfas de cuajado).

2.5.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. No existen registros. NO CUMPLIDO.

2.5.4 Se observa producto de aseo en drea de proceso. NO CUMPLIDO.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.2 Existen vestieres en numero suficiente, separades por génerc, ventilados, en buen estado,
alejados del area de proceso, dotados de casiiferos (lockers) individuales, ventilades, en buen
estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propésito. No existe. NO
CUMPLIDO.

2.6.3 £/ lavamanos no es de accién manual y estd ubicado afuera del érea de proceso. NO
CUMPLIDO (no disponen de lavamanos).

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacién de
limpieza y desinfeccion de calzado, efc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotadcs, y con la conceniracion de desinfectante requerida. No existe. NO CUMPLIDO.,

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafo o de cualquier cambio de actividad y a précticas higiénicas. No existe. NO CUMPLIDO.,

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 manipuiar alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemiolégicas. No existe. NO CUMPLIDO.

3.1.4 Los operarios utilizan grifo y no existe dotacion de elementos de aseo para el lavado de
manos. NO CUMPLIDO.

3.1.10 No se otorga dotacion a la realizacion de la visita. NO CUMPLIDO.

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION
3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuc y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: mefodologia, duracidn, cronograma y temas especificos acorde con la
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empresa, el proceso tecnciégico vy al desempefio de los operarios, elc., para el personal nuevo y
antiguo, se efecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No existe. NO CUMPLIDO.

3.2.2 Existen avisos alusivos a ia obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las précticas
higiénicas y su observancia durante |a manipulacion de alimentos. No existe. NO CUMPLIDO.,

3.2.3 No existen registros de capacitacion. NO CUMPLIDO,

4. CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION.
4.1 DISENQ Y CONSTRUCCION

4.1.1 Se observa deterioro en el piso y este no tiene inclinacion adecuada permitiendo
empozamiento. NO CUMPLIDO.

4.1.2 Los sifones no tienen rejilta. NO CUMPLIDO.

4.1.4 Uniones en angulo recto. NG CUMPLIDO.

4.1.5 Limpieza deficiente con evidencia de telarafia. NO CUMPLIDO.

4.1.6 Techo con formacion de hongo. NO CUMPLIDO.

4.1.8 Ventanas sin proteccién y con limpieza deficiente de polvo. NO CUMPLIDO.

4.1.9 Ventanas sin malla. NO CUMPLIDO,

4.1.11 Lamparas sin proteccion no son de seguridad. NO CUMPLIDO.

4.1.13 £l sistema de ventilacion empleado se encuentra con limpieza deficiente. NOQ CUMPLIDO,

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS
4.2.4 Recipientes sin identificacion e inadecuadas. NO CUMPLIDO.

4.2.5 Sistema de limpieza inadecuada. NO CUMPLIDO.

4.2.6 Existe entrecruzamiento de los equipos que permiten la contaminacion cruzada. NQ
CUMPLIDO.

4.2.7 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y
accesorios para medicion y registro de variables del proceso (termomelros, termdgrafos, pH-
metros, etc.). No se evidencian registros. NO CUMPLIDO.

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.

5.1 MATERIAS PRIMAS 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).
No existe. NO CUMPLIDO.

5.1.2 No existen registros de inspeccion de materias primas e insumos. NO CUMPLIDO.

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION .
5.3.1 No hay lavamancs en dreas de proceso, lavamanos no estd totalmente protegidos. NO
CUMPLIDO,

5.3.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las elapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto. No se evidencian registros. NO CUMPLIDO.

5.3.4 Ventana posterior que permite ingreso de plagas ¥ puerta posterior sin proteccion completa.

NC CUMPLIDO.
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(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201605801 y se trasladan
cargos”

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.4.3 L a 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. No existe registro de ninguna
de las actividades que realizan. NO CUMPLIDO.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.
5.5.1 No existen regisiros de ninguno de los productos que realiza segun la elaboracion. NO
CUMPLIDO.

5.5.2 FE! almacenamiento del producto terminado se realiza en condiciones adecuadas
(temperatura, humedad, circuiacion de aire} y se llevan registros. No llevan registros. NO
CUMPLIDO.

5.5.5 Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destinc final. —
No existen registros. NO CUMPLIDO,

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 procedimientcs
requeridos para elaborar los productos. No existe. NO CUMPLIDO.

6.1.2 No lievan fichas técnicas. NO CUMPLIDO.

6.1.3 Quien atiende la visita expresa que iniciard muestreo de agua y queso para evaluar su
calidad. NO CUMPLIDQ.

6.1.4 Operario con experiencia no certificada. NO CUMPLIDO.

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicto y manfenimiento (preventivo y correctivo)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No existe. NO CUMPLIDO.

6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se efecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. No existe. NO CUMPLIDO.

6.2 LABORATORIO
6.2.2 No poseen contrato con laboratorio externo. NO CUMPLIDO.

(..}

3. En la misma diligencia, los funcionarios procedieron a llevar a cabo el protocolo de
evaluacion de rotulado para alimentos envasados, al proeducto “Queso para uso industrial

en bolsa de polietileno”; en el cual se evidenciaron los siguientes incumplimienios a la
Resclucion 5109 de 2005 (folios 13 al 16):

‘(..

5.1.1 No se describe el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 1804
de 1989 (articulo 1).

5.3 Contenido neto v peso escurrido. Se debe declarar en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional), No repoerta.

6. No se describe el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 1804 de
1989 (articulo 1) No reporta contenido nefo.
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AUTO No. 2019014387
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia el proceso sancionatorio No. 201 605801 y se trasladan
cargos”

5.6 Declara ia fecha de vencimiento con las letras Fv
5.7 No reporta instrucciones para el uso.

{..)"

. Como consecuencia de lo anterior, el dia 15 de febrero de 2017, los funcionarics del

Invima procedieron a aplicar la Medida Sanitaria consistente en: “Clausura temporal total
establecimiento y destruccion de 75 kilos (30 unidades por 2.5 kilogramos) de queso para
uso industriai segun se informa en la etiqueta”, sefialando lo siguiente: {folios 17 al 19)

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Los suscritos funcionarios del INVIMA se hicieron presentes en la direccidn arriba sefialada al
omitir el ingreso hasta las instalaciones se evidencio fo siguiente:

Se evidencian ventana con mallas levantadas no instaladas completamente con deficiente limpieza
que comunican area de cuajado & hifado con iote externo que presenta crecimiento de malezas' se
evidencia deficiente limpieza de ventilador utilizado para el enfriamiento del quesc deficiente
fimpieza de la tina de cuajado tanques para la recoleccion de lacto Suero y en paredes y pisos, asi
mismo se evidencian utensilios de madera utilizados para el hifado del queso y los piscs presentan
deterioro y roturas; se evidencia presencia de humedad hongos en pared y techo de ias areas de
proceso fa tina de cuajado presenta en su interior superficies rugosas producto de los puntos de
soldadura donde se evidencia acumulacion de residuos de queso; ho disponen de lavamanos en
las areas de proceso, el servicio sanitario no dispone de elementos para la higiene del perscnal y
el desagle del piso del misme es evacuado en un drea de transitc para el ingreso del personal a la
planta, se observan objetos en desuso previo al ingreso del personal a la planta.

Se evidencia ventana de recepcion de materia prima sin proteccion v esta su vez tiene
comunicacion directa con las areas de proceso.

El establecimiento no aporta procedimientos escritos relacionados con Manejo y calidad del agua
de abastecimiento, limpieza y desinfeccion, control de plagas, mantenimiento de equipos, materias
primas, capacitaciones en educacion sanitaria al personal manipulador, asi mismc no se aportan
registros de monitoreo del agua de abastecimiento, de limpieza y desinfeccion de dreas, equipos y
utensilios de control preventivo de plaga, de aplicacion de mantenimiento de equipos, de control de
las materias primas (leche cruda Articule 25 del Decreto 616 de 20086) de capacitacion y controles
de proceso.

Segun se informa en el rotulado el producic se identifica como queso para uso industrial, sin
embargo esta informacién no es posible determinarla durante la visita dado que no se aportaron
documentos relacionado como soporte, se le informa a quien atiende la diligencia que dado el
casc que el producto no sea para uso industrial se requiere cbtener un Registro Sanitario segqun
lo establecido en la Resolucion 3168 de 2015.

(..)"

Mediante oficio No. 708-1009-17, con radicado No. 17096266 del 12 de septiembre de
2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento QUESOS SANCAR (folio 24).

El 6 de septiembre de 2017, se suscribié Acta de Visita —~ Diligencia e Inspeccion, Vigilancia
y Controi, conforme a la visita adelantada al establecimiento QUESOS SANCAR, propiedad
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de la sefora SANDRA ISABEL JULIO identificada con cédula de ciudadania No.
39.282.287, en la cual se sefalé (folios 26 y 27):

(.)
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Al llegar al establecimiento en la direccién sefialada en la presente diligencia los funcionarios del
Invima son atendidos por Sebastian Cordero Julio quien se identifica como hifo de la propietaria a
quien se le explica el mofivode visita y se le hace entrega del Oficic Comisoric. El sefior Sebastian
Cordero manifiesta que se suspendio de manera definitiva fa elaboracion del Quesoc Fresco tipo
mozarelia, desde hace aproximadamente 2 meses. Permite el ingreso a las instalaciones y se
verifica que esta se encuentra en aparente estado de inaclividad no se evidencia rnateria prima,
producto terminado, equipos y utensitios. Durante la visita llega la sefiora Sandra isabel Julic a
quien se explica el objetivo de fa diligencia y manifiesta que se manera definitiva susperdic las
actividades de fabricacién, manifiesta que decidié cambiar de actividad comercial v gue su
establecimiento debe ser retirado del Censo de establecimiento del Grupo de Trabajoc Territorial
Costa Caribe 2. La propigtaria del establecimiento aporta copia del Certificado de Cancelacion del
establecimiento Quescs Sancar el cual se anexa a la presente diligencia.

{..)"
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Oe conformidad con lo establecido en et numeral 3) del articulo 4% numeral 6) del articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1879 y demas
normas regtamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 de
2013, Resoclucién 5109 de 2005, Resoiucion 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 prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y
a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

“(..)

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de fa Ley 9 de 1979 y contra ellas procederdn los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo,

{(.)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidén Sociai, 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
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9) a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

1)

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes.

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, l0s procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competericia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

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

(...)
8. Imponer, previa delegacion, a fravés de los actos administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de Ja
Ley 100 de 1993 y en las demds normas pertinentes.

(..)

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

"Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objetc establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que gfercen actividades de fabricacion,
procesarmiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de Jos alimentos, segin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. 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 aclividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, impcrten y
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y controf
que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 20711, 917 ¥ 2270 dg 2012 y las
normas gue los modifiquen, adicionen o sustituyan.”,
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Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuacion administrativa, la norma
ibidem, precisa:

"Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a Ja fabricacion,
procesamienta, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que 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 contaminacién del alimento. -

1.3. Sus accesos y airededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan lener superficies pavimentadas o recublertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitaric e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras
fuentes de cantaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polve, luvia, suciedades u ofros contaminantes, asi coma del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos,

2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccién suscepiibles de ser contaminadas por otras operaciones ¢
medias de contaminacion presentes en ias dreas adyacentes.

2.3 Los diverscs ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, as/ come para la circulacion del personal y el traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segin la secuencia l6gica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten relrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
efecucicn higienica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del 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 fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamientc y expendio.

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmenie las fabricas, procesadoras 1%
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consume de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

3. ABASTECIMIENTQ DE AGUA.

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

4. DISPOSICION DE RESIDUQS LIQUIDOS.
4.2. £l manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida la contaminacién del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

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

5.3. El establecimiento debe esiar dotadc de un sistema de recoleccion y almacenamiento de

residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.
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5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion Y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicién final.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tal como servicios sanitarios
y vestidor, independientes para hombres Y mujeres, separados de las dreas de elaboracién Para
el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no més de 6 operarics), se
podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabbn desinfectante, implementos desechables 0 equipos autométicos para el secadsc de
manos, en las dreas de efaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos ¥ para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

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

Articulo 7. Condiciones especificas de las areas de elaboracién, Las areas de elaboracién de los
productos objeto de la presente resclucién deben cumplir con los siguientes requisitos de disefio v
construccién:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes Y con acabadcs
libres de grietas o defectos que dificuiten la limpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario.

1.2. &l piso de las areas himedas de elaboracion debe tensr una pendiente minima de 2% y af
menos un drenafe de 1 O cm de diametro por cada 40 m2 de area servida; mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima seré del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de drea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de las aguas residuales,
debe fener |a capacidad y la pendiente requeridas para permitir una Salida rapida y efectiva de los
voldrmenes méximos generados por el estableciriento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con refilfas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sdlidos, deben estar
diseftadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES
2.2. Las uniones entre las paredes ¥ enlre estas y los piscs, deben estar seliadas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad ¥ facilitar la limpieza y desinfeccion.

3. TECHOS

3.1, Los techos deben estar disefados ¥ construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacién, 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 estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla anti-
insecto de facil limpieza y buena conservacién que sean resistentes a la limpieza y Ia
manipulacién. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de procesc deben tener proteccicn
para evitar contaminacin en caso de ruptura.

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

7. ILUMINACION

7.3. Las léamparas, accesorios y otras medias de iluminacion del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la confaminacion en caso de ruptura y, en general,
contar con una fluminacion uniforme que no aitere los colores naturales.

8. VENTILACION

8.2. Los sistemas de ventilacién deben filtrar el aire y proyectarse y construirse de manera que el
aire no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice lirnpieza
y mantenimiento periodico.

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

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccién y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resisientes,
inertes, no poroscs, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiarén y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias previstas
para este fin.

Articufo 10. Condiciones de instalacién y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran de
las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento.

1. Los equipos deben estar instalados y ubicadcos segun la secuencia I6gica del procesc
tecnologico, desde la recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y
embalaje del producto ferminado.

2. La distancia entre ios equipos y las paredes perimelrales, columnas u olros elementos de la
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr ia inocuidad del alimento, deben
estar dofados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de ias
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositives para permitir la toma de muestras del
alimento y materias primas.

4. Las tuberias elsvadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de
elaboracion, salvo en los casos tecnoldgicamente justificados y en donde no exista peligro de

contaminacion defl alimento.

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipuiador de alimentos debe cumplir con los
sigufentes requisitos:
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1. Contar con una certificacién medica en el cual consie la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personai
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento medico, por lo menos una vez al afio,

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, espacialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el medico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrandc las medidas correctivas ¥
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento gue pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador.

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

4. La empresa debe garantizar ef cumplimiento ¥ seguimiento a los tratamientos ordenados par el
médico, Una vez finalizado ef tratamiento, el médico debe expedir un certificado en e! cual conste
la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

5 La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sspa G sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, 0 que sea portadora de
una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este lipo debe comunicarlo a
la empresa.

Articulo 13. Plan de capacitacion. Ei plan de capacitacion debe contener, al menos, los siguientes
aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El 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 €aso, la empresa debe demostrar a
través del desemperio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocardn en sitios
eslratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante |a
manipulacion de alimentos.

Paragrafo 2. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
confrol de los puntos del proceso que estan bajo su responsablifidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo, ademads, debe conocer los limites del punto de! 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 continuacion se establecen:

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

5. Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo %
en caso de flevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso
de maquiilaje.
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6. Dependiendo del riesgo de contaminacién ascciado con el procesc o preparacion, serd

obitgatoric el usc de tapabocas desechables cubriendc nariz y boca mientras se manipula el

alimento. Es necesario evaluar sobre todo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo

medioc en salud publica en las etapas finales de elaboracion o manipulacion del mismo, cuando
- este se encuentra iisto para el consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las practicas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar la 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, preparacicn, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumpiir
con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de matlerias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con fa
Resolucion 5108 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionien o sustituyan, y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las Resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segin
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

Articuto 18 Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas 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 controlar 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,
deshidratacion, tratamiento {érmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuacicnes de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

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

3. Los alimentos que par su naturaleza permiten un répido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de esle requisito deben adoptarse medidas efectivas coma:

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 4°C +/- 20C.

3.2. Mantener el alimento en estado congelado.

3.3. Mantener el alimento Caliente a temperaturas mayores de 60°C (140°F).

3.4. Tratamiento par calor para destruir los microorganismos mesofilos de los alimentos acidos o

acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados hermenéuticamente a
temperatura ambiente.
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6. Los procedimientos mecénicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, enire otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacion.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado ¥ embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabadc la identificacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje clarc,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumeérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
Resolucién 5109 de 2005 o la norma que ja modifique, adicione o sustituya. A partir del iate, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la frazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados asi coma de ias materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceplara
ef uso de adhesivos para declarar esta informacicn.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada late debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalies pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccicn. £stos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida atil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservarén mas de dos afios.

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

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

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava befas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual v
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.) debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfeccion de manes de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de manipulacién de os
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 los controles de calidad e inccuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inccuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para fa salud. Estos
controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo afimento que represente riesgo para la salud del consumidor,

Articulo 22. Sistema de contfrol. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

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

2. Documentacioni scbre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales de
instrucciones, gulfas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de eguipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir lodos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, de! equipo
de procesamiento, el confrol de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y procedimientos
de laboratorio.

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

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren ¢ envasen
aiimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
faboratcrios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norme que la
modifigue, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que fabriquen,
procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud pablica, deben contar con los
servicios de tiempo completo de personal técnico idoneo en las areas de produccion y control de

calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del personal
manipulador de alimenlcs.

Paragrafo. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de riesgo
medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y conirol de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador 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
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicién, |
que se encuentren relacicnados con la inocuidad del producto procesado. _

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debeg
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrifo ya disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minima los procedimientas, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendao los agentes vy sustancias utilizadas, asi como
las concenltraciones o 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 infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacidn, transporte y disposicién final de los desechos solidos, lo cual
tendré que hacerse observando lag normas de higiene y salud ocupacional establecidas con ef
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proposito de evitar la contaminacion de las alimentos, éreas, dependencias y equipos, y el
deterioro dei media 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, apelando a la aplicacion armonica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en ias radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos las establecimientos de que trata 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, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de fas requisitos
fisicoquimicos y microbiol6gicos establecidos en la normatividad vigente, asi coma los registros
que soparten el cumplimiento de fos mismos.

(..)

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas ¥ primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periédicamente de salida a productos y
materiales inutiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de fas
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizara teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacién del aire que requiera ef alimento,
materia prima © insumo. Estas inslalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones
higiénicas, ademés, se llevard a cabo un control de temperatura y humedad que asegure la
conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad deben
inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura de
congelacion debe ser de -18°C o menor.

3. £l almacenamiento de los insumos, materias primas y productos lerminados se realizaré de
rmanera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademdés, se deben identificar claramente %
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

6. £/ almacenamiento de las alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o deposito exclusive para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destine final. Estos productos en ningtn caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétuio en que
se informe sobre su loxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en &reas
independientes con separacion fisica y su manipulacion solo podrd hacerla el personal iddneo,
evitando fa contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, serializadas y aireadas.
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Aunado a lo anterior, la Resolucién 5109 de 2005, “PFor la cual se establece el reglamento
tecnico sobhre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos
envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”, dispone:

"ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rdtulos ¢ eliquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una egleccién informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En [a
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o efiquetado; en el rotulo o etiqueta de
ios alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberd indicar fa verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en ia legisiacion sanitaria,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comin o usual
consagrada por el usc corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafio al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acuflado”, de "fantasia” o “de fabrica”, o “una marca registrada”
slempre que vaya junto con una de jas denominaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido nefo debers declara{se en unidades del sistema métrico (Sistema Internacionai).

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracidn minima.

5.6.2 No se permite la deciaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, mediante el
uso de un adhesivo o sticker,

5.6.3 Si no esta determinado de otra manera en la legislacion sanitaria del producto, regiré ei
siguiente marcado de la fecha.

a) Las fechas de vencimiento y/o duracidn minima se deben indicar en orden estricto y secuencial
Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrito con nimeros y no con letras, el mes con las tres
primeras letras o en forma numeérica y luego el afo indicado con sus dos ultimos digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracion minima constaran por lo menos de:

1. El dia y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.

2. El mes y el afic para productos que tengan un vencimiento de més de tres meses:

¢) Cuandc de acuerdo con el literal b) el marcado de las fechas utilice onicamente dia y mes, el
mes debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice dnicamente el mes y afio, y el

mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacién deberd declararse con las palabras ¢
abreviaturas:

1. "Fecha limite de consumo recomendada® sin abreviaturas.
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2. "Fecha de caducidad® sin abreviaturas.

3. "Fecha de vencimiento” ¢ su abreviatura (F. Vio.).

4, "Vence" o su abreviatura (Ven. ).

5. "Expira” o su abreviatura (Exp.).

6. “Constimase antes de...” 0 cualquier ofro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

5.7 Instrucciones para el uso

La eliqueta debers contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asegurar una correcta utilizacién del alimento.

Articulo 6° Presentacion de la informacion en el rotulado o etiquetado. La informacion en el
rotufado o etiquetado de alimenios se presentara de la siguiente forma:

4. Ef nombre y el contenido neto dei alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicion
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada 0 examinada, en el mismo campo de
visién. En el tamafio de las letras y nimeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
la informacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

Resolucidn 1804 de 1989 del Ministerio de Salud, Por la cual se modifica la Resolucion No.
02310 de 1986:

“Articulo 1: £l articulo 43 de la Resolucion 2310 de 1986, quedara asi:

Articulo 43: De las clases de queso. Segun el contenido de grasa. Segiin el contenido de grasa
lactea en el extracto seco. Los quesos se clasifican en:

a) Rico en grasa
b) Graso

c) Semigraso

d) Semimagro
e) Magro

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

‘Articulo  47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionalorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos
de este Caodigo se apijcaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, lfa autoridad
establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatcrio, asi lo comunicara al
interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante
acto administrativo en el que sefalars, con precisién y claridad, los hechos gue lo criginan, las
personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas
y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo debersa ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la 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 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.”
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A su vez, si al cuiminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
la investigada en el incumpilimiento de la legislacién sanitaria, podra ser sujeto de ias siguientes
sanciones:

Ley 9° de 197¢:

“ARTICULD 576. Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proleger la salud
publica, Ias siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que podra ser tolal o parcial,

b) 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 suspension temporal de la venta o0 empieo de productos y objetos, mientras se
toma una decision definitiva al respecto.

PARAGRAFO. Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, 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 heches plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora SANDRA ISABEL JULIO identificada
con cédula de ciudadania No¢. 39.282.287 en calidad de propietaria del establecimiento
QUESOS SANCAR, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

I. Fabricar, elaborar y/o producir productos lacteos tales como: QUESGC FRESCO TIPO
MOZZARELLA, sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, establecidas en
la Resolucion 2674 de 2013, segun Acta de Control Sanitario de fecha 15 de febrero de
2017, por cuanto;

1.

Zhoma Frine pad

Adng ainteste g

Se evidencio presencia de maleza en la parte posterior de la planta y objetos en desuso
dentro de la planta. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1.1 y 1.3 de! articulo 6
de la Resolucidén 2674 de 2013.

Se encontrd la ventana posterior sin proteccion y la puerta de acceso abierta, lo cual
permite entrada de plagas. Incumpliendo o dispueste en los numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Existe separacion fisica, pero esta separacidn por area no esta completa. Incumpliendo
lo dispuesto en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No existe un sitic adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existen registros del control diario del cloro residual y no se llevan registros.

Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,
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Se evidencia empozamiento de agua de desechos en piso por no tener el declive

adecuado. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 del articulo 8 de la Resoclucion
2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos solidos,
se ejecutan conforme a lo previsto y se ilevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para ia
recoleccion interna de los residuos sélidos o basuras y no presentan riesgo para la
contaminacién del alimento y del ambiente. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.1
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos sdlidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos
y personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliende o
dispuesto en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se
llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 2 de la
Resolucion 2674 de 2013. :

Ventana posterior que permite el ingreso de plagas vy sifones sin rejilia. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3 de! articulo 26 de Ia Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de Ia pfanta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013.

No existen registros de |a realizacién de inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de
las diferentes dreas, equipos, superficies, utensilios, maniputadores. No se evidencia
deficiente limpieza en paredes y tintas de cuajade. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013

No existen registros claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccién. incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa producto de aseo en area de proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

No existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventiladas, en buen estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
proposito. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.
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El lavamanos no es de accién manual y estad ubicado afuera del area de proceso (no
disponen de lavamanos). Incumpliende lo dispuesto en el numeral 6.3 del articulo 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No existe en la planta filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacion de limpieza y
desinfeccion de calzado, etc) a la entrada de ia sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

No son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de
ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

No existe se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afo y
cuando se considere necesario por razones clinicas y epidemiolégicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 11 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Los operarios utilizan grifo y no existe dotacion de elementos de aseo para el lavado de
manos. Incumpliendo lo dispuestc en el numeral 4 del articulo 14 y numeral 3 dei
articulo 18 de ia Resoclucion 2674 de 2013.

No se otorga dotacién a la realizacion de la visita. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 14 del articulo 14 de 'a Resolucion 2674 de 2013.

No existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de
alimentos, que contenga al menos. metodologia, duracion, cronograma y temas
especificos acorde con la empresa, el proceso tecnoiogico y al desempefio de los
operarios, etc., para el personal nuevo y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se
llevan registros. Incumpliendo o dispuesto en los articulos 1 y 13 de la Resolucion 2674
de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiente de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.
Incumpliendo lo dispuesto en el paragrafo 1 del articule 13 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No existen registros de capacitacién. Incumpliendo io dispuesto en el articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se observa deterioro en el piso y este no tiene inclinacidén adecuada permitiendo
empozamiento. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1.1y 1.2 del articulo 7 de la
Resclucian 2674 de 2013,

Los sifones no tienen rejilla. Incumpliende lo dispuesto en el numerat 1.4 del articulo 7
de la Resoiucion 2674 de 2013.

Uniones en dngulo recto. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.2 del articule 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Limpieza deficiente con evidencia de telarafia. Incumgptiendo lo dispuesto en el numerai
3.1 del articulo 7 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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Techo con formacién de hongo. Incumpliendo lo dispuesto en los numeral 3.1 del
articuto 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Ventanas sin proteccién y con limpteza deficiente de polvo. Incumpliendo lo dispuesto en
los numerales 4.2 y 5.1 def articuio 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Ventanas sin malla. Incumpliendo Io dispuesto en el numeral 4.2 del articuio 7 de Ia
Resolucién 2674 de 2013,

Lamparas sin proteccion no son de seguridad. Incumpliendo I¢ dispuesto en el numerai
7.3 del articulo 7 de |a Resolucion 2674 de 2013,

El sistema de ventitacion empleado se encuentra con limpieza deficiente. Incumpliendo
lo dispuesto en el numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Recipientes sin identificacion e inadecuadas. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 11
del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013,

Sistema de limpieza inadecuada. incumpliendo lo dispuesto en el numeral 12 del articulo
9 y numeral 4 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Existe entrecruzamiento de los equipos que permiten la contaminacién cruzada.
Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1 y 2 del articuio 10 de la Resolucion 2674
de 2013,

No se evidencian registros de variables del proceso (termometros, termdgrafos, pH-
metros, etc.). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del Incumpiiendo lo dispuesto
en los numerales 1y 2 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013 Incumpliendo lo
dispuesto en los numerales 1y 2 del articulo 10 de ia Resolucion 2674 de 2013. articulo
10 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucién
2674 de 2013.

No existen registros de inspeccion de materias primas e insumos. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 1 del articuto 16 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay lavamanos en areas de proceso, lavamanos no esta totalmente protegidos.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se evidencian registros de los controles requeridos en las etapas criticas del Droceso
(tiempo, temperatura, humedad, actividad acucsa (Aw), pH, presién y velocidad de fluio)
para asegurar la inocuidad def producto. incumpliendo lo dispuesto en los numeraies 1 y
2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Ventana posterior que permite ingreso de plagas y puerta posterior sin proteccién

completa. incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013,
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45. No existe registrc de ninguna de las actividades que realizan. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

46, No existen registres de ninguno de los productos que realiza segun la elaboracién.
incumptiendo lo dispuesto en el numerales 1 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013,

47 No llevan registros del almacenamiento del producto terminado se realiza en
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulacién de aire). Incumpliendo lo
dispuesto en los numerales 2 y 3 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

48. No existen registros de los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y
por defectos de fabricacidn se almacenan en un area identificada, correctamente
ubicada y exclusiva para este fin y se llevan registros de lote, cantidad de producto,
fecha de vencimiento, causa de devolucidn y destino final. Incumpliendo o dispuesto en
el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

48. No existen manuales, catalcgos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elabarar los preductos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articuio 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

50. No lievan fichas técnicas. Incumpliendo o dispuesto en el numeral 2 det articulo 16 y
numeral 1 del articulo 22 de |la Resolucion 2674 de 2013, :

51. No se cuenta con planes de muestreo. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 22 de la Resaolucion 2674 de 2013.

52. Se evidencia operaric con experiencia no certificada. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 24 de ia Resoclucidén 2674 de 2013.

53. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros

Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013,

54. No existe programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

55. No poseen contrato con laboratorio externo. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 23
de la Resolucion 2674 de 2013.

Il. Etiquetar y rotular el producto QUESO PARA USO INDUSTRIAL EN BOLSA DE
POLIETILENO, sin cumplir con lo dispuesto en la normativa sanitaria Resolucion 5109 de
2005, por cuanto:

1. No se describe el nombre del alimento de acuerdo a 10 establecido en la Resolucion
1804 de 1989 (articulo 1). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005,

2. No reporta el contenido neto y peso escurrido, en unidades del sistema métrico

(Sistema Internacional). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5 de
la Resolucion 5109 de 2005.
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3. No se describe el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la Resolucian
1804 de 1989 (articulo 1) y no reporta contenido neto. incumpliendo lo dispuesto en ei
numeral 4 del articulo 6 de la Resolucién 5109 de 2005,

4. Declara la fecha de vencimiento con las letras Fv. Incumpliendo lo dispuesto en los
numerales 5.6.1, 5.6.2, 5.6.3 literales a), b), c) y d) del articulo 5 de |la Resolucién 5109
de 2005.

5. No reporta instrucciones para el uso. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.7 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
* Resoiucion 1804 de 1989: Articulo 1.

* Resolucion 2674 de 2013: Articulo 1. Articulo 6 numeraies: 1.1; 1.3; 2.1, 2.2; 2.3; 2.8; 2.7
31,42,51,53,54:6.1;:8.3 y 8.4. Articulo 7 numerales: 1.1; 1.2: 1.4: 2.2; 31,4251, 73y
8.2. Articulo 9 numerales: 11 y 12. Articulo 10 numerales: 1,2, 3y 4. Articulo 11. Articulo 13
Articulo 14 numerales: 4: 5. 6 y 14. Articulo 16 numerales: 1 y 2. Articulo 18 numerales: 1; 2: 3
y 6. Articulo 19 numerales: 2 y 3. Articulo 20 numerales: 6 y 1. Articulo 21. Articulo 22
numerales: 1; 2 y 3. Articulo 23. Articulo 24. Articulo 25. Articulo 26 numerales: 1; 2; 3 y 4.
Articulo 28 numerales: 1, 2; 3; 6y 7.

+ Resolucion 5109 de 2005: Articulo 5 numerales: 5.1.1: 5.3.1; 5.6.1; 5.6.2; 5.6.3 literales a),
B), ¢) y d); 5.7. Articulo 7 numeral 4.

En mérito de lo expuesto, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatario contra la sefiora SANDRA ISABEL JULIO
identificada con cédula de ciudadania No. 39.282.287. en calidad de propietaria del
establecimiento QUESOS SANCAR; de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente
acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos contra la sefiora SANDRA ISABEL JULIO identificada
con cédula de ciudadania No. 39.282.287, en calidad de propietaria del establecimiento
QUESOS SANCAR;: por presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

| Fabricar, elaborar y/o producir productos lacteos tales como: QUESO FRESCO TIPO
MOZZARELLA, sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, establecidas en
la Resolucion 2674 de 2013, segun Acta de Control Sanitario de fecha 15 de febrero de
2017, por cuanto:

1. Se evidencié presencia de maleza en la parte posterior de |a planta y objetos en desusc
dentro de la planta. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1.1 vy 1.3 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Se encontré la ventana posterior sin proteccién y la puerta de acceso abierta, lo cual
permite entrada de plagas. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6 de [a Resolucion 2674 de 2013.
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Existe separacién fisica, perc esta separacion por area no esta completa. Incumpliendo
lo dispuesto en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo lo dispueste en el numeral 2.8 del articuio 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013.

No existen registros del control diario del clore residual v no se llevan registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia empozamiento de agua de desechos en piso por no tener el declive
adecuado. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos solidos,
se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 2 del articulo 26 de la Resoclucién 2674 de 2013.

No existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la
recoleccion interna de los residuos sélidos o basuras y no presentan riesgo para la
contaminacién del alimento y del ambiente. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.1
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra ta lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos
y personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliende lo
dispuesto en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se
llevan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 2 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

Ventana posterior que permite el ingresc de plagas y sifones sin rejilla. Incumptiendo lo
dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013,

No existen registros de la realizacion de inspeccion, limpieza y desinfeccidon periodica de
las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores. No se evidencia
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deficiente limpieza en paredes y tintas de cuajado. Incumpliendo lo dispuesto en ei
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existen registros claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo v periodicidad de |a limpieza y desinfeccién. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 7 del articulo 28 de Ia Resolucion 2674 de 2013,

Se observa producto de aseo en area de proceso. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013

No existen vestieres en nimero suficiente, separados por genero, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados de casilleros ({lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
propésito. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 8 de la Resolucion
2674 de 2013.

Ef lavamanos no es de accion manual y esta ubicado afuera dei area de proceso (no
disponen de lavamanos). Incumpliendo Io dispuesto en el numeral 6.3 del articulo § de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existe en la planta filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacién de limpieza vy
desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de Ia sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

No son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de
ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de |a Resolucion 2674 de 2013.

No existe se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificade médico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y
cuando se considere necesario por razones clinicas y epidemiolégicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013,

Los operarios utilizan grifo y no existe dotacion de elementos de aseo para el lavado de
manos. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 14 y numeral 3 del
articulo 18 de {a Resolucion 2674 de 2013,

No se otorga dotacién a la realizacion de la visita. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 14 del articulo 14 de |la Resolucion 2674 de 2013

No existen un plan de capacitacion continuo Yy permanente en manipulacion de
afimentos, que contenga al menos: metodologia, duracién, cronograma y temas
especificos acorde con la empresa, el proceso tecnologico y al desempefo de los
operarios, etc., para el personal nuevo y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se
llevan registros. Incumpliendo lo dispuesto en los articulos 1 y 13 de la Resolucidn 2674
de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante |a manipulacién de alimentos.

Incumpliendo io dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucidn 2674 de
2013,
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No existen registros de capacitacion. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 13 de la
Resotucion 2674 de 2013.

Se observa deterioro en el piso y este no tiene inclinacion adecuada permitiendo
empozamiento. incumpliendo !o dispuesto en los numerales 1.1 y 1.2 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los sifones no tienen rejilia. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 del articulo 7
de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Uniones en angulc recto. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.2 del articulo 7 de
la Resolucion 2674 de 2013.

Limpieza deficiente con evidencia de telarafa. incumpliendo lo dispuesto en el numeral
3.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Techo con formaciéon de hongo. Incumpliendo lo dispuesto en los numeral 3.1 del
articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Ventanas sin proteccién y con limpieza deficiente de polvo. Incumpliendo lo dispuesto
en los numerales 4.2 y 5.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Ventanas sin malla. incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4.2 de! articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Lamparas sin proteccion no son de seguridad. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral
7.3 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

El sistema de ventilacion empleado se encuentra con limpieza deficiente. Incumpliendo
lo dispuesto en el numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Recipientes sin identificacion e inadecuadas. Incumgpliendo lo dispuesto en el numeral
11 del articulo 9 de la Resoiucion 2674 de 2013.

Sistema de limpieza inadecuada. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 12 del
articulo 9 y numeral 4 del articulo 10 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Existe entrecruzamiento de los equipos gue permiten la contaminacién cruzada.

Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1 y 2 del articulo 10 de la Resolucidén 2674
de 2013,

No se evidencian registros de variabies del proceso (termometros, termografos, pH-
metros, etc.). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 def Incumpliendo lo dispuestc
en los numerales 1y 2 del articulo 10 de la Resciucién 2674 de 2013. Incumpliende lo
dispuesto en fos numerales 1 y 2 del articulo 10 de la Resoiucién 2674 de 2013. articulo
10 de ia Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de

conservacién, rechazos). Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013,
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41. No existen registros de inspeccion de materias primas e insumos. Incumpliendo o
dispuesto en el numeral 1 del articulo 16 de Ia Resolucion 2674 de 2013,
42. No hay lavamanos en areas de proceso, lavamanos no esta totalmente protegidos.

Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013,

43. No se evidencian registros de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
(tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo)
para asegurar la inocuidad del producto. incumpliendo lo dispuesto en los numerales 1 y
2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013

44. Ventana posterior que permite ingreso de plagas y puerta posterior sin proteccion
completa. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 18 de la Resoiucion
— 2674 de 2013.

45. No existe registro de ninguna de las actividades que realizan. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 1 del articulo 28 de {a Resolucion 2674 de 2013

46. No existen registros de ninguno de los productes que realiza segun la elaboracion.
Incumpliendo lo dispuesto en el numerales 1 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

47. No llevan registros del almacenamiento del producto terminado se realiza en
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulacion de aire). Incumpliendo lo
dispuesto en los numerales 2 y 3 del articulo 28 de Ia Resaluciéon 2674 de 2013.

48. No existen registros de los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y
por defectos de fabricacion se almacenan en un area identificada, correctamente
ubicada y exclusiva para este fin y se lievan registros de lote, cantidad de producto,
fecha de vencimiento, causa de devolucign y destino final. Incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

49. No existen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013

50. No flevan fichas técnicas. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 16 y
numeral 1 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

51. No se cuenta con planes de muestreo. fncumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

52. Se evidencia operario con experiencia no certificada. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

53. No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros
Incumpliendo to dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013,
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54. No existe programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Iincumpliendo lo
dispuesto en el articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

55. No poseen contrato con laboratorio externo. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 23
de la Resolucion 2674 de 2013.

ll. Etiquetar y rotular el producto QUESO PARA USO INDUSTRIAL EN BOLSA DE
POLIETILENQ, sin cumplir con lo dispuesto en {a normativa sanitaria Resolucion 5109 de
2005, por cuanto:

1. No se describe el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la Resolucion
1804 de 1989 (articuio 1). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No reporta el contenido neto y peso escurrido, en unidades del sistema metrico
(Sistema Internacional). Incumpliendo o dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5 de
la Resclucidén 5109 de 2005.

3. No se describe el nombre del alimento de acuerdo a lo estabiecido en la Resolucion
1804 de 1989 (articulo 1) y no reporta contenido neto. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 4 del articulo 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. Declara |la fecha de vencimiento con las letras Fv. Incumpliendo fo dispuesto en lcs
numerales 5.6.1, 5.6.2, 5.6.3 iiterales a), b), ¢) y d) del articulo 5 de la Resoluciéon 5109
de 2005.

5. No reporta instrucciones para el uso. Incumpliendo lo dispuestd en el numeral 5.7 del
articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el presente acto administrativo a la sefora
SANDRA ISABEL JULIO identificada con cédula de ciudadania No. 39.282.287, 0 a su
apoderado debidamente constituido, conforme a lo dispuesto en el articulo 47 de Ja Ley 1437 de
2011,

En el evento de no comparecer, se notificara por Aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 de la Ley 1437 de 2011, o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno segun lo dispuesto en
el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MMrgara Bl
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd: Ana B. Montero R.
Reviso: Meria lina Pefia C.
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