La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001702 De 29 de Noviembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica de la Direcciéon de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014386

PROCESO SANCIONATORIO 201608564

EN CONTRA DE: WILLIAM LOPEZ JEREZ — PRODIQUESO JAVI L.E

FECHA DE EXPEDICION: 21 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENWAW?@ %ngBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019014386 NO procede recurso alguno.

ocrdinador Grupo de Sécretaria Fécnica
i 617 de Responsabilidad SAnitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (12) tolios copia a doble cara integra del Auto N°
2019014386 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608564.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coaordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccidén de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisd: Manuel Alejandro Rojas Niete
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AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 2071608564"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra del sefior
WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con cédula de ciudadania No. 4.232.648, en calidad de

propietario del establecimiento denominade PRODISQUESO JAVI L.E, teniendo en cuenta los
siguientes antecedentes:

1.

Sfiging Pringipal
flarininteative:

ANTECEDENTES

El dia 13 de febrero de 2017, mediante oficio N° 704-0474-17 radicado con el numero
17015314, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro Criente 2,
remitio a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento denominado PRODISQUESO JAVI L.E
propiedad del sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con cédula de ciudadania No.
4.232.648 (Folio 1).

A folios 3 al 8 del expediente se encuentra acta de inspeccion sanitaria a fabricas de
alimentos de fecha 07 de febrero de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en
las instalaciones del establecimiento denominado PRODISQUESO JAVI L E propiedad del
sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con cédula de ciudadania No. 4.232.648, donde
se evidencid un presunto incumplimiento de las normas sanitarias contenidas en la
Resolucion 2674 de 2013, emitiéndose como concepto sanitario DESFAVORABLE.

{..)
ASPECTOS A VERIFICAR:
2.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1. ABASTECIMIENTQ DE AGUA POTABLE

2.1.1. Existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se Hlevan los registros. Observacién: No
presenta programa de abastecirniento de agua, ni registros.

2.1.2, £l agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual vy se levan
registros. Observacion: No se cuenta con evidencias que verifiquen la potabilidad del agua; no se
Hlevan registros de control de cloro.

2.3. MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.1. Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos, se
ejecutan conforme a lo previsto y se lievan los registros. Observacion: No se presenta programa de
manejo de residuos.

2.3.4. Existe Jocal o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos
solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado, profegido (contra la
ltuvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en perfecto estado
de mantenimiento Observacién: No se cuenta con sitio para almacenamiento temporal de los
residuos.

2.3.5. De generarse residuos peligroscs, la planta cuenta con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion. Observacién: No se cuenta con caracterizacion de residuos, ni esta
documentado su manejo.

2.4. CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

2.4.1. 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.
Observacién: No se presenta programa.

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION
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AUTO No. 2018014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564

2.5.1. Existe programa y procedimientcs especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Observacidn:
No se presenta programa.

2.5.2. Se realiza inspeccién, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensitios, manipuladores vy se llevan los registros. Qbservacidén: No se realiza. se
observan areas sucias y falta de orden.

2.5.3. Se lienen claramente definidos los productos utifizadcs: fichas técnicas, concentraciones,
emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. Qbservacion: No se presentan fichas técnicas
de los productos utiiizados.

2.5.5. Se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccidn de equipos y utensilios.
Observacion: No se cuenta con sistemas adecuados para la limpieza v desinfeccion de utensilios.

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1. La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicadas, en cantidad suficiente, separados por
genero, en buen estado, en funcionamiento {lavamanos, inodoros), dotados con los elementos para
la higiene personal {jabén desinfectante, foallas desechables o secador eléctrico, papel higiénico,
caneca con tapa, efc.) y se encueniran limpios. Qbservacion: Se cuenta con un dnico bafio que
ventila hacia ef area de proceso.

2.6.3. La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de elabaracion o proximos a éstas, exclusivos para este propasito. Observacién: Se
cuenta con una poceta dentro de la sala de procesc que es de accionamiento manual y no cuenia
con dotacion para el aseo adecuado de las manos. Los operarios no hacen uso de ella.

2.6.5. Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio
0 de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Observacion: No se observan avisos en
la planta.

3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1. Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico de
aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al aflo y cuando se considere necesario por
razones clinicas y epidemiolégicas. Observacion: No se presentan cerfificaciones medicas de los
operarios

3.1.3. Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con el uniforme. Observacion: Se
observan operarios con dotacién por fuera de la planta.

3.1.4. Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
Observacién: £/ lavado de manos se realiza tnicamente con agua la cual se saca de una caneca.
3.1.10. Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada surninistrada por la empresa, Observacion: No se suministra dotacion para visitantes.

3.2, EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1. Existen un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con la empresa,
el proceso tecnologico y al desempefic de los operarios, etc., para el personal nueve y antiguo, se
efecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacion: No se presenta plan de
capacitacion.

3.2.2. Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higienicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos. Observacién: No se observan
avisos alusivos a practicas higiénicas.

3.2.3. Conocen y cumplen los manipuiadores las practicas higiénicas. Observacion: No se evidencia
faita de capacitacion del personal.

4.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION
4.2, EQUIPOS Y UTENSILIOS
4.2.2. Todas las superficies de contacto con el  alimento cumplen con  las

resoluciones 683, 4742 y 4143 de 20712 Observacion: No se presenta certificacion del cumplimiento
de las rescluciones en mencion.
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AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564"

4.2.5. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos, no presentan fugas, son de material
resistente, inertes, no porosos, impermeables, facilmente desmontables para su limpieza y
desinfeccion y estan localizados en sitios donde no significan riesgo de contaminacion del producto.
Observacion: Las mangueras de conduccion de leche presentan deterioro y falta de mantenimientc.
se disponen sobre el piso.

5.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1. MATERIAS FRIMAS E INSUMOS

5.1.1. Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumeos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos).
Observacién: No se presenta procedimientc escrito para el control de calidad de ia materia prima, no
se tiene en cuenta lo establecido en la Resolucion 2906 de 2007 ¥ resolucion 4506 de 2013.

5.2. ENVASES Y EMBALAJES

5.2.1. Los envases y embalajes estan fabricados con materiaies tales que garanticen la inocuidad del
alimento, de acuerdc a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 2013
Observacion: No presentan cumplimiento a este item.

5.2.3. Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, alejados de
focos de contaminacion y debidamente protegidos. Observacion: No se cuenta con area definida e
identificada,

5.3. OPERACIONES DE FABRICACION

5.3.1. El proceso de fabricacion del alimento se realiza en optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccién y conservacion del alimento. Observacion: Para la elaboracion de queso
doble crema se utilizan recipientes plésticos de los cuales se desconoce su idoneidad para estar en
contacto con alimentos y se cuaja a partir de suerc dcido no hay validacién de este procedimiento.
5.3.3. Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial y continua de manera que no
se producen refrasos indebidos que permitan la proliferacion de microorganismos ¢ fa contaminacicn
del producto. Son suficientes y estan validadas para las condiciones dei proceso. Observacion: Se
cuaja a partir de suero 4cido. No hay validacién de este procedimiento.

5.4. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

§.4.1. El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el drea es exclusiva para este fin. Observacion: No se cuenta con érea
exclusiva para realizar el empaque de producto terminado.

5.4.2. Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias {aplicar el
formato establecido: Anexc 1. Protocclo Evaluacion de Rotulado de Alimentos). Observacion: Ver
anexo rotulado para el producte queso mozzarella mi pastorcito bolsa plastica litografiada.

5.4.3. La planta garantiza la trazabilidad de los productos ¥y materias primas en todas las etapas de
proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempo necesario. Observacién: No se cuenta con
informacion para realizar la trazabilidad.,

55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

5.5.1. Se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos. Ohservacion: No se presenfan
registros.

9.5.5. Los productos devueltos a la planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un érea identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se [levan
registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devoiucion ¥ destinc final.
Observacion: No esta documentado el manejo de las devoluciones, ni se cuenta con area definida e
{dentificada para esta actividad.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1. Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos. Observacion: No se presentan.

6.1.2. Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciongs de conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion, liberacion
y rechazo para los mismos. Observacién: No se presentan.

6.1.3. Se cuenta con planes de muestreo. Observacién: No se cuenta con plan de muestrec. No se
tiene en cuenta lo establecido en la resclucion 2508 de 2012
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AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201608564”

6.1.4. Los procesos de produccion y control de calidad estéan bajo responsabilidad de profesionales o
fécnicos idoneos, durante el tiempo requeride para e proceso. Observacion: No cuenta con
profesional o técnico idoneo..

6.1.5. Existeri manuales de procedimiento para servicio y mantenimisnto (preventivo y correctivo) de
equipos, se egjecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Observacién: No se presenta
programea de mantenimiento.

6.1.6. Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrurmentos de
medicién, se ejecuta conforme a lo previsio y se levan registros. Observacion: No se cuenta con
programa de calibracion.

6.2. LABORATORIO
6.2.2. La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. Observacion: No se
presenta.

(..)

Adicionalmente se realizé evaluacidn de rotulado general de aiimentos al producto "QUESO
MOZZARELLA MI PASTORICITO, BOLSA PLASTICA LITOGRAFIADA" en el cual se
hicieron las siguientes observaciones: (folic 9 y respaldo)

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

NOMBRE DEL ALIMENTO el nombre
debera indicar la verdadera naturaleza
del alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico. Se podra | No declara el nombre del alimento de
5.1.1 |emplear un nombre de "fantasia®, “delacuerdo alo establecido en la
fabrica" o "marca registrada”, siempre | resolucion 1804 de 1989.

que vaya junto con la denominacion del
alimento y en la cara principal de
exhibicion.

CONTENIDO NETO Y DE MASA
ESCURRIDA: Se debe declarar en
unidades del sistema métrice. (Sistema
Internacional}.

53 No declara contenido neto

El nombre del producto y el contenido
netc aparecen en la cara principal de | No declara contenido neto y el

B exhibicion. El tamafio de las letras y | nombre del alimento ng se ajusta a ia
numeros del contenido neto cumple Iz | resolucion 1804 de 1988,
Resolucidn 5109 de 2005

Noembre o razén sogial y direccion del
fabricante, envasador o reempacador,
5.4 precedido por la expresion “fabricado o | El nombre de fabricante no
envasado por’. En productos importados | corresponde a la fabrica.
deben precisarse, nombre © razon social
y direccion del importador,

IDENTIFICACION DEL LOTE: cada
envase debera llevar grabada o marcada
de cualquier modo y de forma visible,
legible e indeleble una indicacion en
clave o© lenguaje claro (numérico,
55 1 affanumeérico, ranurado, etc),
e acompanada de la palabra "lote" o la lera
‘L". Se aceptara como lote, la fecha de
duracion minima, fecha de vencimiento,
facha de fabricacion o fecha de
produccion y debera cumplir con el
numeral 5.6.

Declara Lote con las letras LT.

56 MARCADO DE LA FECHA £ | Para la declaracidon de fecha de
’ INSTRUCCIONES PARA LA | vencimiento utiliza las letras VN
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AUTO No. 2019014386
{21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564”

Articulo!
numetral

REQUISITOS GENERALES OCBSERVACIONES

CONSERVACION: cada envase debe
llevar grabada de forma visible, legible e
indeleble la fecha de wvencimiento yio
duracién minima, en orden estricto y
secuencial, asi: DIA, MES Y ANQ: Dia
escrito en numeros — mes con las tres
primeras letras 0 en forma numérica -
anec con los Ultimos digitos.

Dia y mes para productos que tengan
una fecha de vencimiento no superior a
tres meses.

Mes y afio para productos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite la declaracién de fecha de
vencimiento  y/o  duracion  minima,
mediante el uso de estiker.

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: | Declara un numero de permiso

de acuerdo a lo establecido en el articulo | sanitario gue no corresponde al

5.8 141 del Decreto 3075 de 1997, o las | nimero otergado por el invima que le
normas que lo modifiquen, sustituyan o | permita su comercializacién en
adicionan., territorio colombiano.

Cumple las normas e incluye las
leyendas segun requisitos especificos del | La denominacion de! alimento no se
preducta: agua potable tratada, derivados | ajusta a lo reglamentadc en la
lacteos, alimentos enriquecidos, férmulas | resolucion 1804 de 1889,

para lactantes

4. Afolios 10 y 11 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de
fecha 07 de febrero de 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento denominado PRODISQUESQO JAVI L.E propiedad del
sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con Cédula de ciudadania No. 4.232.648,
donde se aplico medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DE 1375 GRAMOS DE BOLSAS DE QUESO
MOZRELLA MARCA MI PASTORCITO, con base en la siguiente situacién encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
(...) Al realizar el recorrido pertinente a las instalaciones del establecimiento se observa:

1. No se lleva a cabo analisis fisicoquimico o microbiolégico para determinacién de potabilidad
del agua utilizada para las labores de limpieza y desinfeccion incumpliendo los numerales 3.1 y
3.2 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013

2. Las puertas de ingreso alas diferentes dreas de proceso se mantienen abiertas incumpliendo
con el nuemral2. 1 de la Resolucién 2674 de 2013

3 Se observan areas y superficies con deficiencias de limpieza, no se cuenta con procedimientos
de limpieza y desinfeccion, no se cuenta con las fichas técnicas de los productos utilizados
incumpliendo con el articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. £l servicio sanitario se encuentra ubicado dentro del area de proceso y comunica directamernte
con el area de elaboracion de cuajo incumpliendo lcs numerales 6.1 y 6.2 articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

5. No se cuenta con area exclusiva para el lavado de manos, dicha actividad se realiza usando
una caneca plastica sin el uso de elementos de limpieza y desinfeccion incumpliendo numeral 6.3
del a Resolucién 2674 de 2013

6. La manguera de conduccion de la leche en el érea de proceso exhibe deteriora incumpliendo
con ef numeral 12 articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013,
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7. No se cuenta con dotacion para visitantes y se observa un operario usando ropa de calle
incumpliendo los numerales 14 y 2 articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013

8. Se observan dos operarios con ufias largas incumpliendo con el numeral 7 articulo 14 de la
Resclucion 2674 de 2013.

9. No se presenta programa de capacitacion ni registros de formacién alguna. no se cuenta con
avisos alusivos a la obligatoriedad de cierlas practicas higiénicas incumpliendo con el articulo 12
y articulo 13 paragrafos 1 y 2 de fa Resolucion 2674 de 2013.

10. No se cuenta con plan de muestreo v no se lleva a cabo analisis de laboratorio alguno ni
internamente ni con un laboratorio externo incumpliendo con numeral 3 articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013,

11. Para la elaboracién de quesc doble crema se utilizan recipientes plasticos de los cuales se
desconoce si son aptos para estar en contacto con alimentos y se cuaja la leche a partir del
suero acido procedimiento que no se encuentra validado incumpliendo con el numeral 1 articulo
18. de la Resolucion 2674 de 2013,

12. No se cuenta con érea exclusiva para el empaque de producto terminado incumpliendo con el
numeral 1 articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013

()

5. Mediante oficio No. 704-2737-17 radicado con el nimero 17085494 de fecha 14 de agosto
de 2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas adelantadas, en
las instalaciones del establecimientc denominado PRODISQUESO JAV| L.E propiedad del
sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con Cédula de ciudadania No. 4.232 648 (Folio
15)

6. A folios 17 al 24 del expediente se encuentra Acta de control sanitaric de fecha 09 de
agosto del 2017 realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento de denominado PRODISQUESO JAVI L.E propiedad de! sefior WILLIAM
LOPEZ JEREZ, identificado con Cédula de ciudadania No. 4.232.648, en donde se emitid
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

7. Como consecuencia de lo anterior, funcionarios dei instituto resolvieron levantar la medida
sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DE TRABAJOS Y
SERVICIOS, impuesta al establecimiento denominado PRODISQUESO JAVI L E propiedad
del seficr WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con Cédula de ciudadania No. 4232 648,
segun acta del 09 de agosto de 2017 (Folio 25).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4% numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 19984, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
Su Articulo 24, Resolucién 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 yla Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién vy
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 gque haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razon que
se solicitd que se adelantaran !as correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, asi:
Pagina 6

N iMme

i Proang anl H

Sorb oy e e
ELT I R ¥ B

[linctiond. 3=



AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564

()

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 la Ley 9 de 1979 y contra elias procederan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

(.)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Salud y Proteccién Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA 'y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

6

Articulo 24°, Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de Ia Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del prinicipio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y conirol, gjercidas por ef
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

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

(...)
8. Imponer, previa delegacién, 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 700 de 1993 y en las demds normas pertinentes.

()"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y contro! de fecha 7 de
febrero de 2017, por los profesionales de este instituto en el establecimiento PRODISQUESOS
JAVI LE, propiedad del sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, se conciuye aue los aspectos
sanitarios de manera parcial o total representan una presunta vulneracién a la normatividad
sanitaria en consideracién a lo consignado en la Resolucion 2674 de 2013

Cficing Pringigal:

Addmsninteativg.

Y

A RS HE A L

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

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas & todas o alguna de las siquientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;
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b) Al personal manipulador de alimentos.

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 efercicic de las actividades de inspeccion, vigilancia y controf
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humano y materias primas para alimentos.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nulrientes y la energia necesaria para el desarrolfo de los procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
gue se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aquel:

a) Al cual se le ha sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazandcolos o no por
ofras sustancias;

b} Que haya sido adicionado con sustancias no auforizadas;
¢) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y,

d) Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas v ocultadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO. Alimenta que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de los
constituyentes que le son propios, por agentes ffsicos, quimicos o biolégicos. Se incluye pero no
se limita a:

a} Ef cual se encuentre por fuera de su vida atil:
b} No este siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion,

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cuaiquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, o en
su defecto en riormas reconocidas internacionalmente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos palogenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
micreorganismaos patégencs y alimentcs que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracleristicas de los alimentos vy los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DERIVADO DE UN ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO OGM. Alimento
derivado en su totalidad o en una parte de un Organismo Genéticamente Modificado.

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos, pero normalmente no favorecen su crecimiento debido a las
caracteristicas del alimento o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patégenos debido al tipo de alimento o procesamiento dei mismo, pero que pueden apoyar ia
formacion de toxinas o el crecimiento de microorganismos patogenos.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o deciaracién ambigua, falsa 0 que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicién intrinseca y uso;
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¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en ef rotuio o que tenga Ia
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
que se dencmine como este, sin serio;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resclucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria ¥ S§ea comercializado, publicitade o
promocicnado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son fos principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con e/ objeto de garantizar que ios productos en
cada una de las operaciones mericionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

CONCEPTO SANITARIO. Es ef concepto emitide por la auforidad sanitaria una vez realizada la
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o sus
materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones
fecnologicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimenios para el consumo humano.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el usc al que se destina.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo o
clave de produccion.

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda persona que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, eiaboradas o no. empieadas por fa
industria de alimentas para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para
consumo humanao.

A pesar de que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnologicas, estas deben
ser consideradas como alimento para consumo humano.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente.
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud publica con destino al consumc
humano.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo hurnano. £/ invima, a lravés de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comisién Revisora. dentro de ios
seis (6) meses siguientes a la publicacion de Ja presente resolucion, propondré al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud piblica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cefiiran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempiadas en la presente
resolucion.

Articulo  6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la  fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:
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2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion ¢ impida la entrada de polve, fluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugic de plagas y animales domésticos.

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

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presion requeridas en las diferentes
actividades que se realizan en el establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccion
efectiva.

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

5.4. Cuando se generen residuos orgénicos de facil descomposicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final,

5.5 Aguellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente,

61. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales comc servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las &reas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podra 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 perscnai, tales como pero sin limitarse a: papel higignico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaéticas para el secado de las manos %
papeleras de accionamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento nc manual dotados con dispernisador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que participe en la
manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas éreas deben
ser de uso exciusivo para este proposito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personaij
sobre la necesidad de lavarse las manos juego de usar [os servicios Sanitarios, después de
cualquier cambio de aclividad y antes de iniciar las labores de produccion.

6.5. Cuando se requiera, las &reas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para ia
limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben consiruirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
calfente a temperatura no inferior a 86°C.

Articuto 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con fas
siguientes condiciones especificas:

2. Todas Jas superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. las

tuberias fijas se limpiarén y desinfectarén mediante la recirculacién de las susfancias previstas para
este fin.
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Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tcmar las medidas correspondientes para que al personal manipulador
de alimentos se le practique un reconacimiento medico, por Io menos una vez al afo

Articulo 12. Educacion y capacitacion. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanjtaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y précticas higienicas en manipulacién de alimentos. Igualmente,
deben estar capacitados para ifevar a cabo las tareas que se les asignen o desempeiien, con el fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar la contaminacion o delerioro de 108 alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion ¥ luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacién. Dichc plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especlficos de que ltrata la presente resolucion. Esta capacitacion
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podré ser efecfuada por esta, por personas
naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion
se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a Ja empresa, estas deben
demostrar su idoneidad técrica y cientifica y su formacién ¥ experiencia especifica en las 4reas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y Sisternas preventivos de
aseguramignto de la inocuidad.

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracién, docentes, cronograms y temas especificos a impartir,
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con ia empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimienio de que se irate. En todo caso, la empresa dehe
demaostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento |a
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

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

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

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

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro gue permita
visualizar facilmente su limpieza; ccon cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u olros
accesorios que puedan caer en ef alimento, sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando
se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma sequra para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una dotacion
de vestimenta de lrabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el proposito de
facilitar el cambio de indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajc que desarrolla. En
ningun caso se podran aceptar colores grises o aquelios que impidan evidenciar su limpieza, en fa
dotacion de los manipuladores de alimentos.

7. Mantener las ufas cortas, limpias y sin esmailte.

Pagina 11

urrote bl
E—'H::l
cmmn
==
.f'm‘g

3 z
adpea 2



AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201608564”

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las préacticas
de higiene establecidas en esta resciucion y portar ia vestimenta y dotacion adecuada, fa cual debe
ser suministrada por ia empresa.

(...)

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

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

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

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacién expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835
de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

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

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con Ios siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpleza y conservacion y
con Jlos controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismoes vy evitar la
confaminacion de! 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 fabricacidn, tales coma congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que 10s tiempos de
espera, las fluctuaciones de femperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminaciéon del alimento.

4. Los meéfodos de esterilizacion, irradiacién, ozonizacion, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacién, ulfra aita temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH, y de actividad
acuosa {Aw) entre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismaos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacicn, procesamiento,
manipulacion, distribucidn y comercializacion, para evitar la alteracion y detferioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial Y continua para que no se
produzcan refrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismas, contribuyan a otros
tios de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
procesc y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en ef caso de alimentos
susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el flempo de espera, deben
emplearse temperaluras altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el caso.

Articulo 18. 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 embaladc debe hacerse en condiciones Gue impidan la contaminacion dei
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.
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2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforacicnes fecha
de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la madifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante ¥ hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

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

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe
encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en ia reglamentacion
Sanitaria vigente.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inccuidad 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 del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramienio 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
distribircion 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 fos productos y de todas jas materias primas con los cuales son
elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacién, liberacién, retencién o rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos deben cubrir
fodos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y procedimientos de
faboratorio.

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

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren ¢ envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio ¢ externo. Estos
faboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1685, o la norma que la
modifique, adicione o sustifuya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las dreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del personal
manipulador de alimentos.
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Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucicn deben garaniizar 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 108 equipos e instrumentos de medicion,
que se encuentren relacionados con la inocuidad dei producto procesado,

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacens y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentcs. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
sigitientes 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 escritc todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asl como
las concentraciones 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 solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos solidos, lo cual
lendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con ei

proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias ¥ equipos, y el detericro
“del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser cbjefo de un programa de control especifica, el cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacion armonica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicaies y de orden preventivo,

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza v desinfeccién de redes vy
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos

fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
soporten el cumplimiento de los mismaos.

(..

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

1. Debe llevarse un conirol de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa peri¢dicamenie dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles fococs de contaminacion.

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuenlren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o deposito exciusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente. se llevars un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales ¢ totales
y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reprocesc para
elaboracion de alimenios para consumo humano. Estos registros estardn a disposicion de ia
autoridad sanitaria competente.

{...)

Pagirna 14

o %
—_—
—
=5
-
@



AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio Y se trasladan cargos
proceso No. 201608564”

Articulo 47. Responsabilidad. £/ titular del registro, notificacion o permiso sanitario, deberd
cumplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de produccion y
el aseguramiento de control de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se concede ef
registro, permiso o notificacion sanitaria. En conisecuencia, cualquier transgresion de s
reglamentacion o condiciones establecidas para su otorgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la poblacién, se extenders igualmente al fabricante, comercializador e
importador def producto cuando no sean titulares.

(..)

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo estabiecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que
lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

En cuanto a los requisitos de rotulado vy etiquetado contenidos en la Resolucion N° 5109 de
2005:

Qficing Priveipal:

Administrative:

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. £n la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiqguetado; en el rotulo o eliqueta de
los alimentos envasados ¢ empacados debers aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberé indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especifico y no genérico:

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistemna Internacional}.
5.3.2 £l contenido neto deberé declararse de la siquiente forma:

a) En volumen, para los alimentos liquides;

b) En peso, para los alimentos sélidos;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisdlidos ¢ viscosos.

(..)

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Deberé indicarse el nombre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADC o
ENVASADO POR"

5.5. ldentificacion del lote

5.5.2 La palabra 'Lote” o la letra ‘L" deberé ir acompafada del codigo mismo ¢ de una referencia al
lugar donde aparece.
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

5.6.3 Si no estad determinado de otra manera en la legislacién sanitaria del producto, regira el
siguiente marcado de la fecha:

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

1. 'Fecha limite de consumo recomendada” sin abreviaturas.

2. 'Fecha de caducidad” sin abreviaturas.
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3. 'Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vito.).
4. “Vence"o su abreviatura (Ven.).
5. "Expira "o su abreviatura (Exp.).

6. "Constimase antes de... "o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan ¢ adicionen, deberan contener en
el rtuio el namero del Regisiro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETADO. La
informacion en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

1. Los rotulos que se adhieran a los alimentos envasados deberdn aplicarse de manera que no se
puedan remover o separar del envase.

2. Los datos que deben aparecer en el rétulo, en virtud de la presente reglamentacién deberdn
indicarse con caracteres claros, bien visibles, indelebles y faciles de leer por el consumidor en
circunstancias normales de compra y usc.

3. Cuando el envase esteé cubierto por una envoltura, en esta debers figurar toda la informacion
necesaria, 0 el rotulo aplicado al envase debera poder leerse faciimente a través de ia envolfura
exterior y no debera estar oculto por esta

4. £l nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicién en
la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada 0 examinada, en el mismo campo de
vision. En el tamafio de las letras y niimeros para la declaracién del contenido nefo, se debe utilizar
fa informacion contenida en el Anexc Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

Por su parte la Ley 9 de 1979 dispone:

ARTICULO 306. Todos los alimentos o bebidas gue se expendan, bajo marca de fabrica y con
nombres determinados, requeriran registro expedido conforme a lo establecido en la presente Ley y
la reglamentacion que af efecto establezca el Ministerio de Salud.

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se

impendra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979,
articuio 577, el cual sefiala:

Articulo 577°.- Teniendo en cuernta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, Ia
violacion de las disposiciones de esta iey, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de /as siguientes sanciones:

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse ia respecliva resolucion:
Decomiso de productos;

Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Qo

Para efectos procedimentales de la presente actuacién La Ley 1437 de 2011 establece:

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcler sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por ef Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Farte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cadigo
se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.
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Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio ¢ por
solicitud de cualquier perscna. Cuando como resuitado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio. asi Io
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturaies o juridicas cbjeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y fas sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigades. Contra esta decision
no procede recurso,

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

()

De conformidad con la normatividad transcrita y ios hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado con
cedula de ciudadania No. 4.232.648, en calidad de propietario del establecimiento denominado
PRODISQUESQ JAVI L.E, presuntamente infringié ias disposiciones sanitarias de alimentos
vigentes al:

1. Fabricar y/o procesar derivados lacteos, tales como: queso fresco doble crema y campesing;
sin cehirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente para el dia 7 de febrero de 2017, fecha en que se realizd la visita,
especialmente por:

1.

Cticing Prineipad:
Adanininteative:

No se lleva a cabo analisis fisicoquimico o microbioldgico para determinacion de
potabilidad del agua utilizada para las labores de limpieza y desinfeccién; contrariando lo
establecido en los numerales 3.1 y 3.2 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013,

Las puertas de ingreso a las diferentes areas de proceso se mantienen abiertas:
contrariando lo establecido en el numeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013

Se observan areas y superficies con deficiencias de limpieza, no se cuenta con
procedimientos de limpieza y desinfeccion, no se cuenta con las fichas técnicas de los
productos utilizados; contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

El servicio sanitario se encuentra ubicado dentro del area de proceso y comunica
directamente con el area de elaboracion de cuajo; contrariando lo establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013,

No se cuenta con area exclusiva para el lavado de manos, dicha actividad se realiza
usando una caneca plastica sin el uso de elementos de limpieza y desinfeccién;
contrariando lo establecido en el numeral 6.3 del a Resolucion 2674 de 2013.

La manguera de conduccidén de la leche en el area de proceso exhibe deterioro:
contrariando lo establecido en el numeral 12 articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.
No se cuenta con dotacion para visitantes y se observa un operario usandc ropa de calle
incumpliendo los numerales 14 y 2 articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observan dos operarios con ufias largas; contrariando lo establecido en el numeral 7
articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se presenta programa de capacitacion ni registros de formacién alguna. nc se cuenta
con avisos alusivos a la obligatoriedad de ciertas practicas higiénicas; ccontrariando lo
establecido en el articulo 12 y articulo 13 paragrafos 1 y 2 de la Resolucion 2674 de
2013,
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No se cuenta con plan de muestreo y no se lleva a cabo andlisis de laboratorio alguno ni
internamente ni con un laboratorio externe; contrariando e establecido en el numeral 3
articulo 22 de ta Resciucion 2674 de 2013.

Para ia elabcracion de queso doble crema se utilizan recipientes plasticos de los cuales
se desconoce si son aptos para estar en contacto con alimentos y se cuaja la leche a
partir del suero acido procedimiento que no se encuentra validado: contrariando lo
establecido en el numeral 1 articulo 18. de la Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con area exclusiva para el empaque de producto terminado: contrariando
lo establecido en el numerai 1 articuio 19 de a Resolucidn 2674 de 2013

Nc presenta programa de abastecimiento de agua, ni registros. Contrariando lo
establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con evidencias que verifiqguen la potabilidad del agua; no se llevan
registros de control de cloro. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 6
de la Resolucién 2674 de 2013,

No se presenta programa de manejo de residuos. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con sitio para almacenamiento temporal de tos residuos. Contrariando lo
establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 - numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con caracterizacién de residuos, ni esta documentado su manegjo.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se presenta programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventivo. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se presenta programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores, Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza. se observan areas sucias y falta de orden. Contrariando lo establecido en
el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de utensilios,
Contrariando lo establecido en el numeral 6.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013,

Se cuenta con una poceta dentro de la sala de proceso que es de accionamiento
manual y no cuenta con dotacion para el aseo adecuado de las manos. Los operarios no
hacen uso de ella. Contrariando lo establecide en e! numeral 6.3 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se observan avisos en la planta alusivos a la necesidad de lavarse !as manos
después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.
Contrariando lo establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se presentan certificaciones médicas de ios operarios. Contrariando lo establecido
en el articule 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia, falta de capacitacion del personal. Contrariando lo establecido en el
Articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013

No se presenta certificacion de! cumplimiento de las resoluciones en mencion.
Contrariando lo establecido en e! numeral 2 del articulo 9 de !a Resolucién 2674 de
2013

No se presenta procedimiento escrito para el controi de calidad de la materia prima, no
se tiene en cuenta lo establecido en la Resolucion 2906 de 2007 y resclucion 4506 de
2013. Contrariando lo establecido en el articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los envases y embalajes no estan fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdec a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y
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835 de 2013 Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 17 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con area definida e identificada para almacenamiento de los envases.
Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se cuaja a partir de suero acido. No hay validacion de este procedimiento. Contrariando
lo establecido en los numerales 4 y & del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013

Los productos no se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias.
Contrariando lo establecido en el numeral 4 de! articulo 19 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se cuenta con informacién para realizar ia trazabilidad de los productos y materias
primas en todas ias etapas de proceso. Contrariando lo establecido en los numerales 2 y
3 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presentan registros. de entrada, salida y rotacion de los productos. Contrariando
lo establecido en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,

No esta documentado el manejo de las devoluciones, ni se cuenta con area definida e
identificada para esta actividad. Contrariando Io establecido en el numeral 6 de! articulo
28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se presentan manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Contrariande lo establecido en e
numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presentan fichas técnicas de las materias primas e insumos {procedencia,
volumen, rotacidn, condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado.
Contrariando lo establecido en el numerat 2 del articulo 16 - numeral 1 det articulo 22 de
la Resoiucion 2674 de 2013.

No cuenta con profesional o técnico idéneo. Contrariando |o establecido en el Articulo
24 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se presenta programa de mantenimiento. Contrariando lo establecido en el Articulo
22 numeral 2 - Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con programa de calibracion. Contrariando lo establecido en el Articulo
25 de |a Resolucidon 2674 de 2013,

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio Contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013

2. Fabricar y etiquetar el producto “QUESO MOZZARELLA M] PASTORICITO, BOLSA
PLASTICA LITOGRAFIADA"; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe
contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005 y consignados en protocolo
de evaluacién de rotulado general de alimentos de fecha 07 de febrero de 2017 asi:

1.

No declara el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la resclucion 1804 de
1989. Contrariando lo establecido en ei numeral 5.1.1 del aniculo 5 de la Resolucion
5108 de 2005.

2. No declara contenido neto. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005.
3. El nombre de fabricante no corresponde a la fabrica. Contrariando lo dispuesto en el
numeral 5.4.1 del articulo 5 de Ja Resofucion 5109 de 2005.
4. Dectara Lote con las letras LT. Contrariando o dispuesto en el numeral 5.5.2 del articule
5 de la Resolucién 5109 de 2005.
5. Para la declaracién de fecha de vencimiento utiliza las letras VN. Contrariando lo
dispuesto en el numerai 5.6.3 literal d) del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005
8. No declara contenido neto y el nombre del alimento no se ajusta a la resolucion 1804 de
1989. Contrariando lo dispuesto en el numerat 4 del articulo 6 de |la Resolucion 5109 de
2005.
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AUTO No. 2019014386
{21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564”

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucidén 2674 de 2013; Articulos: 6 numerales 2.1, 3.1, 3.2, 5.3, 54,55 6.1, 6.3, 64,65 9
numerales 2y 12, 11 numeral 1; 12; 13 numerales 1y 2; 14 numerales 2, 7 y 14; 168 numerales
1y 5 18 numeraies 1, 4y 5, 19 numerales 1, 2, 3y 4, 21; 22 numerales %, 2y 3; 23; 14; 25; 26
numerales 1, 2, 3y 4; 28 numerales 1y 8, articulo 47,

Ley 9 de 1979 Articulo 306.

Resoclucién 5109 de 2005: Articuios: 5 numerales 5.1.1, 5.3.1, 5.4.1, 5.5.2, 563 literal d), 5.8, 6
numeral 4.

En merito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en
uso de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefor WILLIAM LOPEZ
JEREZ, identificado con cédula de ciudadania No. 4.232.648, de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior WILLIAM LOPEZ
JEREZ, identificado con cédula de ciudadania No. 4.232.648, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria de alimentos, al;

1. Fabricar y/o procesar productos derivados lacteos, tales como queso fresco doble crema y
campesino; sin ceAirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividad sanitaria vigente para el dia 7 de febrero de 2017, fecha en que se realizo la
visita, especialmente por:

1. No se lleva a cabc analisis fisicoquimico o microbiolégico para determinacién de
potabilidad del agua utilizada para !as labores de limpieza y desinfeccién; contrariando lo
establecido en los numerales 3.1 y 3.2 del articulo 6 de ia Resolucion 2674 de 2013,

2. las puertas de ingreso a las diferentes dreas de proceso se mantienen abiertas:
contrariande lo establecido en el numeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013

3. Se observan areas y superficies con deficiencias de limpieza, no se cuenta con
procedimientos de limpieza y desinfeccién, no se cuenta con las fichas técnicas de los
productos utilizados; contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

4. El servicio sanitario se encuentra ubicado dentro del drea de proceso y comunica
directamente con el area de elaboracidn de cuajo; contrariande lo establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. No se cuenta con area exclusiva para el lavado de manos, dicha actividad se realiza
usando una caneca plastica sin el usc de elementos de limpieza y desinfeccion
contrariando lo establecido en ef numeral 6.3 del a Resolucion 2674 de 2013,

6. La manguera de conduccion de la leche en el area de proceso exhibe deterioro;
contrariando to establecido en el numeral 12 articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013,

7. No se cuenta con dotacion para visitantes y se observa un operario usando ropa de calle
incumpliendo los numerales 14 y 2 articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Se observan dos operarios con ufias largas; contrariando lo establecido en el numeral 7
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013,
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AUTO No. 2019014386
(21 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201608564"

No se presenta programa de capacitacion ni registros de formacion alguna. no se cuenta
con avisos alusivos a la obligatoriedad de ciertas practicas higiénicas; ccontrariando |o
establecido en el articulo 12 vy articulo 13 paragrafos 1y 2 de la Resoluciéon 2674 de
2013.

No se cuenta con plan de muestrec y no se lleva a cabo anaiisis de laboratorio alguno ni
internamente ni con un laboratorio externo; contrariando lo establecido en el numeral 3
articulo 22 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Para la elaboracion de queso doble crema se utilizan recipientes plasticos de los cuales
se desconoce si son aptos para estar en contacto con alimentos y se cuaja la leche a
partir del suero acido procedimiento que no se encuentra validado: contrariando lo
establecido en el numeral 1 articulo 18. de la Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con area exclusiva para e! empaque de producto terminado: contrariando
lo establecido en el numeral 1 articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013

No presenta programa de abastecimients de agua, ni registros. Contrariando lo
establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013,

No se cuenta con evidencias que verifiqguen fa potabilidad del agua; no se llevan
registros de control de clora. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presenta programa de manejo de residuos. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 26 de ta Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con sitio para almacenamiento temperai de los residuos. Contrariando lo
establecido en los numerates 5.3 y 5.4 del articulo 6 - numeral 2 del articulo 26 de Ia
Resoltucién 2674 de 2013.

No se cuenta con caracterizacion de residuos, ni estd documentado su manejo.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

No se presenta programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventivo. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presenta programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfecciéon de ias diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulc 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza. se observan areas sucias y falta de orden. Contrariando lo establecido en
el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de utensilios.
Contrariando lo establecido en ef numeral 6.5 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se cuenta con una poceta dentro de la sala de proceso que es de accionamiento
manual y no cuenta con dotacién para el asec adecuado de las manos. Los operarios no
hacen uso de elia. Contrariando lo establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se observan avisos en la planta alusivos a la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.
Contrariando lo establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se presentan certificaciones médicas de los operarios. Contrariando lo establecido
en el articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencia, falta de capacitacion del personai. Contrariando lo establecido en el
Articulo 13 de la Resolucidén 2674 de 2013,

No se presenta certificacion del cumplimiento de las resoluciones en mencion.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 det articulo 9 de ia Resolucion 2674 de
2013,
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Nc se presenta procedimientc escrito para el control de calidad de la materia prima, no
se tiene en cuenta !0 establecido en la Resolucion 2906 de 2007 y resofucién 4506 de
2013. Contrariando lo establecido en el articule 21 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los envases y embalajes no estén fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y
835 de 2013 Contrariando lo establecido en el numeral 1  del articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con area definida e identificada para almacenamiento de los envases.
Contrariando lo establecido en el numeral 5 del articule 17 de la Resolucion 2674 de
2013,.

Se cuaja a partir de suero acido. No hay validacién de este procedimiento. Contrariando
lo establecido en los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los productos nc se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias.
Contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de
2013,

No se cuenta con informacidn para realizar la trazabilidad de los productos y materias
primas en todas las etapas de proceso. Contrariando to establecido en los humerales 2 y
3 del articulo 19 de la Resoclucién 2674 de 2013.

No se presentan registros. de entrada, salida y rotacién de los productos. Contrariando
lo establecido en el numera!l 1 del articulo 28 de ia Resolucion 2674 de 2013,

No esta documentado el manejo de las devoluciones, ni se cuenta con area definida e
identificada para esta actividad. Contrariando o establecido en el numeral 6 del articulo
28 de la Resclucién 2674 de 2013,

No se presentan manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se presentan fichas técnicas de fas materias primas e insumos (procedencia,
volumen, rotacién, condicicnes de conservacion, etc.) y producto terminado.
Contrariando lo establecide en el numeral 2 del articuio 16 - numeral 1 dei articulo 22 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con profesional o técnico idéneo. Contrariando lo establecido en el Articulo
24 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presenta programa de mantenimiento. Contrariando lo establecido en e! Articulo
22 numeral 2 - Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con programa de calibraciéon. Contrariando lo establecido en el Articulo
25 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio Contrariando lo
establecido en el Articuio 23 de la Resciucion 2674 de 2013,

2. Fabricar y etiquetar el producto "QUESO MOZZARELLA M| PASTORICITO. BOLSA
PLASTICA LITOGRAFIADA”; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe
contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005 y consignados en protocolo
de evaluacion de rotulado genera! de alimentos de fecha 07 de febrero de 2017 asi:

1.

No declara el nombre del alimento de acuerdo a lo establecido en la resolucién 1804 de

1989. Contrariando lo establecido en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

2. No declara contenido neto. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.3.1 del articulo 5
de fa Resolucion 5109 de 2005.
3. El nombre de fabricante no corresponde a la fabrica. Contrariando lo dispuesto en el
numeral 5.4.1 del articuio 5 de la Resolucion 5109 de 2005.
4. Declara Lote con fas letras LT, Contrariando lo dispuesto en el numeral 5.5.2 del art/culo
5 de la Resofucién 5109 de 2005.
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5. Para la declaracion de fecha de vencimiento utiliza las letras VN. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 5.6.3 literal d) del articuio 5 de la Resolucién 5109 de 2005,
6. No declara contenido neto y el nombre del alimento no se ajusta a la resolucién 1804 de

1989. Contrariando lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 6 de la Resolucion 5109 de
2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior WILLIAM LOPEZ JEREZ, identificado
con Cédula de ciudadania No, 4.232.648 y/0 su apoderado, del presente auto de acuerds con lo
estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a io dispuesto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente '

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de guince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte v solicite |a practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(0 NavBans: gacem P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Respensabilidad Sanitaria

Proyecte y digic: Magda Liliana Mozo R.
Reviso: Maria Lina Pefia Coneo.
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