La salud
es de todos

CACION POR AVISO No. 2021000119 De 7 de Septiembre de 2021
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La Coordih‘]ad !q del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria dg[la Direcci6n de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamenfos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el Articulo 69
de la Ley 1437[de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020, procede a dar impulso al

tramite de’notificacion del siguiente acto administrativo:

{h|

AUTO No. :iji [k ' 2021011020

PROCESO SANCIONATORIO: 201609857

EN CONTRA'DE: VICTOR HELI HEREDIA CALDERON — FABRICA DE
A AREPAS SURTIAREPAS

FECHA DEEXPEDICION: 17 DE AGOSTO DE 2021

FIRMADO PORY: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
T i) de Responsabilidad Sanitaria

A
Contra El Al]Jto q{. 2021011020 no Procese Recurso alguno.
I

EL PRESEN
PARTIR DE]}
g ‘i :
i :
El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera

leqalmenteiNOTIFICADO al finalizar el dia giquiente del quinto dia de la publicacion del
presente aviso ' / '

. } ADVERTENCIA
A
i

VISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
4, enla pagina web www.invima.gov.co.

i |;f
5}
Sl ' ‘ SANCHEZ
T Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
ANEXQ: S ' :aqjg.lmta a este aviso en (8) folios copia a doble cara integra del Auto N°
202101 1020;prolfi'[e’rida dentro del proceso sancionatorio N° 201609857,
CERTIFICO@ | Q_LZJE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
el it [l siendolas 5 PM,
kO
il it
Rl E
): l ANA MARIA RIANO SANCHEZ
i | ¥ Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
i ? Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyecté y Digit@):;!JMa! c
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es de todos

AUTO No. 2021011020
! (de 17 de Agosto de 2021)
EDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

AUTo:i

La Dlrectora de Relsponsabilldad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Ahmentos - INVIMA en gjercicio de las facultades delegadas por la Direccidon General
mediante Reso!umon N°® 2012030800 de! 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio [No¥! 201609857 en contra del sefior VICTOR HELI HEREDIA CALDERON,
identificado con‘la Cédula de Ciudadania No. 79.386.761, en calidad de propietario del
estableC|m|ento e comercio FABRICAS DE AREPAS SURTIAREPAS teniendo en cuenta los
siguientes: |||

[

Ik
i ANTECEDENTES

H
1. El dia 11‘ de ‘marzo de 2019 mediante oficic 7303-0654-19 radicado con el nimero

20193001856:@ la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a la

t

——— = e

Direcciont de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios el INVIMA, en las mstalac;ones productivas del establecimiento de comercio
FABRICAS DE AREPAS SURTIAREPAS, de propiedad del sefior VICTOR HELI HEREDIA
CALDERON ;ldenhflcado con la Cedula de Ciudadania No. 79.386.761, para su
conocimiento y ‘fines pertinentes, tal y como se aprecia a folio 1 del expediente.

2. A folio al vlto del expediente, se encuentra Acta de visita — diligencia de inspeccion,
vugﬂancua =|y controi de fecha 08 de marzo de 2019, realizada por profesionales del INVIMA,
en las mstalacmnes productivas del establecimiento de comercio FABRICAS DE AREPAS
SURTIAREPAS en donde una vez verificadas las condiciones higiénico — sanitarias del
mismo, se FdejoPcons.tanma de lo siguiente:

() :
DESARROLLO ‘DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Al llegar alLHia ub:cacrén mencionada, fa cual tiene nomenclatura, se realizan flamadas a la puerta al
qgue responde desde el tercer piso una sefora, luego desde ef sequndo piso se asoma un hombre
Jjoven quren responde que nho se puede atender a los funcionarios, sin embargo, se realiza la
presentac;én de los funcionarios y le comunican el objetivo de la visita, indicandole que nos facilite el
ingreso al establec.'m:ento luego ef hace una llamada ltelefénica y nos dice que el encargado de la
planta Hega en Treinta minutos y solicita que fo esperemos. Pasadas esta media hora se presenta el
propfetano dei estabfec.rmrento se le comunica el objetivo y fa metodclogia de la visita y se procede a
realizar eH recorndo por las instalaciones, en el que se evidencia que: en el primer piso de la
edrfrcamon%se almacena y se despacha el producto terminado, en el segundo piso se observa la
vivienda a! mgresar a este piso se observa la cocina de la vivienda y en el tercer piso se encuentra el
almacenamrento ‘Ide materia prima y los equipos para la fabricacién de arepas. Se encontraba el
personal en proceso de elaboracién de las mismas y las condiciones de proceso, instalaciones,
personal ylgequos se registran en el acta de aplicacién de medida sanitaria la cual se anexa y se
diligencia; tambrén para su posterior firma en la oficina Invima sede Montevideo en Bogota, se informa
a quien at:ende la visita que: a partir de este momento debe SUSPENDER las actividades
product:vas” i'

I
Al ﬁnahzarhef recorrrdo se observé que ya se habia despachado ef producto cbservado inicialmente y

el que estabamempacando mientras se socializaba el resulfado de esta visita, al final de esta
comumcacrén y‘ﬁrmas va no se encontraba.

3. Durante Ia ‘m|sma visita, el 8 de marzo de 2019, funcionarios del Invima realizaron el formato
Protocoloade[[[Evaluamon de Rotulado General de Alimentos Envasados con respecto al
producto zAREPA SUPER MARCA SURT! AREPAS. PRESENTACION COMERCIAL DE
700 GRS% 51" UNIDADES, MATERIAL DE EMPAQUE: BOLSA DE POLIETILENO’,
ewdenmando‘presuntos incumplimientos a la Resolucién 5109 de 2005, asi: (Folios 12 a 14
- ethuetavdel producto folio 15 a 16)
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AUTO No. 2021011020
(de 17 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

» 5.1.1 — El nombre declarado no indica completamente la naturaleza del alimento, declara:
*Arepa” y no especifica que es de malz.

5.3 - Declara grs.

6 — El peso nelo es decfarado en grs.

5.4 — La direccién declarada no corresponde con fa del sitio de fabricacion.

5.8 — Declara: RSAD21117308 y esfe registro no existe.

{(.)

4. En virtud de lo anterior y de acuerdo con lo evidenciado durante la visita, funcionarios del
Invima procedieron a la aplicacién de la medida sanitaria de seguridad consistente en la
“Suspension total de trabajos o servicios” mediante acta de fecha 8 de marzo de 2019, que
reposa a folios 17 a 20 de! expediente, en donde se dejé constancia de lo siguiente;

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
Una vez realizado el recorrido por las instalaciones se evidencia diferentes incumplimientos as’:

1. Se evidencian entreluces en el techo def érea de produccion, las ventanas del &rea de empaque
permanecen abiertas, no se garantiza la proteccién contra el ingreso de plagas y otros
contaminantes. Incumple los numerales 2.1 del articulo 6 numeral 4.2 del articulo 7 Resolucién 2674
de 2013

2. En el segundo piso de la edificacion se ubica vivienda, incumple numeral 2.6 del articulo 6,
Resolucién 2674 de 2013,

3. No existe control diario de cloro residual y no presenta registros. Incumple numeral 3.1 y 32 del
articulo 8, resolucién 2674 de 2013.

4. No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion de las diferentes 4reas, equipos, superficies,
utensilios, manipuladores ni se llevan los registros. Se observan condiciones deficientes de limpieza.
Incumple numeral 1 del articulo 26, resolucién 2674 de 2013,

5. El bafio de la planta se ubica af lado del drea donde se almacena producto terminado. Incumple
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6, numeral 3.4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013,

6. La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de jabon
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de manos, en las
areas de elaboracion o préximos a éstas, exclusivos para este propésito. Incumple numeral 6.3 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

7. Se observan operarios con ropd de caffe, sin gorro, algunos con tapabocas, usando joyas mientras
manipulan alimentos, incumple articulo 14, resolucién 2674 de 2013.

8. Se observa humedad en la parte alta de la pared del drea de empaque y desprendimiento de
pintura en el techo. Incumple numeral 2.1 y 3.1 del articulo 7 Resolucién 2674 de 2013.

9. Se evidencia uso de parrillas de enfriamiento con marcos de madera. Incumple articulo 9.
Resolucion 2674 de 2013,

10. El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en dptimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccion y conservacién del mismo. Incumple numeral 1 del articulo 18. Resolucion
2674 de 2013.

11. No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad) para asegurar la inocuidad el producto. Incumple numerales 1y 2 del articulo
18. Resolucién 2674 de 2013.
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AUTO No. 2021011020
IH (de 17 de Agosto de 2021)
OR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857
12. No pre senta' plan de muestreo ni analisis de laboratorio para producto terminado. [ncumple
numeral 3I*de! arflcufo 22, Resolucion 2674 de 2013.

13. En ei %om nto de la visifa no se encontré material de empaque, sin embargo, se realiz¢ la
eva!uacrén}ﬁde rofulado general a una muestra disponible, se evidencian los siguientes
mcumphmrento

El¥ roiucto no posee registro sanitario, Incumple Literal D en la definicion de alimento
fraudufento del articulo 3 y el articuto 37 de la Resolucién 2674 de 2013,

Eltnombre declarado no indica completamente la naturaleza del alimento, declara: “Arepa” y
no. especrfrca que es de maiz, incumpliendo el numeral 5.1.1 de la Resolucién 5109 de 2005,
Elﬁpeso;neto es declarado en grs, esta abreviattira no corresponde a la unidad el sistema
‘s(sttema internacional) incumpliendo el numeral 53,1 de la Resolucion 5109 de

La) dfrecc.'én declarada no corresponde con la del sitio de fabricacion, incumpliendo el

nuérnera{ '5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

DeciarahRSAD21 117308 y este registro no existe, incumpliendo el numeral 5.8 de la

Resolucrén 5109 de 2005.

(..} 1

1 j |

5. Mediante?R solumon No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del
Instituto 1'}',, cu}r?al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA resolvié en su
Articulo QUinto; suspender los términos legales en algunas actuaciones de los procesos

sancmnatorlos"'\a cargo de la Direccibn de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto

permanezca wgente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud vy

Protecmon Socxal (Folios 25 a 28).

=y

Medlante Resolucmn No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo,i‘modlflco el articulo 5 de la Resclucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolwendo reanudar los términos legales en los procesos sancicnatorios, actuaciones
admlnistratlvas y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, a
partir de, ‘.u pubhcacmn la cual se surtié el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diario oficial No 51355 (Folios 29 a 31).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medl este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergenma‘samtana declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasién
del servicio ywcomo consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
fa suspenswn de]termlnos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada urﬂa de sus actividades y/o procesos previa evaluacién y justificacion de la
situacién concreta'

b |
i

Con base en Io artlterlor el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abrllﬁdel ano en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COHVID 119,
De manera,| que en el proceso sancionatorio No. 201609857, procede [a aplicaciéon de la
suspensién de termmos legales ordenada en el Articulo 5° de la referida resolucién. En
consecuenma,ﬁy en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020

del Goblerno|NaC|onaI y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abrl de12020 del INVIMA, se recuerda que:
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AUTO No. 2021011020
(de 17 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

“Pardgrafo primero: El cémputo de términos en los procesos y actuaciones administrativas
se reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la
suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los
terminos de caducidad, prescripcién o firmeza previstos en la ley que regule la materia”

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, como consecuencia de
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad plblica, este
Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

En ese orden, y de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 8°
del Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es 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 92 de 1979 y demés
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 del
2013, Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

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

()

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata ef presente articulo deberén Sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion 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:

()

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los pracesos sancionatorios que se
deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas 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 la informacion reportada
por las direcciones misionales del INVIMA y por las demds autoridades y organismos del Estado, los
procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccion, vigilancia y
control, adelantadas para ef control a la ilegalidad.

(..))
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AUTO No. 2021011020
il (de 17 de Agosto de 2021)
EDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
! TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

infrinjan las”normas de cahdad de los productos establecidos en ef amculo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demés Formas pertinentes.”

ithane que la parte investigada presuntamente infringié las siguientes

disposiciones :érui por; un lado la Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 de:r %ecreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario

i

aplicar lo pr. td n {os siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

. lﬂ!haturales wo juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
E;*Eprocesam:ento preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,

[y t-4]

Xp rtac.'én y comercializacién de alimentos;
ulador de alimentos,

c) A las pers 'as naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercrahcen matenas primas e insumos;

H s]
d) A las autorrdades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y controf que
gjerzan sobre ia fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, fransporte,
d.'strrbuc.'énk[fmportacrén exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humanoc y
malerias pnmas_“para alimentos.

Articulo 3° Definiciones. Para efectos de la presente resolucion addptense las siguientes
def:mc:onels ?.

ALIMENTO Todo producto natural o artificial, elaboradc o no, que ingerido aporta al organismo
humano Ios nutnentes y fa energia necesaria para el desarroflo de los procesos biologicos. Se
entienden incluidds en fa presente definicion fas bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con que
se sazonanﬁalgunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y préacticos generales de
higiene enjla mampu!amén preparacién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
dfstnbucrén de ahmentos para consumo humano, con el objefo de garantizar que los productos en
cada una de Iasmperac;ones mencionadas cumplan con las condiciones sanjfarias adecuadas, de
modo que se drsm.'nuyan los riesgos inherentes a la produccién.

ALIMENTO TRAIUDULENTO Es aquel que:

i ff
a) Se le de‘srgne o‘ ‘expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde,
b) Su envase rétulo o etigueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engan ""o‘confus:én respecto de st composicion intrinseca y uso;
¢} No proceda de' sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga la
apanencra y caracteres generales de un producto legitimo, protegido 0 no por marca registrada y que
se denomme“como este, sin serlo;
d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion, requiera
de registro, Tpermfso o notificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o promocionade como un
alimento, sm"’g {a’:c;uente con el respectivo registro, permiso o notificacién sanitaria.
1:

CAPITULO |

EDIFICACION E INSTALACIONES
o~
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AUTO No. 2021011020
(de 17 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

ARTICULO 6°. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a Ja fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de piagas y animales domésticos.

()

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utifizadas como dormitario

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

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

(..
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios y
vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de fas dreas de elaboracién. 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 personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén, desinfectante,
implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos ¥ papeleras de
accionarmiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal que participe en fa
manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas précticas. Estas &reas deben ser
de uso exclusivo para este proposito.

()
ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las &reas de

elaboracién de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

{..)

2. PAREDES

(..)

2.1. En las dreas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes, colores
claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segiin el tipo de

proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas, pueden
recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisitos antes indicados.

(..)
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i
os: ‘deben estar disefiados y construides de manera que se evite la acumulacién de
condensac:én fa formacién de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
tar Ia limpieza y el mantenimiento.
\

4. VENTANA YOTRAS ABERTURAS

(..

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal manera
que se ewte el fngreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla antiinsecto de facil
limpieza y buena ‘conservacion que sean resistentes a la fimpieza y fa manipulacion. Los vidrios de las
ventanas ubfcadas en areas de proceso deben tener proteccion para evitar contaminacién en caso de
ruptura. ‘

ARTICULO 90‘E CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con las s:gu:enfes condiciones especificas:

i b | i

S5 utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
srstentes al uso y a la corrosion, asi como a la utilizacién frecuente de los agentes de
limpieza y desinfeccion.

2 Ié_s] superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
reso!ucione 683 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las supen‘ic.res de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no poroso,
no absorbente‘iy estar libres de defectos, grietas, intersticios u ofras irregularidades que puedan
atrapar partfcu!as de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los afimentos. Podran
emplearse! otras superficies cuando exista una justificacion tecnoldgica y sanitaria especifica,
cumphendo con Yia reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

-

wsuahzaq féc:fmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
accesonos que puec!an caer en el alimento; sin bolsiilos ubicados por encima de la cintura; cuando se
utiliza defantal este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar fa contaminacion
del ahmento ¥ acc:dentes de trabajo. La empresa seré responsable de una dotacion de vestimenta de
trabajo en| numero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de facifitar el cambio de
mdumenfana ef cuai serd consistente con el tipo de trabajo que desarrolfa. En ningtin caso se podran
aceplar co!ores rgrises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacion de los
mampulador s de alimentos.

(...)

5. Manteneih pgbeh’o recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u ofro medioc efectivo y en
caso de !{e:u;ar’barba bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso de

do del riesgo de confaminacién asociado con el proceso o preparacion, sera obligatorio
pabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula el alimento. Es
aluar sobre fodo el riesqo asociado a un alimento de mayor y riesgo medio en salud
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publica en las etapas finales de elaboracién o0 manipulacién del mismo, cuando este se encuentra listo
para el consumo y puede esfar expuesto a posible contaminacion.

8. No se permite utilizar relof, aniflos, aretes, joyas u otros accesorios mientras el personal realice sus
labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u otros
medios ajustables.

()

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operabiones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimenio, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo. Adicionalmente, se
debe vigilar las operaciones de fabricacién, fales como congelacién, deshidratacion, fratamiento
termico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracién o confaminacién del alimento.

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

(...

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y asequramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas fas etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

()

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 analizado.

(...)

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

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de fimpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particufares def proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe tener
por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asf 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 desinfeccién.

(...)

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizaré de manera
que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la inocuidad,
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func:onahq‘gd e ntegndad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y llevar registros

para conocLe|r su liiso, procedencia, calidad y tiempo de vida.
i ‘ ol

h
4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizaré
ordenadamente' 1en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimefros con respecto a las
paredes penmetrales y disponerse sobre palés ¢ farimas limpias y en buen estado, elevadas del piso
por lo me 1 5 centrmetros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacion, si es el
caso.

{(..)

ARTICULO, | 37! 'OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015, EI
nuevo texto S ef siguiente’> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucion §fa & orrespondlente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA)lf-expedldo por el Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) qwen \’ ignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.
i m

Los srgu.'enptes piroductos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

L I

]
1. Los ahmentos natura!es que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como

granos, er.‘rtas y‘ hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

‘ -0
2 Los ahmentos. de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningun proceso"'de transformacion.

3. Los ahmentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacién exclusiva por
la mdustnafy el sec:tor gastrondmico en la elaboracion de alimentos y preparacion de comidas.
4, los ahrpentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercran‘:zacuﬁn| y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones que
establece .‘fa Ley 915 de 2004 o la norma que fa modifique, adicione o sustituya.

4 :‘
Los tramftes para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
re!ac;onadas con‘cambfos en el nombre o razén social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusrones de trtuiares fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentamones comercrafes y marcas de productos, se surtirdn de manera autornatica y con revision
paosterior de ria documentacrén que soporta ef cumplimiento de los requisitos exigibles segin el caso.
Para d.'chos trémrtes el Invima definiré ios procedimientos correspondientes.

Por su partc-z1 Ia Resolucnon 5109 del 2005, "Por fa cual se establece el reglamento técnico
sobre fos requ:s:tlos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y

L

materias pnmas d ‘alimentos para consumo humano”, indica:
b

()

Articulo 1° Objeto La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
traves del cual se"sena!an los requisitos que deben cumplir los rétulos o efiquetas de los envases o
empaques ¥de ghmentos para consumo humano envasados o0 empacados, asi como los de las
materias pnmas“para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo“i Suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efegtua' Htina eleccion informada.
[k i

Articulo 2° Calmpo de aplicacidn. Las disposiciones de que Irafa la presente resolucion aplican a
jos rétufos] o etrquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados 0 empacados as/ como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales i’efpim;jo'ari“:-zdos qgue se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
serén fas| cforrespondfentes a fos productos alfimenticios para consumo humano envasados o

nstiuto Nackna!t Mmaﬁwﬁmmwmyﬁim%& g [ “”w
-

iﬁﬁ

Paginag ™



La salud

es de todos

AUTO No. 2021011020
(de 17 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 ¥
21 del Arancel de Aduanas, y las demds que correspondan de acuerdo con la clasificacién. Estas
deberan actualizarse conforme a fas modificaciones efectuadas al mismo. Parégrafo. Los alimentos
envasados 0 empacados deberén cumplir con lo estipulado en el reglamento técnico que se
establece en la presente resolucién, sin perjuicio del cumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(..)
ARTICULO 5°. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En fa

medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos en vasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:
(-.)

5.1. Nombre del alimento

§.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deber4 ser
especifico y no genérico:

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

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacién coman o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a erroro a
engafio al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acufiado”, de “fantasia” o “de fabrica’, o “‘una marca registrada’,
siempre que vaya junto con una de las denomrnac:ones indicadas en Ios literales a) y b} del presente
numeral, en la cara principal de exhibicién.

(..

5.3. Contenido neto y peso escurrido

3.3.1 El contenido nefo deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segtn sea el caso, precedido por la expresién “FABRICADO o ENVASADO
POR".

(...)
5.8 Registro Sanitario

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

(...)"

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, establece:
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icio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la ley 9 de 1979 quedara asi:

"ARTICULO 57H7’ INICIO DE PROCESQ SANCIONATORIO. La autoridad competente iniciard
proceso sanc:onatono en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen
sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente aila liberacion def producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de
las med:dasl samtanas de seguridad.

]
f ‘r

admrnrstrat:vo alguna o algunas de las sigujentes sanciones, segun la gravedad del hecho

a. Amonestac:én *

b. Multas sucesrvas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes; |k
¢. Decomiso de productos

d SuspenSrén olcancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre témpor‘laf o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

' g;‘dlmentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo que
establece: [J|

il

N |

(A
ARTICULO 4!7 ;;PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos

D:sc:plmano !UHICO se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos
de este Cdd' Ifse aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

es§' ﬂrdmmastratrvas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio © por solicitud
de cualqwer. persona Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen méntos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicaré al interesado.
Conc!utdas]* !as avenguacrones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos medianfe acto
admm:stratlvo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o jundrcas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vuineradas y fas
sanciones' fo med;das que serian procedentes Este acto administrativo debera ser notificado
ente Ios investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

ig do@ podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y soficitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadalede manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderén fas p actrcadas ilegaimente.

. éCtuaCfones administrativas contractuales sancionalorias, incluyendo fos recursos, se
regiran pojr-' drspuesto en las normas especiales sobre la materia.”
i
Ha de tenérhs én cuenta, que el sefior sefior VICTOR HELI HEREDIA CALDERON,
identificado con Ia Cédula de Ciudadania No. 79.386.761, desarrolla una actividad relacionada
con la elaboracion ide AREPAS DE MAIZ, actividad que mvolucra un alimento de riesgo medio
para la saludﬁpubrlca de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucidn
719 de 2015 Grupo 8, categoria 6.7, subcategoria 6.7.1.

“F
De conformldad rcon la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en e! expedfente se encuentra que el sefior VICTOR HELI HEREDIA CALDERON,
identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.386.76%, en calidad de propietario del
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establecimiento de comercio FABRICAS DE AREPAS SURTIAREPAS, presuntamente infringid
la normatividad sanitaria vigente de alimentos al:

| Fabricar, empacar y disponer para el consumo humano, el producto “arepas de maiz’ sin
contar con Permiso Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento, contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de
la Resolucion 3168 de 2015) en concordancia con el numeral 5.8 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

Il.  Fabricar, procesar, empacar y disponer para el consumo humano el producto alimenticio
“arepas de maiz”, sin el cumplimiento de los principios basicos de las buenas practicas de
manufactura, contenidas en Resolucion 2674 del 2013, tras las verificaciones realizadas en
la visita del 8 de marzo de 2019, especialmente porque:

1. Se evidencian entreluces en el techo del area de produccién, las ventanas del area de
empaque permanecen abiertas, no se garantiza [a proteccion contra el ingreso de plagas
y otros contaminantes, incumpliendo el numeral 2 sub numeral 2.1 del articulo 6 y el
numeral 4 sub numeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. Se evidencia que en el segundo piso de la edificacién se ubica vivienda, incumpliendo el
numeral 2 sub numeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe control diario de cloro residual y no presentan registros, incumpliendo el
numeral 3 sub numerales 3.1 y 3.2 de! articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores ni se llevan los registros; se observan condiciones
deficientes de limpieza, incumpliendo el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674
de 2013.

5. El bafio de la planta se ubica al lado del area donde se almacena producto terminado,
incumpliendo el numeral 6 sub numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 y los numerales 3 y 4 del
articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

6.La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador
de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado
de manos, en las areas de elaboraciéon o proximos a éstas, exclusivos para este
proposito, incumpliendo el numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién
2674 de 2013.

7.Se observan operarios con ropa de calle, sin gorro, algunos con tapabocas, usando joyas
mientras manipulan alimentos, incumpliendo los numerales 2, 5, 6 y 8 del articulo 14 de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

8. Se observa humedad en la parte alta de la pared del area de empaque y desprendimiento
de pintura en el techo, incumpliende el numeral 2 sub numeral 2.1 y el numeral 3 sub
numeral 3.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

9. Se evidencia uso de parrillas de enfriamiento con marcos de madera, incumpliendo los
numerales 1, 2, 3 y 4 del articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en 6ptimas condiciones sanitarias
que garantizan la proteccién y conservacién del mismo, incumpliendo el numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.
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11. No se r_eahzan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
(tlempo temperatura humedad) para asegurar la inocuidad el producto, incumpliendo
los numerales 1y 2 del articulo 18 de Ia Resolucién 2674 de 2013.

!| 4
12. No pEresenta plan de muestreo ni andlisis de laboratorio para producte terminado,
mcumpllendﬁo el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucidén 2674 de 2013.

ll.  Etiquetarj 3E)n rotular el producto “AREPAS SUPER MARCA SURTI AREPAS.
PRESENTACION COMERCIAL DE 700 GRS, 5 UNIDADES MATERIAL DE EMPAQUE:
BOLSA!DE POL!ETILENO” sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que

debe content‘-:‘ri de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5108 de 2005, al:
1l

I

1. No declarar.lel nombre del alimento de forma correcta ya que no indica completamente ia
naturaleza;gel mismo, declara "arepa” y no especifica que es de maiz, incumpliendo lo
estlpuhado en el numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de
2005

2. No c!eucla‘ra‘r de forma correcta el contenido neto del alimento, ya que no expresa
adecuadamente las unidades en el sistema internacional, incumpliendo lo dispuesto en
el numeral ? .3 sub numeral 5.3.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

3. Declara una dlrec0|on gue no corresponde con la del sitio de fabricacién, incumpliendo lo
dlspuestoien el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de

2005 E \ij

Resolucién ;674‘ de 2013: Articulo 6 numeral 2 sub numerales 2.1 y 2.6, numeral 3 sub
numerales 3. 1}y 32 numeral 6 sub numerales 6.1, 6.2 y 6.3; Articulo 7 numeral 2 sub numeral
2.1, numera 3 suq numeral 3.1, numeral 4 sub numeral 4.2; Articulo 9 numerales 1, 2, 3 y 4,
Articulo 14 nus;nerales 2,5 6y 8, Articulo 18 numerales 1y 2; Articulo 22 numeral 3; Artlculo 26
numerat 1; Art [28 numerales 3 y 4 y Articulo 37.

|culo
Resolucion 5109'd

109;de 2005: Articulo 5 numeral 5.1 sub numeral 5.1.1, numeral 5.3 sub numeral
5.3.1, numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 y numeral 5.8.

b

En mérito de Io anterlor este Despacho,

e S

é . RESUELVE

4 £

YT

ARTICULO FiRIMERO Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior VICTOR HELI
HEREDIA CALDERON identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.386.761, en calidad
de propletarlo del" establecnmlento de comercio FABRICAS DE AREPAS SURTIAREPAS, de
acuerdo con Ia parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO - SEGUNDO Formular y trasladar cargos en contra del sefior VICTOR HELI
HEREDIA CALDERON identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.386.761, en calidad
de propietario deIEestabIec:mlento de comercio FABRICAS DE AREPAS SURTIAREPAS gquien
presuntamente lnfrlnglo la normatividad sanitaria vigente de alimentos al:

I.  Fabricar, empmacar y disponer para el consumo humano, el producto “arepas de maiz” sin
contar con F’ﬁermlso Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento, contrariando lo
dispuesto ‘en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de

|3168 de 2015) en concordancia con el numeral 5.8 del articulo 5 de la

la Resolucnor

Resolucwn 5[‘ ?9 de 2005.
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La salud

es d todos

AUTO No. 2021011020
(de 17 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609857

".  Fabricar, procesar, empacar y disponer para el consumo humano el producto alimenticio
‘arepas de maiz”, sin el cumplimiento de los principios basicos de las buenas practicas de
manufactura, contenidas en Resolucién 2674 del 2013, tras las verificaciones realizadas en
la visita del 8 de marzo de 2019, especialmente porque:

1.

10.

11.

12.

Se evidencian entreluces en el techo del area de produccién, las ventanas del area de
empagque permanecen abiertas, no se garantiza la proteccién contra el ingreso de plagas
y otros contaminantes, incumpliendo el numeral 2 sub numeral 2.1 del articulo 6 y el
numeral 4 sub numeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que en el segundo piso de la edificacion se ubica vivienda, incumpliendo el
numeral 2 sub numeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe control diario de cloro residual y no presentan registros, incumpliendo el
numeral 3 sub numerales 3.1 y 3.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion de las diferentes areas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores ni se llevan los registros; se observan condiciones
deficientes de limpieza, incumpliendo el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674
de 2013.

El bafio de la planta se ubica al lado del area donde se almacena producto terminado,
incumpliendo el numeral 6 sub numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 y los numerales 3 y 4
del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracién o proximos a éstas, exclusivos
para este proposito, incumpliendo el numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se observan operarios con ropa de calle, sin gorro, algunos con tapabocas, usando joyas
mientras manipulan alimentos, incumpliendo los numerales 2, 5, 6 y 8 de!l articulo 14 de
fa Resolucién 2674 de 2013.

Se observa humedad en la parte alta de la pared del area de empaque vy
desprendimiento de pintura en el techo, incumpliendo el numeral 2 sub numeral 2.1 y el
numeral 3 sub numeral 3.1 del articuto 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia uso de parrillas de enfriamiento con marcos de madera, incumpliendo los
numerales 1, 2, 3 y 4 del articulo 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en 6ptimas condiciones sanitarias
que garantizan la proteccién y conservacion del mismo, incumpliendo el numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
(tiempo, temperatura, humedad) para asegurar la inocuidad el producto, incumpliendo
los numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No presenta plan de muestreo ni analisis de laboratorio para producto terminado,
incumpliendo el numeral 3 del articuio 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

. Etiquetar yfo rotular el producto “AREPAS SUPER MARCA SURTI AREPAS.
PRESENTACION COMERCIAL DE 700 GRS, 5 UNIDADES MATERIAL DE EMPAQUE:
BOLSA DE POLIETILENO", sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que
debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005, al:

Oficina Principal: Cra 0 W* 64 - 28§ - Bogutd
Ademindstrathe; Cra 0 M9 64 - B0
(D870

Instiuto Nacional de VgRancia g Medieamentos y Almenios - invima l
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AUTO No. 2021011020

Wi (de 17 de Agosto de 2021)

R MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
, TRASLADAN CARGOS

& PROCESQ No. 201609857

1. No declarar el nombre del alimento de forma correcta ya que no indica completamente la
naturaleza‘ del mismo, declara “arepa” y no especifica que es de maiz, incumpliendo lo
estlpulad? en el numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de
2005.:

i
2. No; deciarar de forma correcta el contenido neto del alimento, ya que no expresa
adecuadamente las unidades en el sistema internacional, incumpliendo lo dispuesto en
el numeral 5 3 sub numeral 5.3.1 del articulo 5 de la Resolumon 5109 de 2005.

3. Declara una direccion que no corresponde con la del sitio de fabricacion, incumpliendo fo
dispuesto en el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de

2005]

|
ARTICULO TERCERO - Notificar por medios electrénicos el presente Auto al sefior VICTOR
HELI HEREDIA FCALDERON identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.386.761, y/o a
su apoderado de'conform|dad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo
de 2020 y ﬁF concordanma con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la
Resolucion |2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacién quedara
surtida a partir deIIa fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y

hora que debérai certificar la administracion.
.ta

En el eventqo !—:‘n que la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguird eljrocedlmlento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICUL (!UARTO Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse agpgmrq del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado‘ ef presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO Contra el presente auto no procede recurso alguno.
i i
I

i NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

| s e
‘ MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
gl Directora de Responsabilidad Sanitaria

. 1
Proyects: SMAA b
Revis6: Mescobaro it
|
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