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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000487 De 27 de Agosto de 2020

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién
de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIQ Y TRASLADO: 2020007326

PROCESO SANCIONATORIOQ: 201606216

EN CONTRA DE: ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA

FECHA DE EXPEDICION: 25 DE JUNIO DE 2020

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

Contra el Aute No. 2020007326 NO procede ningun recurso.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE RPUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE'z 5 %E ] 2]|ﬂ| . en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc y enlas instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta

Ciudad.

El acto_administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (9) folios a dobie cara copia integra del Auto N°
2020007326, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608216,

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

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

Proyects y digitd. Juan M
Grupo. Alimentos
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AUTO No. 2020007326
{25 de Junio de 2020}
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201606216”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar el proceso Sancionatorio No. 201606216 en contra de la sefiora ROCIO AMALIA
GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracién de arepas de maiz
blanco y amarillo, teniendo en cuenta los siguientes;

ANTECEDENTES

1. El dia 16 de agosto de 2017 mediante oficio 705-1508-17 radicado con el numero
17086728, la coordinacion del Grupo de Trabajo Territoriai QOccidente 1, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcicnarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio
dedicado a la elaboracidn de arepas de maiz blanco y amarillo de propiedad de la sefiora
ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619,
tal y como se aprecia en el folic 1 del expediente.

2. Eldia 9 de agosto de 2017 se realizé acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos en
las instalaciones productivas de! establecimiento de comercio dedicade a la elaboracién de
arepas de maiz bianco y amarillo de propiedad de la sefiora ROCIO AMALIA GARCIA
ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619 (folios 6 al 16); dentro de
la cual se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, toda vez gue se evidenciaron
presuntos incumplimientos a las normas sanitarias contenidas en la Resolucién 2674 de
2013,

3. Envirtud a fa situacion sanitaria evidenciada, los funcionarios que realizaron las acciones de
inspeccion, vigilancia y controf;, procedieron con la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, que reposa a folios 17 al 20 del
expediente, teniendo en cuenta la siguiente situacién sanitaria encontrada:

‘)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Una vez ubicada fa direccion del establecimiento en mencion, somos atendidas por fa
propietaria fa sefiora Rocio Amalia Garcia Zuluaga a quien se le presenta ef oficio comisorio y
se le explica el objetivo de la visita. Esta nos permite el acceso a las instalaciones de fa
fabrica, donde al realizar ef recorrido se evidencian los siguientes incumplimientos a la
normatividad sanitaria vigente:

1. La fabrica se encuentra ubicada contiguio a estacion de reciclaje y al ingreso de la planta
se observan escombros. Numerales 1.1y 1.3 del arl. 6 — Res. 2674/13.

2. La puerta de ingreso a fa puerta permanece abierta, expuesta al ambiente exterior; se
observa abertura en pared sin proteccion y varios orificios en la pared y piso. Nurmerales
21y 27art 6Res 2674/13.

3. La fabrica cuenta con una sola puerta de ingresc de maleria prima y salida del producto
ferminado. Cuenta con un solo satén donde se realizan todas /as aclividades. No cuenta
con seflalizacion. Numerales 2.2. y 2.3 art 6 Res. 2674/13.

4. La fébrica no cuenta con un sitio para ef consumo de alimentos. Numeral 2.8 Art 6 Res,
2674/13.

5. No cuenta con programa, procedimiento, anélisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre
el manejo y calidad de agua potable. Numeral 4 art 26 Res. 2674/13.
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6. No existe control diaric de cloro residual, ni llevan registros. Numeral 3.1 art 6 Res.
2674/13.

7. No cuenta con programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sdlicos. No se llevan registros. Numeral 2 art 26 Res, 2674/2013,

8. No se cuentan con programa, procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccion
de dreas, equipos, utensifios, manipuladores. No se realiza inspeccion, limpieza y
desinfeccion en la fabrica ya que se evidencia falta de orden y aseo. No se cuenta con
registros de limpieza y desinfeccion. No se tienen definidos los productos de limpieza y
desinfeccion no cuentan con sitio para su almacenamiento. No se dispone de sistema
adecuado para la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios. Numeral 1 art 26;
numeral 7 art 28, numeral 6.5 art. 6 Res. 2674/13.

9. No cuenta con servicios sanitarios, vestieres. No poseen lavamanos de accionamiento no
manual, no tienen filtro sanitario. No cuentan con avisos alusivos a practicas higiénicas y
lavado de manos. Numeral 6.1y 6.2 art. 6, numeral 6.3 art. 6. Numeral 6 art. 20 y numeral
6.4 art. 6 Res. 2674/2013.

10. No se realiza control médico a manipuladores, no cuentan con uniforme de color claro y
calzado cerrado. Se evidencia plato y vasc de manipufadora en mesa de empaque. No
suministran dotacion a visitantes. Art. 11. Numeral 2 y 9 art 14. Numerat 13 y numeral 11
art 14. Numeral 14 art. 14 Res. 2674/2013.

11. No cuentan con plan de capacitacion continuo en manipulfacion de alimentos. Los
manipuladores no conocen ni cumplen practicas higiénicas. Art. 13 Res. 2674/13.

12. Los pisos se evidencian con grietas, sucios, en mal estado, tramos de pared con orificios
¥ no fisos, uniones pared-pared y pared-piso no son redondeadas. Techo en mal estado y
con orificios, no facilita su limpieza y desinfeccion. Las ldminas no son de seguridad.
Numerales 1.1 y 1.2 ant-7, numeral 2.2 art-7, numeral 3.1 art.7. Numeral 7.3 art.7 Res.
2674/13.

13. Se evidencian Tolva Molino deteriorado. Olta en mal estado para lavado de maiz,
escabiladeros de madera para enfriamiento de arepas. No cuentan con recipientes para
desechos, los equipos no se ubican en secuencia Iégica del proceso. Art. 9 numeral 11
art. 9 numeral 1y 2 art. 10 Res. 2674/13.

14. No existen procedimientos escritos para controf de calidad de materias primas e insumos.
El maiz no se encuentra rotufado, este no se inspecciona ni es somelido a controfes. No
cuenta con area para su almacenamiento. Art. 21, numeral 1 art. 16. Numeral 3 art. 16.
Numeral 6y 7 art. 16 y numerales 3y 4 art. 28. Res. 2674. Res. 5108/2005

15 Se observa mal manejo de la lefia ulilizado para el asado de las arepas, disposicion de
lefia y cenizas en todo el drea de produccion. En ef enfriamiento se observa utensifio con
dinero. Se observan objetos en desuso en diferentes partes del drea de proceso. No se
realizan ni registran controles de proceso. Se observa maiz dispuesto en recipiente con
agua turbia. Art. 18 numeral 1, Numeral 2, 4 y 5 Res. 2674/2013.

16. El envasado no cuenta con drea exclusiva, se realiza junto a puerta que comunica con el
exterior. Art. 19 Numeral 1 Res. 2674/2013. No se cuenta con rotulado para el producto.
Res. 5109/2005.

20. No cuenta con area exclusiva para producto terminado. Art 28 Numeral 4 Res, 2674/13.

21. No cuenta con plan de muestreo. Art. 22 Numeral 3 Res. 2674/2013.

22. No se cuenta con registro, permiso o notificacién sanitaria para el producto arepas de
maiz. Art. 37 Res. 2674/2013

Péagina 2

%, ol ' \ (] . * Ao
Oficing Principal: R
Administrativer -7 5, 4

(,]\

PR ok AR 8 Rl e Kook el | LSt

wienwdnvingfovco



es de todos

AUTO No. 2020007326
(25 de Junio de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201606216”

{..)"

4. Posteriormente mediante oficio 705-0130-18 radicado bajo el No. 20183000507 del 25 de
enero de 2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracidn de arepas de maiz blanco y amarille de propiedad de la sefiora ROCIO AMALIA
GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619, para su
conocimiento y fines pertinentes. (Folic 23).

5. El dia 16 de enero de 2018 funcionarios del INVIMA, realizaron visita de inspeccion,
vigilancia y control, en las instalaciones del establecimients de comercio dedicado a la
elaboracién de arepas de maiz blanco y amarilio de propiedad de la sefiora ROCIO AMALIA
GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.819, en la cual se
evidencia violacién a la medida sanitaria aplicada el 9 de agosto de 2017 (Folios 26 y 27),
dejando la siguiente descripcion:

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

Una vez ubicada ia_direccién anteriormente seflalada somos atendidos por la sefiora Rocio
Amalia Garcia Zuluaga a quien se fe hace entreqa del oficio comisoric v se le informa el objetivo
de fa visita. Voluntariamente permite el ingresc al establecimiento donde se evidencia equipos
con rasgos de elaboracion de arepas evidenciando viclacion de fa medida sanitaria impuesta el
09 de agosto de 2017 (...)

(.)"

6. Finalmente, mediante oficio No. 7305-1278-18 de fecha 17 de septiembre de 2018 con
radicado 20183008738 (folio 28), se allega acta de diligencia de inspeccién, vigilancia y
control realizada el dia 5 de septiembre de 2018 en las instalaciones del establecimiento de
cemercio dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blanco y amarillo de propiedad de la
sefiora ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No.
43.713.619, en la cual no se evidencian actividades de produccidn, no se observa producto
terminade ni material de empaque, por io que no se emite concepto sanitario y se mantiene
la medida sanitaria aplicada el © de agosto de 2017. (Folios 29 y 30)

7. Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvio en su
Articulo Quinto, numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a carge de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
se encuentran los autos de Inicio y Traslado, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. (Folios 32 al 35).

8. Mediante Resolucidén No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA, en su Articulo
segundo, modificé el articulo 5 de la Resclucién No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resclviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, a
partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtio el dia 24 de junio de la
presente anualidad. (Folios 36 al 38}

Pagina 3

P T T - .. P [N} - s L T . -
Oficina Pringipal: - © o ei-, et - i ¥ e o
Administeativer. . © * § in - ” l IQ

Lol e Nk WU B g DT SRR T
weaywinvima, goveo



La salud
es de todos

AUTO No. 2020007326
(25 de Junio de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201606216”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, este Despacho precisa gue en el proceso sancionatoric No. 201606216, se
debe dar aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resoluciéon No,
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de |a cual entrd en vigencia), durante el periodo que permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante
Resolucion No. 385 del 12 de marzo de 2020, la cual fue modificada mediante Resclucion No.
844 del 26 de mayo del 2020.

Es importante resaltar que segun lo establecide en el articulo 6° de! Decreto Legislativo Nimero
491 de 2020, durante el término que dure la suspensién y hasta el momento en que se
reanuden las actuaciones, no correran los términos de caducidad, prescripcién o firmeza
previstos en la Ley que regule la materia.

No obstante lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierno Nacional con el fin de reactivar la economia del Pals, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucién No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modificd el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surti¢ el
dia 24 de junio de ia presente anualidad.

De cenformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, es funcién 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 9% de 1879, Decreto 2106 de 2019 y
demas normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, Resolucidn 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién 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 lo establecide en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

1)

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 frata ef presente articulo deberén sujetarse estrictamente a
fo dispuesto en ef articulo 577 de la Ley 9 de 1879 y contra elfas procederan los recursos de
ley contenidos en ef Codigo Contencioso Administrativo.

()

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social, se
implementé el redisefic del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentrc 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:
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(...)

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

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

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

(..)

8. Imponer, previa delegacidn, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia
Ley 100 de 1893 y en las demas normas periinentes.

()

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

Cficina Principal: -~ v + 3
Administrativer: | 7 [

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer fos requisitos sanitarios
que deben cumplir fas personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de afimentos y malerias pnmas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el iesgo en salud publica, con el fin de proteger ia vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicardn en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal maniptilador de afimenios,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacitn, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exporiacién y comercializacién de alimentos para ef
consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resclucion ei Sistema Oficial de
inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para ef Consumo Humano, a que hace referencia ef Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que fos modifiquen, adicionen o sustifuyan.

Articulo 6°. Condiciones generales. Lo0s establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio
de afimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS,
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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 mantendrén fimpios, libres de acumulacién de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recublertas con materiales que faciliten ef
mantenimiento sanitario e impidan fa generacién de polvo, ef estancamiento de aguas o fa
presencia de otras fuentes de contaminacién para el afimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edfficacién debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida fa entrada de poivo, liuvia, suciedades u otros contaminantes, asi como de!
ingresc y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas 4reas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las 4reas adyacentes.

2.3 Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para fa
instalacion, operacion y mantenimiento de {os equipos, asi como para la circutacién del personal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segtn la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de fos insumas hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para fa conservacién
del atimento.

(..}

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

(.)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

3.1. El agua que se utifice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Salud y Proleccién Social.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en canlidad suficiente fales como servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separades de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con

dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o proximos a éstas para la higiene det personal
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gue participe en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas &reas deben ser de uso exclusivo para este propésito.

6.4. £En las proximidades de los favamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse fas manos tuego de usar los servicios sanitarios, despu¢s de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar fas labores de produccién.

6.6. Cuando se requiera, las areas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para
fa limpieza y desinfeccidn de equipos y utensifios de trabajo. Estos sistemas deben conslruirse
con materiales resistentes al uso y corrosién, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/o caliente a temperatura no inferior a BO°C.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de efaboracion
de fos productos objeto de fa presente resolucidn deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar consltruidos con materiales que noc generen sustancias ¢
contaminantes toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccién y mantenimiento
sanitario.

{..)
2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboracitn y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademds, segun
ef tipo de procesc hasta una altura adecuada, fas mismas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisitos
antes indicados.

2.2. Las uniones enlre las paredes y entre éstas y los pisos, deben eslar selfadas y tener forma
redondeada para impedir la acumulfacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccién.

3. TECHCS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite fa acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facifitar la limpieza y el mantenimiento.

()
7. ILUMINACION

(..}

7 3 Las ldmparas, accesorios y ofros medios de fluminacion del establecimiento deben ser def
tipo de seguridad v estar proteqidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en
general, contar con una ituminacion uniforme que no altere los colores naturales.

(..

Articulo 9. Condiciones especificas. Los equipos y utensifios utilizados deben cumplir con Jas
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensitios empleados en el manegjo de alimentos deben estar fabricados con
maleriales resistentes af uso y a la corrosion, asf como a la utilizacion frecuente de los agentes
de fimpieza y desinfeccitn.
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(..}

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

()

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y ulensilios requerirn
de las sigufentes condiciones de instalacién y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun la secuencia l6gica del proceso
tecnoltgico, desde /a recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado
y embalaje del producto terminado.

()

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioltgicas, especiaimente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacién de los alimentos que se
manipuien. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio ciinico u ofras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas ¥
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda
generarse por ef estado de salud del personal maniputador,

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

4. La empresa debe garantizar ef cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por e/
medico. Una vez finalizado ef tratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste
fa aptitud o no para la manipulacién 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 sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cuténeas
infectadas o diarrea. Todo manipulador de afimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicarlo a la empresa.

(..}

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacién debe contener al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolbgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, fa
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y ta condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.
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Paragrafo 1. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocardn en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacion de alimentos.

(.)

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

(..)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u
clros accesorios que puedan caer en el alimento; sin bofsilfos ubicados por encima de la cintura,
cuando se utiliza delantal, éste debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de lrabajo. La empresa serdé responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en nidmero suficiente para el personal manipulador, con ef
propasito de facilitar ef cambio de indumentaria el cual seré consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningtn caso se podran aceptar colores grises o0 aquelios que impidan evidenciar su
fimpieza, en fa dotacion de fos manipuladores de alimentos.

(..)

8. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo.

(..

11. No esta permitido comer, beber o0 masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar
0 escupir en las dreas donde se manipuien alimentos.

()

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 malerias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes reguisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y daflos fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con fa
Resolucién 5109 de 2005 o las normas que la modifiguen, adicionen o sustituyan, y para &l 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,

{.)

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
somelidos a andlfisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
jurfdica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumMos.

()

6. Las materias primas e insumas que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion.
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7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocupardn espacios independientes,
salvo en aquellos casos en gue a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

(..)

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones samtarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar 1a
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar faclores, tales
como, tempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw} , pH, presidn y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como: congelacion,
deshidratacion, tratamiento termico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de lemperatura y ofros factores, no conlribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos y arganolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o defectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimientc de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

(..}

4. lLos métodos de esterilizacion, irradiacidn, ozonizacion, ctoracién, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de
actividad acuosa (Aw) enlre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos Indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de
fabricacion, procesamiento, manipulacion, distribucidn y comercializacion, para evitar fa alteracion
y deterioro de fos alimentos.

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no
se produzcan retrasos indebidos que permitan ef crecimiento de microorganismoes, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar enfre una
elapa def proceso y fa siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al rapido crecimiento de microcrganismos durante el liempo de espera,
deben empliearse lemperaturas aitas (> 60°C) o bajas no mayores de 4 oC +/_2°C segun sea el
Caso.

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

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan fa contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

{..)

Articulo 20. Prevencidn de la comtaminacidn cruzada. Con el propdsito de preverir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

{.)

8. Cuando sea requerido, se deben implementar filfros sanitarics (fava bolas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
foallas desechables o secador de mancs, aspiradoras de pofvo y contaminacién, efc)
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
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impedir el paso de contaminacitn de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manes de los operarios af ingreso de la sala de proceso o de
maniptilacion de los productos.

Artlculo 21, Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
fos alimentos deben estar sujetas a Jos controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de cafidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
fos 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 def consumidor.

Articulo 22, Sistema de control. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
fas 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 i0s
siguientes aspectos:

{...)

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de faboratorio, especificaciones y mélodos de
ensayo deben garantizar que los resuitados sean confiables y representativos def lote analizado.

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 desarroifar un Plan de Sanearnientc con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe inciuir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, 4reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente fabor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, cfasificacién, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, o
cual tendra que hacerse observando fas normas de higiene y satud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar fa contaminacién de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

(...}

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata fa
presente resolucién deben tener documentade el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de caplacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
fos requisitos fisicoquimicos y microbiocidgicos establecidos en la normatividad vigente, asf como
los registros que soporten ef cumplimiento de los mismos.

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

(.}
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3. £l almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizarsg de
manera que Se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademés se deben identificar claramente y
flevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tlempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas ¢ productos ferminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a {as
paredes perimelrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por io menos 15 centimetros de manera que se permita fa inspeccion, fimpieza y fumigacion,
si es ef caso.

(..}

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben stiquetarse adecuadamente con
un rétulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben aimacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacién sélo podra haceria el personal
idbnea, evitando fa contaminacion de ofros productos. Estas &reas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, seflalizadas y aireadas.

{.)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en Ia
presente resolucion.

{.)

Para efectos procedimentaies de la presente actuacién la Ley 1437 de 2011 establece:

()

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio, Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que o originan, fas personas naturales o juridicas objelo de fa investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de fa
formutacion de cargos, presentar los descargos y soficitar 0 aportar fas pruebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas ilegatmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo fos
recursos, se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia ”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigade en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones

; H H H = s . : . o ' ’ [
Oficina Principal: T
Administeativer 0 7. 4 . I! l

L
H

Pagina 12

ma

R Rk ed M GRS B Ve N 1 SRRk

i, . 1
el S

v invinen, fovnco



La saiud

es de todos

AUTO No. 2020007326
(25 de Junio de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso Sancionatorio No. 201606216”

contenidas en el articule 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2106
de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, en el que se estabiece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de hajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a fa liberacion del producto en el mercado ¢ se haya determinado el incumplimiento
de fas medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La enlidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, aiguna o algunas de las siguientes sanciones, segiin la gravedad del hecho:

a. Amonestacién;

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

¢. Decomiso de productos;

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

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

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA, identificada con
cédula de ciudadania No. 43.713.619, desarrolla una actividad relacionada con la elaboracion
de arepas de maiz blance y amarillo, actividad que involucra un alimento de riesgo medio para
la salud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucion 719
de 2015 grupo 8, categoria 6.7, subcategoria 6.7.1

De conformidad con la normatividad transcrita y los heches plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA,
identificada con cedula de ciudadania No. 43.713.619, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias de alimentos vigentes al:

|. Elaborar el producto “arepas de maiz blanco y amarillo”, sin contar con Registre Sanitario,
constituyéndose en un producto fraudulento, contrariando {o dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de 1a Resolucién 3168 de 2015).

Il. Eiaborar ei producto arepas de maiz blanco y amarillo, sin garantizar las Buenas Practicas
de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por:

1. Lafabrica se encuentra ubicada contiguo a estacién de reciclaje y al ingreso de la planta
se observan escombros, incumpliendo articulo 6 numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3 del
de la Resolucidon 2674 de 2013.

2. La puerta de ingreso a la puerta permanece abierta, expuesta al ambiente exterior,
incumpliendo articulo 8 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

3. Se observan abertura en pared sin proteccidn y varios orificios en pared y pisos,
incumpliendo articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

4. La fabrica cuenta con una sola puerta de ingreso de materia prima y salida del producto
terminado. Cuenta con un solo saldn donde se realizan todas las actividades. No cuenta
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con senalizacidn, incumpliendo articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2. y 2.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La fabrica ne cuenta con un sitio para el consumo de alimentos, incumpliendo articulo 6
numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resclucién 2674 de 2013.

No cuentan con programas, procedimientos, analisis fisicoguimicos ni microbiologicos
sobre el manejo y calidad de agua potable, incumpliendo el articulo 26 numeral 4 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe control diario de cloro residual, ni se llevan registros, incumpiiendo articulo 6
numeral 3 subumeral 3.1 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuentan con programas, procedimientos ni registros sobre manejo y disposicion de
los residuos sdlides, incumpliendo articulo 26 numeral 2 de la Resolucidon 2674 de 2013,

No cuenta con programas ni procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccién
de areas, equipos, utensilics y manipuladores, incumpliendo articulo 26 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion en la fabrica ya que se evidencia falta
de orden y aseo, como tampoco cuentan con registros, incumpliendo articulo 26 numeral
1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen definidos los productos de limpieza y desinfeccidn; no cuentan con sitio
para su almacenamiento. No se dispone de sistema adecuado para la limpieza y
desinfeccién de equipos y utensilios, incumpliendo articulo 8 numeral 8 subnumeral 6.5,
articulo 26 numeral 1 y articulo 28 numeral 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con servicios sanitarios ni vestieres. No poseen lavamanos de
accionamientc no manual, no tienen filtro sanitario. No cuentan con avisos alusivos a
practicas higiénicas y lavado de manos, incumpliendo articulo 6 numeral 6 subnumerales
6.1,6.2, 6.3 y 6.4 y articulo 20 numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se realiza control médico a manipuladores y/u operarios, incumpliendo articulo 11 de
la Resclucion 2674 de 2013,

l.os operarios no cuentan con uniforme de color clare ni calzado cerrado. Se evidencia
platc y vaso de manipuladora en mesa de empaque. No suministran dotacidn a
visitantes, incumpliendo articulo 14 numerales 2, 9, 11 y 14 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuentan con plan de capacitacién continuo en manipulacién de alimentos. Los
manipuladores no conocen ni cumplen practicas higiénicas, incumpliendo articulo 13 de
la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencian pisos con grietas, sucios, en mal estado, tramos de pared con crificios y
no lisos, uniones pared-pared y pared-piso no son redondeadas, incumpliendo articulo 7
numeral 1 subnumeral 1.1 y numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.2 de la Resclucidon 2674 de
2013.

Se evidencia techo en mal estade y con orificios, no facilita su limpieza y desinfeccién.
Las laminas no son de seguridad, incumpliendo articulo 7 numeral 3 subnumeral 3.1 y
numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucién 2674 de 2013.
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18. Se evidencia tolva de molino deteriorado, olla en mal estado para lavado de maiz,
escabiladeros de madera para enfriamiento de arepas. No cuentan con recipientes para
desechos, incumpliende articulo 9 numerales 1y 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. Los equipos no se ubican en secuencia logica del proceso, incumpliendo articulo 10
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

20. No existen procedimientos escritos para contrcl de calidad de materias primas e
insumos. E} maiz no se inspecciona ni es sometido a controles. No cuenta con area para
su almacenamiento, incumpliende articulo 16 numerales 1, 3, 6 y 7, articulo 21 y articulo
28 numerales 3 y 4 de |a Resolucion 2674 de 2013.

21. Se observa mal manejo de la lefa utilizado para el asado de las arepas, disposicion de
lefia y cenizas en todo el area de produccion. En el enfriamiento se observa utensilio con
dinero. Se observan objetos en desuso en diferentes partes del area de proceso. No se
realizan ni registran controles de proceso, incumpliendo articulo 18 numerales 1,2, 4y 5
de la Resolucion 2674 de 2013.

22. El envasado no cuenta con area exclusiva, se realiza junto a puerta que comunica con el
exterior, incumpliendc articulo19 Numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013.

23. No cuenta con area exclusiva para producto terminado, incumpiiendo articulo 28
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

24. No cuenta con plan de muestreo, incumpliendo articulo 22 numerai 3 de la Resolucidn
2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013

Articule 6 numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3, numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, 2.3 y 2.8
numeral 3 subnumeral 3.1 y numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 y 6.5, Articulo 7 numeral
1 subnumeral 1.1, numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.2, numeral 3 subnumeral 3.1 y numeral 7
subnumeral 7.3; Articulo 9 numerales 1 y 11; Articulo 10 numeral 1; Articule 11; Articulo 13;
Articulo 14 numerales 2, 9, 11 y 14; Articulo 16 numerales 1, 3, 8 y 7; Articuto 18 numerales 1,
2, 4 y 5; Articulo 19 numeral 1; Articule 20 numeral 6: Articulo 21; Articule 22 numeral 3;
Articulo 26 numerales 1, 2 y 4, Articulo 28 numerales 3, 4 y 7; y Articulo 37.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancicnatorio en contra de |la sefiora ROCIO AMALIA
GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracion de arepas de maiz
blanco y amarilio, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos en centra de la sefora ROCIO AMALIA GARCIA
ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blanco y amarilio,
quien presuntamente infringid las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al.
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|. Elaborar el producto "arepas de maiz blanco y amarillo”, sin contar con Registro Sanitario,
constituyendose en un producto fraudulento, contrariando lo dispuesto en e} articulo 37 de la
Resolucidn 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

Il. Elaborar el producto arepas de maiz blanco y amarillo, sin garantizar las Buenas Practicas
de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente por;

1.

10.

11.

12.

Oficina Principat:

La fabrica se encuentra ubicada contiguo a estacidn de reciclaje y al ingreso de la planta
se observan escombros, incumpliendo articulo 6 numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3 del
de la Resolucién 2674 de 2013.

La puerta de ingreso a la puerta permanece abierta, expuesta al ambiente exterior,
incumpliendo articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan abertura en pared sin proteccion y varios orificios en pared y pisos,
iIncumpliendo articulo & numeral 2 subnumeral 2.1 de ia Resoclucién 2674 de 2013.

La fabrica cuenta con una sola puerta de ingreso de materia prima y salida del producto
terminado. Cuenta con un solo salén donde se realizan todas las actividades. No cuenta
con sefalizacion, incumpliendo articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2, y 2.3 de la
Resolucién 2674 de 2013.

La fabrica no cuenta con un sitio para el consumo de alimentos, incumpliendo articulo 6
numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuentan con programas, procedimientos, andiisis fisicoquimicos ni microbiolégicos
sobre el manejo y calidad de agua potable, incumpliendo el articulo 26 numeral 4 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe control diario de cloro residual, ni se llevan registros, incumpliendo articulo 6
numeral 3 subumeral 3.1 de la Resolucidon 2674 de 2013,

No cuentan con programas, procedimientos ni registros sobre manejo y disposicién de
los residuos solidos, incumpliendo articulo 26 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programas ni procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccion
de areas, equipos, utensilios y manipuladores, incumpliendo articulo 26 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccidn en la fabrica ya que se evidencia falta
de crden y aseo, como tampoco cuentan con registros, incumpliendo articulo 26 numeral
1 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No se tienen definidos [os productos de limpieza y desinfeccion; no cuentan con sitio
para su almacenamientc. No se dispone de sistema adecuado para la limpieza vy
desinfeccién de equipos y utensilios, incumpliendo articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5,
articulo 26 numeral 1 y articuloc 28 numeral 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con servicios sanitarios ni vestieres. No poseen lavamanos de
accionamiento no manual, no tienen filtro sanitario. No cuentan con avisos alusivos a

practicas higiénicas y lavado de manos, incumpliendo articulo 6 numeral 6 subnumerales
8.1, 6.2, 6.3 y 8.4y articulo 20 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No se realiza control médico a manipuladores y/u operarios, incumpliende articulo 11 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Los operarics no cuentan cen uniforme de color claro ni calzado cerrado. Se evidencia
platc y vaso de manipuladora en mesa de empaque. No suministran dotacion a
visitantes, incumpliendo articulc 14 numerales 2, 9, 11 y 14 de |la Resolucidén 2674 de
2013.

No cuentan con plan de capacitacion continuo en manipulacién de alimentos. Los
manipuladores no conocen ni cumplen practicas higiénicas, incumgliendo articulo 13 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian pisos con grietas, sucios, en mal estado, tramos de pared con orificios y
no lisos, unicnes pared-pared y pared-pisc no son redondeadas, incumpliendo articulo 7
numeral 1 subnumeral 1.1 y numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.2 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia techo en mai estado y con orificios, no facilita su limpieza y desinfeccion.
Las laminas no son de seguridad, incumpliendo articulo 7 numeral 3 subnumeral 3.1 y
numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Se evidencia tolva de molino deteriorado, olla en mal estado para lavado de maiz,
escabiladeros de madera para enfriamiento de arepas. No cuentan con recipientes para
desechos, incumpliendo articulo 9 numerales 1 y 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los equipos no se ubican en secuencia légica del proceso, incumpliendo articulo 10
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos. El maiz no se inspecciona ni es sometido a controles. No cuenta con area para
su aimacenamiento, incumpliendo articulo 18 numerales 1, 3, 6 y 7, articulo 21 y articulo
28 numerales 3 y 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se chserva mal manejo de la lefa utilizado para el asado de las arepas, disposicién de
lefia y cenizas en todo el area de produccidn. En el enfriamiento se observa utensilio con
dinero. Se observan objetos en desuso en diferentes partes del area de proceso. No se
realizan ni registran controles de proceso, incumpliendo articulo 18 numerales 1,2, 4y 5
de la Resolucion 2674 de 2013.

El envasado no cuenta con area exclusiva, se realiza junto a puerta que comunica con gl
exterior, incumpliendo articulo19 Numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con area exclusiva para producto terminado, incumpliendo articulo 28
numeral 4 de [a Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con plan de muestreo, incumpliendo articulo 22 numeral 3 de la Resolucion
2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electrdnicos la presente decision a la sefiora
ROCIO AMALIA GARCIA ZULUAGA, identificada con cédula de ciudadania No. 43.713.619,
y/o su apoderado, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020 y en concordancia con lo establecide en el paragrafo del Articulo segundo de 1a
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara
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surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y
hora que debera certificar la administracion.

En el evento en que la notificacion ¢ comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira el procedimiento previsto en los anticulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrite, aporte y

solicite |a practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de 'a Ley
1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente autc no procede ningln recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M\ esarta acacnds?

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: ftorrados
Revisd: Alexandra Bonita Guarin
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