PUBLICACION No. 2026017691 del 06 de mayo de 2026 del AVISO No. 2026000059 del 16
de marzo del 2026 notificacion Auto Traslado Cargos 2025005403 del 29 de abril de 2025
proceso sancionatorio 201613535

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el Articulo 69
de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

NUMERO AVISO NOTIFICACION AUTO

TRASLADO DE CARGOS: 2026000059

AUTO TRASLADO DE CARGOS 2025005403
PROCESO SANCIONATORIO: 201613535

EN CONTRA DE: MARIA BALLESTEROS OSPINA
FECHA DE EXPEDICION AUTO TRASLADO DE

CAReoS, 29 DE ABRIL DE 2025

JUAN FERNANDO ROA ORTIZ
FIRMADO POR: DIRECTOR TECNICO (E)
DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2026000059 del 16 de marzo de 2026, se notifica el Auto de Traslado de Cargos No. 2025005403
del 29 de abril de 2025, por el cual se concede un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a
partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de apoderado, el presunto infractor,
presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de
conformidad con la Ley 1437 de 2011.

Contra el presente Auto, NO procede recurso.
ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2026000059 y el AUTO TRASLADO CARGOS No. 2025005403 SE PUBLICAN POR UN TERMINO DE

CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DEL 08 DE MAYO DEL 2026, en la A-Z que esta Ubicada en la
recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota y en la pagina web
www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-
PUBLICACION DE COMUNICACION.

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

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion en dos (02) folio(s) del Aviso No. 2026000059 y en ocho (08) folio(s) copia
integra a doble cara del Auto de Traslado de Cargos No. 2025005403 proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201613535.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA EL , siendo las 5 PM,

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Henry Herney Saavedra Morales — Técnico Operativo — Grupo Secretaria Técnica
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Comunicacion

OFICIO No. 0800 PS - 2026010675

Invima - Saliente

Bogota D.C., 17/03/2026 20262010882
2020201
Senora; Fagha:1 Hugﬁﬁf@ - Erul?u(j;u;guf Godiga: 2.523.361
Do: SECRETARIA TECNICA
MARIA BAL,LESTERDS OSPINA F':m‘. MARIA BALLESTEROS OSPINA
Fabricante de queso lipo costefio Solicllud: - Romislan Avise N* 2026000050 PS 201613535

Vereda Villa Hermosa
El Bagre — Antioquia

AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO

Referencia: Remisién Aviso N 2026000058 de 16 de marzo de 2026
Proceso sancionatorio No. 201613535
Radicado No. 202435262

Respetada Sefiora;

Por medio del presente se le remile adjunto, el Aviso N° 2026000059 de 16 de Marzo de
2026 a traves del cual se nolifica y remite copia integra del Auto de Traslado Nro.
2025005403 de 29 de abrl de 2025  proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201613535,

Puede solicitar el expediente de referencia y remilir sus escrifos y/o
solicitudes UNICAMENTE a los siguientes canales;

Correo electrénico DRS@invima.gov.co

Oficina virtual DRS: https://app.invima.qov.co/oficina-virtual/responsabilidad-sanitaria/
Direccion fisica: Carrera 10 No. 64 -28 Piso 8 Bogota D.C.

Horario: Lunes a Viernes de 7:30 am a 3:30 pm Jornada Continua.

IMPORTANTE: E! limite maximo de archivos adjuntos por correo electrénico es 30
MB, este limite incluye el tamafio total de todos los archivos adjuntos y el contenido
del mensaje. Por lo tanto, si sus archivos superan el limite, debe enviar tantos correos
electrénicos’ sean necesarios para el carque de los mismos. Abstenerse en enviar
links o archivos a través de Gmall, Protonmail, Hotmail, Yahoo y Zoho Mail, ya que
esta restringido el acceso a los buzones de las plataformas de correo externas,

En caso de ser representados por abogado, este debera presentar el poder debidamenle
otorgado de conformidad con los Articulos 74 v 75 del Cadigo General del Proceso
¢ indicar, al momento de presentar sus escritos, la direccidn fisica v de corren
glectrénico que tengan o estén obligados a llevar, donde el investigado, su
representante o apodorado recibirdan notificaciones, lo anterior de conformidad con lo
indicado en el numeral 5 del articulo 96 de la Ley 1564 de 2012 y el articulo 306 de la Ley

1437 de 2011.
Alentamente,
YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUFO DE SECRETARIA TECNICA
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria
Anaxo:

- Aviso No. 2026000059 do 16 do marzo du 2026 o un (01) folio
- Auto No. 2025005400 de 29 du abril du 2025 o ocha (08) foliog a dobilo eara

Proyuctd: Laura Muiioz - Canlralisti
Rovisd;: Yubmary Paola Grochoero Pulido - Prafasional universitario
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_AVISO No. 2026000059 do 16 de Marzo do 2026

El (la) Coordinador(a) del grupo' de Secretaria Técnica de la Diroccidh de
Responsabilidad Sanitarla del Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 14B7 de
2011, procede a dar impulso al tramlite de notificacién del sigulento acte adminlstrativo:

[AUTO DE TRASLADO DE . 2025005403

CARGOS No.

PROCESO SANCIONATORIO: , 201613535

EN CONTRA DE: MARIA BALLESTEROS OSPINA
FECHA DE EXPEDICION DE AUTO 29 DE ABRIL DE 2025

DE TRASLADO DE CARGOQS:

AUTO DE TRASLADO DE JUAN FERNANDO ROA ORTIZ

CARGOS FIRMADO POR: , DIRECTOR TECNICO (E)
| DIRECCION DE RESPONSABILIDAD.SANITARIA

" Raviad: Yubeoury Paola Qraghero Pulido « Prafusional univoraitasia

9 Oficina Principal Cra 10 £ 64 - 28 - Admuistrative: S 102 64 - 60 Q\;\ PREX: (GO 247 5000 - Fogats

Contra el Auto No. 2025005403 do 29 de abril de 2025 NO pracede ningun Recurso.

No obstante, se le concade un término de quince (15) dlas hdbiles que comlenzan a coftarse
a partir del dla siguiente de la nolificacion del presenie auto, para que directamente b par

modio de apoderado, presente sus descargos por escrito, aporte y salicite la practica d

e las

pruebas que considere pertinentas de conformidad con el articule 47 del Codigo de
Procedimienlo Administrative y de lo Contenciose Administrativo y/o lo dispuesto bn el

ordenamlento jurldico vigentg

i

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqul relaclonado, del cual se acompaifia copia integra, se considera

legalmeinte NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente de Ja anlroga del presenta aviso.

145

. YUBMARY PAOLA BROCHERO FULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direcclon de Responsabilidad Sanitaria

Proyacta; Lawra Mufuz = Contratista

ANEXOQ: Sc adjunta a psle aviso en ocho (8) folio(s) a doble cara copla integra del Au
Traslado de Cargos Nro, 2025005403 de 29 de abril de 2025, proferido dentro del prd
sancionatorio N° 201613535,
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Republico do Colomula
Minlstarlo do Salud y Pruteccitn Soclal
Inzlitule Naclanal da Vigllangia do Medicamanlos y Alimantos = INVIMA

AUTO No. 2025005403 DE 29 de Abril de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201613535

El director l&cnico encargado de Responsabilidad Sanitaria del Instilute Naclonal de Vigil
de Medicamentas y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de sus facullades legales y especial
las delegadas por la Direccién General medianie Resolucién No. 2012030800 del 19 octub)
2012, procede a trasladar cargos a fllulo presunlive en conlra de la sefora M
BALLESTEROS OSPINA, idenlificada con cédula de ciudadania No. 43.692.175, fabrican
queso costefo, teniendo en cuenta los siguienies:

e de
RIA
e de

ANTECEDENTES

El Director Téenico Encargado de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Macionl de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2024016381 de fecha
29 de agosto de 2024, iniclé el proceso sancionalorio No. 201613535 en contra fle |a
sefilora MARIA BALLESTEROS OSPINA FABRICANTE DE QUESO COSTENO,
identificada con cédula de cludadania No. 43,692,175, (Folios 16 al 18).

En los follos 19 al 23 se aprecian las diligencias adelantadas para surtir la comunicacign del
auto Nro.2024016381 del 29 de agosio 2024 del proceso sancionalorio 201613535:
2024053806 con radicado 2024040322 del 19 de septiembre de 2024, remilido por cprreo
cerlificade al domicilioc de la investigada, con devolucion al remitente segdn |gula
RA495346204C0O de la empresa de correspondencla 472, habiéndose procedido|a la
publicacldn fijado por un término de (5) dlas desde el 05 al 12 de marzo de 2025 pn la
carpeta A-Z recepcién del Edificio Princlpal del Invima Cr. 10 Nro. 84-28 Bogotd y kn la
pagina web www.invima.gov.co opclén ATENCION AL CIUDADANO- PUBLICACIONEE DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA- PUBLICACION DE COMUNICACION,

En cumplimiento de lo dispuesto en el Artlcule Segundo del Aula No. 2024016381 de {echa
29 de agosio de 2024, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorlal Costa Carlpe 2,
mediante oficlo de comunicacion Interna No, 7301-0751-24 y radicado de correspond nela

No. 20243020887 de 21 de noviembre de 2024, informa que "...después de la visita d
22 de febrero de 2024, no se ha raalizado una nueva visita". (fullu 21)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ

De conformidad con lo establecido en el Numaearal 3° del Artlculo 4°, Numaeral 6° del Articy
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del IN
identificar y evaluar las Infracciones a las normas sanilarias y a los procedimientos establed
adelantar las Investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanc
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9" da 1979 y demas ng
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los Numeral es 1, 2, 4 y B del articy
del Decreto 2078 de 2012, y de acuerdo a lo eslipulado en |la Resolucidn 2674 de
Resolucian 5109 de 2005, asl como la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigllancia y control de
gstablecimientos y productos de su competencia y adoptar las medidas de prevenci
correclivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionado
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables, ‘por tanto, adelanta
pracedimientas a que haya lugar de conformidad con las normas citadas.

En visla de lo anterior, este Despacho procederd a realizar un esludio parmenariza
julcioso, de tadas y cada una de las actuaciones seguidas en el trimite acaecido dentr
proceso sancionatorlo 201613535, a efeclos de determinar su transparencia, legalid
garantia de derechos tales como el debldo proceso vy el derecho de defensa, a la luz
Constitucién, asl como de |a correcla y adecuada administracién de justicia, dando aplicac
principio de legalidad bajo los limites y presupuestos del denominado jus puniendi estalal,

www.invima.gov.cn ,@GG@ | Lfnea antcorrupeidn: 601 242 5040 Pagina 1
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Aoplblies de Colombla
Miniaterio de Salud y Fratacelén Socinl
Insfilule Macional de Vigllancla de Medlicamenias y Almanias - INVIMA

AUTO No, 2025005403 DE 29 do Abril de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201613535

En este sentido debe resaltarse que es menester legal vy constitucional de esta autoridad
sanitaria, garantizar y dar completa aplicacién a la forma y fondo del julcio sancionatorio gue se
ha puesto en cabeza de esta entidad, razén por la cual dicha responsabilidad Invalucra dar
aplicacion estricta al debido procesa, garantizando con ello el derecho de defensza, de acuerdo
can lo establecido en el articulo 29 de |a Constitucion, que establece;

“ARTICULO 29. El dehido proceso se aplicard a loda clase de acluaciones Judicialas y
administrativas.
Nadia podré ser juzgads sino conforme a leyes praeexistenles al acto que se ls imputa, ante juez o

trihunal competente y con observancia de la plenitud de las formas propias de ¢ada julcio.
()

Toda persana gg prasume [nocente mientras na se la haya declarado Judicialmente culpable, Quian
sea sindicado tlane derecho a la defensa y a ls asistancia de un abogado escogido por ), o de
oficia, durante \la investigacion y el juzgamjonta: a un debido pracesa poblico sin dilaciones
Injustificadas; a|presentar prushas y a controvertir las que se alleguen en su contra; a impugnar la
sentencia condenaloria, y a no ser juzgado dos veces por el mismo hacha.

()"
Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, as|,
()

ARTICULO 18. Régimen Sancionatoria, Correspande al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracclones & ias hormas sanilarias comelidas por parta de los productores, jmportedoras,
exportadores, comercializadores y expendedoReasalucidn

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presenta articulo deberdn sufetarse eslrictamente a o
dispuesto en el artlculo 677 de la Ley 9 de 1979 ¥ cantra ellas procedsrdn los recursos da lay
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

{i..)"

As| mismo mediante al Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Soacial, se
implementé el redisefio del Instituto Nacienal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articule 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el Numeral
9, a la Direccldn de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieran sus
funciones, entre las cuales, encontramos las sigulentes;

")
Artlculo 24°, Direccién de Responsabllidad Sanitarla. Son funciones de la Diraccids de
Responsabilidad Sanitarla, las sigulentes;

1. Adelanlar y tramitar, can observancia dal principlo de legalidad, los procesos sancionalorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspacelen, vigilancia ¥ canlral, efarcldas por el
Instituto, sobre los produgtas y asuntos competencia de la entidad confarme a ls normalividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias,

2. Adelsntsr y tramiter en al marco de sus compelencias y con fundamento an Ja Informacidn
reportada par las diracclones misionales dal INVIMA v por Ias demas sutoridades y organlsmos
del Eslade, los procesas sanclonatorios a que haya lugar como rasultado de aclividades de
inspacclon, vigilancia y centrol, adalantacas para el control a la ilegalidad,

()

8. Imponer, previa dalegacion, & través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes nfrinjan las normas de calidad de los produclos establecidos an el artfoulo 245 de /a
Ley 100 de 1093 y en las demés normas pertinantes,

www.invima.gov.co | ODO  ® | iineq anticorupcion 691 242 5040 pagina 2 da 1@”".2
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Ropiblica da Calombia
Minlgieria da Salud y Prolecclon Soclal
Institula Nacional de Vigilancio do Medlcamanios y Alimentos - INVIMA

AUTO No. 2025005403 DE 29 de Abril de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No, 201613535

De igual manera, de acuerdo con lo evidenciado en el acla de visita-diligencia de inspe

aidn,

vigllancia y control (folios del 4 al 7) y el acta de aplleaclén de medida sanilaria de segdridad
(folios del 8 al 12), llevadas a cabo 22 de febrero de 2024, en las Instalacionef del
establecimiento de comercio dedicado a la fabricacién de queso lipo costefio, propiedad|de la
sefiora MARIA BALLESTEROS OSPINA FABRICANTE DE QUESO COSTENO, Identificada
con cédula de cludadania No. 43.692.175, se concluye que los aspeclos sanilarios de manera

parcial o total represenlan una presunta vulneracién a la normalividad sanilari
conslderacion a lo consignado en:

La Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el artlculo 126 del Docroto-loy 0
2012 y se dictan olras disposiciones” que sefiala.

“ARTICULO 1o. OBJETO, La presenta resolucién tisno por objelo establocer los req
sanitarlos que deben cumplir las porsonas naturales y/o jurldicas que ajorcen aclividad
fabricacidn, procesamienlo, preparacidén, envase, almacenamiento, transporte, distribud
comarcializacion de alimenlos y matarias primas de alimentos y los raquisitos para la nolific
permiso o regisiro sanilario de los alimenlos, segin el riasgo en salud pablica, con el
prolager la vida y la salud da las personas.

H an

19 de
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5 e
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ARTICULO 2o0. AMBITO DE AFLICACION, Las disposiciones conlenidas en la prdsante

resolucidn se aplicardn an lodo ol larritorio naclonal a:

a) Las parsonas naluralas y/o jurldicas dedicadas a todas o alguna da las siguientas activig
fabricacién, procesamlenlo, preparacidn, envase, almacenamienlo, lransporie, distrib
importacién, exportacién y comercializacion de alimenios;

b) Al personal manipulader de ailmentos,

e} A las personas nalurales y/o jurldicas que fabriguon, anvasan, procasen, exportan, impd
comarclalicen matorias primas e insumas;
d) A las autorldadas sanitarias an el ojercicio do las aclividades de inspaccién, vigilancia y d
que eferzan sobre la fabricacidn, procesamienlo, praparaclén, envase, almacenamiento, tran
distribuclén, iImportacion, oxportacidn y comarcializacion de alimonlos para el consume hu
malarlas primag para alimonlos.

PARAGRAFO. So excepltia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Ofic
Inspaceidn, Vigllancla y Control de la Carne, Produclos Cérnicos Comeslibles y Der
Carnicos Deslinados para el Consumo Humano, a que hace referoncla af Decrelo 1500 da
muadificada par  los Daocrolos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 34
2011, 817 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o suslituyan.

Artlculo 3°. Dofiniclones, Para efeclos de la presonle resolucién addplanse las sigu
definicionas:

ALIMENTO FRAUDULENTO, Es aquel que:
a) Se /o designe o expenda con nombre o calificativo dislinlo al que fe corrasponde;

b) Su envasa, rélulo o ellquela conlanga diseflo o declaraclén ambigua, falsa o que pueda ing
producir angaflo o confusidn respeclo de su composicién inirinsaca y uso;

atlas!
Jcidn,

rtan y
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orla,
ano y

al de
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61 de
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Lciro

¢) No proceda da sus vardadaras fabricantes o Imporiadores declarados en el rétulo o que te

1ga la

apariencla y caracleres generales de un producta laglitimo, prologido o no por marca rogisitada y

gue se denomine como este, sin serlo;

d) Aguol producta gue de acuaerdo a su rlesgo y a lo contemplado an la prosante rosol{icldn,
ragulara da reglstro, permiso o notiffcacién sanitarla y sea comarcializado, publicithdo o

pramocionade ¢omo un alimonto, sin gue cucnte con of rospectivo roglstro, per
notificacion sanitaria.
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()

Articulo 6°, Condiciones generales, Los  establecinientos destinados. & la fabricacion,
pracesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, dislribucidn, comercializacian ¥ expandia de
alimentos debsrdn cumplir las condiciones gensrales que se eslablacen a conltinuacién:

1. LOCALIZACION Y ACCES0S

1.1, Eslaran ubicades en lugares alslados de cualquier foca de insalubridad Qus represente ricsgos
potenciales para la contaminacion del alimants,

1.2. Su funcionamlento no debe ponar en riesgo la salud y el bianesliar de la comunidad,

1.3. Sus accesos y alrededores so mantendrén limpios, libres de acumulacion de basuras y
debardn tener superficles pavimantadas o recubiertas con maleriales gue faciiten el mantenimlento

sanitario a impidan la goneracidn de polva, el estancamianto de aguas o la presencia de otras
fuentes de contaminacion para af alimanto.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacién debe eslar diseftada y construida de manera que proleja los ambiontes de
produccion o implda la entrada de polvo, fluvia, suciedades u olros contaminantes, asl como del
Ingreso y refuglo de plagas y aniinales domésticos.

(..

2.3 Los diverses ambiantes da la edificacion daben tener ef tamafio sdecuado para la instalacién,
operacion y mantenimiento de los equipos, asl coma para la circulacion del personal y el traslado
de maleriales o productos. Estos amblentes deben estar ubicados segin la secuencia légica del
proceso, desde la recepcidn de las insumos hasta el daspacho del producto terminade, de tal
manera que se eviten retrasos indebldos y Ja contaminacian cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u olras necesarias para la
afecucién higlénlca do las operaciones da produceion w/o para la conservacion del alimenio,

(i)

2.6, Sus dreas deben ser Independientas y separadas flsicamenle da cualguler tipo de vivienda y
no puedan ser utilizadas camo dormitorio,

fi
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1, El agua que se uliice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigenles
establecidas por el Minislerio de Salud v Froteccion Social

3.5. El establecimiento debe disponsr de un tanque de almacenamienta ce agle con capacidad
suficiente para un dfa de trabaje, garantizando la potabilidad de la misma. La consirucelon y al
malerial de dicho tanque se realizars canforme a lo establecido en las normas sanitarias vigenles y
daberd cumplir cop los siguientes requisilos:

()

3.5.2. Debe ser de fauil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segun lo establacido en al
plan de saneamjento.

d.5.3. Debe garantizar proteccidn total contra &l accesc de animales, cuerpos exlrafios o
contaminacién por aguas lluvias.
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4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.1. Dispondran de sislemas sonilarios adecuados para la recoleccion, el Iratamianto y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas por la auloridad compalanie,

{...)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS 50LIDOS

()

5.3, El eslablecimlento debe esfar dotado de un sislera de recolaccidn y almacenamiapto do
rasiduos sdlidas que impida el acceso y proliferacidn de insectos, roedores y olras plagas, 4/ cual
dabe cumplir con las normas sanilariag vigenles.

54, Cuando se generen residuos orgdnicos de fédcil descomposicion y no se disponga He un
mecanismo adecuado de avacuacién periddica se debe disponer de cuarlos refrigerados gara ef
manejo pravio a su dispasician final,

()
G. INSTALACIONES SANITARIAS

6,1. Doben disponer de Inslalaclones sanitarias en cantidad suficienle folas como 5041.':':;'05
sanjtarias y veslidores, independianies para hombres y mujeras, saparados do las draps de
eloboracidn, Para ol caso de microempresas que tlenon un rediicido ntimero de operarios (np inds
de & operarios), so podrd disponer de un bafla para el serviclo de hombres y mufares.

{..)

6.3, Se deben instalar lavamanaos con grifos do acclonamienlo no manual dotados con dispei|sador
de jabdn dosinfoclanle, Implemontos desechables o equipos automdlicos para el socafio de
manos, en las dreas do elaboracion o préximos a oslas para la higiene del parsonal que paylicipe
an la manipulacidn de los alimenlos y pera facilitar la supervisidn de estas praclicas, Estas|dreas
daben ser da uso exclusivo para asle propdsito,

6.4, En las proximidades do los lavamanos so deben colocar avisos o adverlenclas al pefsonal
sobrg la necesidad de laverse las manos luego de usar los servicios sanflarios, despulis de
cualguler camblo da actividad y antes de Inlclar las labores de produccin,

(.-

Articulo 8°, Condicfones geonorales, Los aquipos y ulensilios ulitizados on al procesanjianto,
fabricacién, praparacidn, envasado y expendio de alimantos depandan dal lipo dal ﬂ.'hjnenla,
malaria prima o Insumo, de la lecnologla a emplear y de la méxima capacidad de prodyiccion
pravista, Todos allos deban aslar disefiados, conslruidas, Inslalados y manlenidos da manela qua
se evile la contaminacion del alimento, facilite la limpleza y desinfecclon de sus superficies y
parmitan dasempeflar adecuadamenle al usa pravisto.

(.-

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD, El personal manipulador de alimentos debe cumplir con
los siguienlos raquisitos:

1. Contar con una cerificacidn médica en la cusl consle ls aptitud o no para la manipulacién do
alimenlos. La emprosa debe lomar las medidas correspondiontes para que al pejrsonﬂf
manipulader de alimenles se le practigue un reconocimiento médico, por lo menos una ez al
afio.
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()

Articulo 13. Flan de capacitacion, El plan de capacilacidn dehe contanet, al manos, los
sigulentes aspectos; Meltodalogla, duracidn, docentes, cronograma y lamas especificos a Impartir,
El enfoque, contenido y alcance de la capacilacién impartide debe ser acords con la empresa, el
pracoso fecnoldgico y lipo de establecimiento de que se trate. En lodo caso, [a emprese debe
demostrar a través del desempafio de los operarios y la condicién ssnitaria del establacimients 1a
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Pardgrafa 1°, Para reforzar o] cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocardn en sitios

esfralégicos avisos alusivos a la obligatoriedad v nocesidad de su observancia durante ia
manipulacitn de aflmentas.

Pardgrafo 2°, El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y mansjar ol
control de los punfos del proceso que estdn bajo su responsabilidad v ls importancla da su
vigilancla o monitoreo; ademss, debe conacer los limiles da) punto del proceso y las acclones
correcltivas a lomar cuando existan desviaciones an dichos limites,

(i)

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipuladar

de alimentos debe adoptar las préacticas higiénicas y medidas de prolecclén que a continuacion
se establacen:

()

4. Lavarse las manos con agua y fabén dasinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al draa asignada y después de manipular cualquisr material u objata que
pudiese representar un riesgo de contaminacith para ef alimenta. Sard obligatorio realizar la
dasinfecclon de las manos cusndo los riesgos asociados con la etapa del proceso as! lo
Justifiquen,

(i)

14, Los visitantes a los establecimienlos o plantas daban cumplir estriclamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucidn y portar fa veslimenta y dalacion adacuada,
la cual debe ser suministrada por fa empresa,

bl

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las malorias primas e jnsumos para las

aclividades de fabricacidn, preparacion, procesamianlo, envase y almacenamiento de allmentos
deben cumplir con los siguientes requisitas:

()

3, Las materias primas e Insumos deben ser inspeccianados previo af uso, clasificados ¥ sometidos
a andllsls de laboralorlo cuando as/ se requiera, para deferminar si ¢Umplen con las
especificaclones de calidad establecidas al efecto, Es responsabilidad de Ja persona natural o

Juridica propletaria del establecimionto, garantizar la calidad e Inocuidad de las materias primas e
insumes,

ficl

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los Bnvases y embalajes ulilizados para manipular
las materias primas o los productos terminades debar reunir los siguientas requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con maleriales tales que garanticen la
Inocuidad del alimento, de ascuerdo a o establecido en fa reglamentacién expedida por ef
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Ministerio da Salud y Proleccién Social espocialmente fas resoluciongs 683, 4142 y 4163 da
2012; 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionan o sustiluyan al raspacip.

2 El maleriol dol envase y ambalaje debo ser adocuado y conferir una proteccién apropiada
conlra la contaminacién.

()

4. Los envases y embalajos que aslén en contaclo direclo con el allmanlo antas da su erjvase,
aunquo saa an forma lemporal, deben parmanocer en buen astado, limpios y, da acuardo qon al
riasgo en salud publica, deban aslar debldamenle desinfactados,

Artjeulo 18, Fabricaclén. Las oporacionos da fabricacion deben cumplir con los sigulantas
requisitos:

(i)

4, Los mélodos de eslerilizacion, irradiacién, ozonizacldn, cloracldn, pasleurizpcion,
ullrapasteurizacidn, ullra alta temperatura, congelacidn, refrigeractén, cenlral de pH, |y de
aclividad acuosa (Aw) anlre ofros, que se ulilizan para destruir y evilar al crecimienfo de
micraorganismos indeseables, daben ser suficientes y validados bajo las condicionds de
fabricacidn, procesamiento, manipulacién, distribucién y comercializacién, para evitar la
alteracfén y delarioro de los allmentos.

5. Loz operacionas do fabricacidn deben reaslizarse en forma secuancial y continua para guejno se
produzcan rofrasos indebidos que permitan el erecimiento de microorganismas, conlribuyan ¢ oltros
lipos de dolerioro o contaminacion del alimanto. Cuando so raqufera asperar entre una atapa dal
proceso v la siguiente, el alimenio debe mantenerse prolegido y en el caso de alimenlos
susceptibles al rdpido crecimianto de micraorganismos duranle el liampo de espera, faben
emplearse lemperaluras allas (> 60°C) o bafas no mayores do 4°C +/-2°C segin sea el caso.

(i)

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado {la los
alimentos o malerias primas daban cumplir con los siguiantes raqujsilos:

()

2, Identificacién do loles, Cada envaso y embalafe dabe llovar marcado o grabado la Identifigacidn
de la fabrica productara y el lote da fabricacidn, la cual se doba hacer en clave o en lenguajelclaro,
de forma visible, lagiblo o indolable (Ndmaros, alfanumérico, ranuras, barras, parforaciones,| fecha
de produceidn, facha da fabricacidn, fecha de vencimienio), teniendo en cuenta lo establecfdo an
la rosoluclén 5103 de 2005 o la norma quo la modifique, adicione o sustiluya, A parlir dgl lole,
fecha de vencimianto o fabricaclén se debe garanlizar lo trazabllidad hacia adelante y haclg atrds
de los productos elaborados as! como de las materias primas utllizadas en su fabricacién. [Ne se
acaplard ef uso de adhesivos para declarar esla Informacidn,

3, Registros do elaboracién, procasamiento y produccidn, De cada lote dobo llevarse un reglsiro,
lagible y con facho da los delalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccidn,| Estos
raqgistros sa conservardn duranie un perfodo que excada ol de la vida Gl dal produclo, sdivo en
caso do naceslidad aspecifica, no so conservardn més da dos afos,

{...)

Artfeufo 22, Sistema do eontrol. Todas las fabricas de alimantas deban conlar con un sistdma de
conltrol y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmanto pravantiva y cubrir todas las
atapas de procesamlanto del alimenlo, desde la oblencién de malerias primas e insumos, hpsta la
distribucidn de produclos lerminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes aspaclos:
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()

2. Documentacidn sobra planta, aquipos v proceso. Se debe disponer de manuales e instruccionas,
gulas y regulaclonas donde se describen los dotalles esenclales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procasar productos, Estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los allmentos, del equipo de pracasarnientn, af
control de calidad, almacenamianto, distribucién, mélodos ¥ procadimientos de laboratorio,

3. Los planes da muestreo, las procedimientos de labara forio, especificacionas y métados de ansa yo
doben garantizar que los resulladas sean confiables ¥ representativos del lole analizado.

()

Articulo 24, Obligatorfedad de profesional o personal técnice. Los establecimientos que
labriquen, procasen, elaboren o envasen alimentos de alla riesga en salud publics, deber cantar can
los servicios de tiempo completo de personal técnico idénea en jas dreas de produceln y control da

talldad de alimentos, qulen debe tener a cargo &f programa de capacitacién del parsonal
manipulador de alimentos,

Paragrafa, Los establecimisntos que fabriquan, procesen, elaboran o envasen alimentos de rigsgo
medio o bajo en salud publica, deben contar con las servicias de personal lécnico iddneo en las
dreas de praduccidn y control de calldad de alimentos, quien debe tenar & cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

(...)

Artlculo 26, Plan de saneamianto. Toda persona naltural o jurldica propiataria del establecimienta
que fabrique, procese, envasa, ambals, almacens Y axpenda alimentos y sus malerias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objstivos claramente definidos ¥ con los
procedimisnlos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimenlos. Este plan
debo estar escrito y a disposjcidn de la autoridad sanitaria competente: este debe incluir cema

minimo los procedimientos, cronogramas, fegistios, listas de chogueo y responsables de jog
siguientes programas:

1. Limpleza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben salisfacar las
necesldades particulares del proceso y dal preducto de que se trate, Cada establocimiento debe
lener por escrita todas los procedimientos, incluyendo los agentes y suslancias utllizadas, asf coma
las concentraciones o formas da uso, tiempos de contacto y los equipos a implemanios requeridos
para ofectusr las operaciones y periodicidad de limpieza Y desinfecaian.

{i0d

3, Control de plagas. Las plagas deben ser objeto da un programa de control especliico, el cual debe

involucrar el concepta ds control integral, apalando a la aplicacion armdnica de las diferentes
medidas de conlrol conocidas, con especial énfasis en las radicalas V de orden preventivo,

4. Abaslecimienta o suministro da agua potable. Todos los establecimientos de que trata la presente
resolucidn deben lener documentado el praceso de abastecimienta de agua que incluye claramente:
fuente de captacidn o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad ds/ tapque de
altmacenamiento, distribucion; mantenimlento, limpleza y desinfaccidn de redes y langue de
almacenamiento; controles realizados para  garaplizer el cumplimiento de [os requisitos

fisicoquimicas y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigenta, asl coma los registros que
soportan af cumplimiento da los mismos.

()

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO, Las operaciones de almacenamiento deben cumplic con las
Siguiantas condicioneas:
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()

7. Los plaguicidas, delergenias, desinfeclanies y olras suslancias peligrosas que por necesidados
da uso se encueniren daniro de la fabrica, debon atiguelarse adecuadamente con un rélulo 4n que
Se informe socbre su loxicidad y empleo. Eslos produclos deben almacenarse en |droas
Indepandiantes con separacién flsica y su manipulacién sélo podrd hacerla el personal igénec,
evilando la contaminacldn do olros productos. Eslas éreas deben astar dabidamente idanlifitadas,
organizadas, seflalizadas y alreadas.

()

Artleulo 29. Transporte, El transporte de alimantos y sus malerias primes se realizard cumgliendo
con las sigulentos condiciones;

1. En condiclonas que Impidan la contaminacion y la proliferacién de microorganismos y avilan su
alteracidn as! como los dafios on e/ anvase o embalaja segin sea el caso,

2 Los alimontos y malerias primas que por su naluraleza requieran mantenerse refrigerddos o
congelados daben ser lransportados v distribuldos bajo condiciones que aseguran y garanlicen el
manlenimiento de las condiciones de refrigaracion o congelacién hasta su destino final, qua|podrd
varificarse madiante plantiflas de regisiro de la temperalura del vehlculo durante al Iranspofte del
alimenlo, o al produclo duranie ol cargue y dascargue,

3. Los madios da lransporte que posean sistama dae refrigaracion o congelacidn, deban conlpr con
un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimienlo de los temperaluras requeridas para [a
conservacidn de los alimenlos o sus malorias primas, confando con indicadores y sislemlas de
ragistro.

fcd

“Artfcuia 37. Obligatoriedad de la Netificacién Sanitaria, Permiso Sanitario ¥ Registra Sanftarfo| Todo
allmanlo que sa oxponda diraclamonta sl consumidor deberd oblener, de acuerdo con el rlaggo en
solud publica y a los raquisilos aestablecidos en la prosenle resolucidn, la corrospotidlonte
Notificacldn Sanitarla — NSA, Permiso Sanilario — PSA a Ragislro Sanilarlo — RSA, expadiflo por
al Instiluto Nacional de Vigilancia da Medicamentos y Alimantos —INVIMA— quien asigniard la
nomanclalura de [denlificacién del producto: NSA, PSA o RSA, para su vigllancia y conlirol san§ario,

Los siquienles produclos alimenticios no requen'mn da NSA, PSA o R5A!

1. Los alimentos nalurales que no soan sometidos a ninglin proceso de transformacidn, lalog como
granos, frulas y horalizas frascas, miel da abajas, y los olros praduclos apleolas.

2 Los alimentos de origan animal crudos refrigarados o congalados qua no hayan sido somafldos a
ningn procaso da fransformacian,

3, Los alimentos y matarlas primas producidos an el pols o importados, para utilizacldn exclusiva por
la indusiria y el seclor gasironémico en la elaboracién da alimanios y praparacién de comidas,

4, Los alimentos producides o imporlados al Puerlo Libre de San Andrés y Providencia para
comercializacién y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con las disposicionps que
oslablece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o suslituys,

Los trdmites pera la expadicién da NSA, PSA y RSA, sus ronovaciones y las madificacionas
relacionadas con cambios en ol nombre o razén soclal, direcclon, domicilio, cesiones, adicipnes o
exclusiones de filulares, fabricanles, envasadoros e importadores, asl como las relativay a las
presentaciones comarcialos y marcas de produclos, se surlirdn de manera automdltica y con rpvisldn
postarior de la documentacién que soporla el cumplimiento de los requisilos exigibles segin dl caso.
Para dichos trémites, ol INVIMA delinird los procedimientos carrespondlantas”.

7
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En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modlificado por el articulo 98 del Decreto 2108 de 2019, establece:

Artleulo 88. Inleio de procese sancionatotlo, El articulo 577 de la Ley 8 de 1978 quedars asf:

"Articulo 577, Inlcio de procese sanclonatorio. La auteridad compalente Iniciard procesc
sancionalorio en los casos que evidencle una prosunta infraccidn o violacion al regimen sanitarjo,
Cuando se trate de produclos, establacimientos /o servicios catalogados de bajo riesga, la spertura
del procaso selo se hard cvando ademés de evidanciar la prasunta infraccidn, existan indicios fronte

8 la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el Incumplimiento de las medijdas
Sanitarias de seguridad,

Para efeclos de clasificar un producto, establecimianto y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser

alendidos los criterios, normas y reglamentos formulados & nivel nacional Y adaptados a nivol
territorial,

La enlidad encargada de hacer cumplr las disposiciones sanitarias impondrd, modlante acta
administralivo, algune o algunas de las siguiantes sanciones, segun la gravedad del hacho:

a. Amonastacldn;

b. Mullas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legalas
mensuales viganles;

¢, Decomiso de productos;
d. Suspensidn o cancalacion del reglstra o de fa ficencia, ¥
e. Clarre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo,”

Para efectos procedimentales se tendré en cuenta lo establecide en el articulo 47 de |a Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativa y de lo Contencioso Administrative), de
canformidad con el articule 52 de la Resolucién 2674 de 2013, gue sefala;

()

Artieulo 52 PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrdn adoptar
medidas de saguridad e jmponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo eslablacido

en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procadimlento contemplado en ia Lay 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()"

Asl entonces, el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de o Contencieso Administrativa,
establece:

"Articulo 47. Procedimiento administrativo sanclenatorio, Los procedimiantos administrativos de
cardoter sancionatorio no ragulados por leyes especiales o por el Cddigo Disclpiinario Unico se
sujatardn & las disposicienss de esta Parte Primera dal Codigo, Los preceptos de este Cédigo se
splicardn también an o no previsto par dichas layas,

Las actuaciones adrinistrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de offcio o por solicitud
de cualquier persona. Cusndo como resultade de avariguactones prafiminares, la autoridad
eslablezca que axisten méritos para adelantar un procedimiento sancionalorio, asf lo comunicara al
Interesada. Concluldas las averiguaciones praliminaras, si fuere del casa, formulard cargos mediante
acto administrative en el que sedalars, con precisién y claridad, los hechos que o originan, lag
personas nalurales o juridicas abjeto de Ia investigacion, las disposicionaes presuntamente
vuinaradas y las sanciones o medidas que serlan procedentes Este acto administrativo deberd ser
notificado parsanaimente a los investigados, Contra esta decisién no procada ragurso.

Los investigadas padrén, dentro de los quince (15) dlas siguientes a [a notificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prushas que pretendan hacer valer,
Serdn rechazadas de manera motivada, lag Incondusentes, las impertinentes y las superfluas y no
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se alenderdn las practicadas flagaimente,

Pardgrafo. Las acluacionas administralivas conlractuales sancionalorias, incluyendo los rectfrsos,
se regirdn por lo dispuesto en las normas especialas sobre lo materia.”

(..

Asl |as cosas, de conformidad con la normalividad transerita y los hechos relacionados ¢n el
presente caso, se tiene que con ocasién de las labores de inspeccién, vigilancia y control (folios
4 al 7), y el acta de aplicacion de medida Sanitaria de Seguridad, (folios 8 al 12), realizadps el
22 de febrero de 2024, se evidencid el presunio incumplimiento a las normas sanitprias
verificadas,

En mérito de |o expuesta, leniendo en cuenta que el Invima mediante Auto No. 202401638(1 del
29 de agosto de 2024, Inicid el proceso sancionatorio No. 201613535 y una vez verifichdas
conductas conltrarias a las normas sanilarias este Despacho procede a formular y tras|adar
carges a (Hulo presuntivo en contra de la sefiora MARIA BALLESTEROS OSPINA
FABRICANTE DE QUESQO COSTENO, Idenlificada con cédula de ciudadanla No. 43.694.175
conforme a lo verificado en |as actas suscritas el 22 de febrero de 2024, presuntamente al:

|, Fabricar, elaborar y empacar el producto “Queso Fresco Costefio” sin contar con registro
sanitario que la aulorice como fabricante del producto QUESO COSTENO,
considerandose como alimenlo Fraudulento: Infringiendo lo previsto en el articulo 37 en
concordancia con el artfculo 3 literal d) de la Resolucion 2674 de 2013 y numeral 5.8 fe la
Resoluclén 5109 de 2005.

Il Fabricar derivados ldcleos (Queso costefio) para consumo humano; sin cefirse § los
princlpios de |as buenas practicas de manufaclura estipuladas en la normatividad sanjlaria
vigenle, ¢l 22 de fabrero 2024, fecha en que se reallzd la visita, especialmente por cuapta:

Incumpliendo lo establecido en el ariculo 8 v numeral 3 articulo 19 de la Resal
2674 de 2013,

3. No aporta analisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre manejo y calidad del agua y
no se llevan los regisiras de control de cloro rosidual del agua de ahastacim]“ento.
Incumpliende lo establecido an el numeral 4 arliculo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

4, Se evidencia una sola drea comparlida sin separacién flsica para recepcién de mjleria
prima, cuajado, hilade. Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.3 articulo 6 de |a
Resolucién 2674 de 2013, ‘

5. No aporta registros de limpieza y desinfeccion de los tanques de almacenamienfo de
Incumpllendo el numeral 3.5 sub numerales 3.5.2 y 3.5.3 articulo 6 de la Resolucian
2674 de 2013,

6. No cuenta con sistema sanitario adecuado para la recolecclén, tralamiento y dispogicion
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de aguas residuales. Incumpliendo el numeral 4.1 artieulo & de la Resolucidn 2674 de
2013,

7. No aporta programa y registre de control de los residucs sblidos, recipientes para
residuos no tienen tapas y no estan identificados, Incumpliendo lo establecido en los
numerales 5.3 y 5.4 articulo 8 y numeral 4 articulo 26 de la Resolucién 2874 de 2013,

8. No aporta programa y procedimientos especlficos para el control ntegrado de plagas
con enfoque preventivo y no se llevan registros. No existen dispositivas para el control

de plagas. Incumple lo establecido en el numeral 3 artlculo 26 de la Resalucion 2674 de
2013,

8. No existe un drea para almacenamiento de los productos de control de plagas. Incumple
lo establecido en el numeral 7 articulo 28 de |a Resolucion 2674 de 2013,

10. No aporta programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccién de las diferentes areas da |a planta, equipos, superficies, manipuladores
y no se llevan registros de inspeccion. Ineumple lo establecido en el numeral 1 articulo
26 de la Rasolucion 2674 da 2013,

11, No se evidencia 4rea de vestier, se svidencia lavamanos de accionamlento manual,

Incumple lo establecido en los numerales 6.1 y 8.3 articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

12, No se evidencia avisos alusivas a la necesidad de lavarse las manos, Incumple lo

establecida en el numeral 6.4 articulo 8 ¥ numeral 4 articulo 14 de |a Resolucian 2674
de 2013,

13, No aportan certificado médico que declaren aptitud para manipular alimentas. Incumple
lo establecido en el numeral 1 articulo 11 de |a Resolucion 2674 de 2013,

14. No cuenta con la dotacian (uniforme) para visitantes. Incumple o estabiecido en el
numeral 14 articulo 14 de la Resalucién 2674 de 2013

16. No aportan plan de capacitacidén continuo y permanente sn manipulacién de alimentos,
Incumple lo establecido en el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

16.No aportan registros de inspeccion y control de materlas prima, Incumplienda lo
establecido en el numeral 3 articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2043,

17.Los envases no aportan certlficadas que garanticen aptitud de contacto con alimentas,
tncumple lo establecido en el numeral 1 articulo 17 de la Resoalucién 2674 de 2013,

18. No aportan registros de inspeccidn de envases y empague, Incumple lo establacida en
los numerales 2 y 4 articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013

19.No aportan registros de valldacién de las condiciones del procesa, Incumple lo
establecido en los numerales 4 v 5 artlculo 18 de la Resalucién 2674 de 2013,

20.La planta no garantiza la trazabllidad de |os productos y materias primas en tadas fas

etapas de proceso. Incumple lo establecido en los numerales 2y 3 artlculo 19 de [a
Resolucian 2874 de 2013.

21.No aportan registros de las condiciones sanitarias de vehiculos de transporte de

www.invima.gov.co Qﬁ@@ . o Linea anticortupeion: 801 242 5040 Pégina 12 de 1

T vrrpguspuss Lision i d

Instituta Naclonal de Vigilancia de Medicamentas y Alimantas - Invima
g Qficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrative: Cra 10 8 64 - G0 f\t.‘} PEX: (601) 242 5000 - Bogotd



feit L RXRR
she | INVIAAG

ity Wi Byl e Neckintariai g 1hva 4ne

Repdblica de Colambla
Minlsiorio de Solud y Protoeeion Social
Inallivio Naeional da Vigllancla do Medicamenlos y Almenlag = INVIMA

AUTO No. 2025005403 DE 29 do Abril de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROGESO
SANCIONATORIO No. 201613535

productos Incumple lo establecido en los numerales 1, 2 y 3 articulo 20 de |a Resa
2674 de 2013

22. No aportan gulas o instrucciones escritas sobre equipos. Incumple lo astablecido
numeral 2 articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

(ucion

en el

23. No cuentan con plan de muestreo. Incumple lo eslablecido en el numeral 3 artichlo 22

de la Resolucion 2674 de 2013.

24.Los procesos de produccion y control de calidad no esldn bajo responsabilid
profesionales o técnicos Idéneos. Incumple lo establecido en el arlculo 24
Resolucion 2674 de 2013

25.No realizan conlrol de cloro residual; no tienen analisis de agua abastecid
aclualizado hasla el afio 2022, Incumple lo establacido en el numeral 3.1 articu
numeral 4 arllculo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

Ill. Empacar, el producto "QUESO COSTENO" sin cumplir con los requisitos de ro
previstos en la Resolucidn 5109 de 2005, empleando materlal de ampacque lransparer

ninguna informacién del producto. incumpliendo lo establecido en el articulo 6 numerd
la Resolucion 5109 de 2005,

-NORMAS PRESUNTAMENTE VULNERADAS
Rosolucion 2674 de 2013:

= Anlculo 3 literal d)

Arliculo 6 Numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3, 2.6, 3.1, 3.5 sub numerales 3.5.2, 3.5.3, 4
5.3,54,6.1,6.3,64

Arliculo 8

Articulo 11 numeral 1
Articulo 13

Arliculo 14 Numerales 4, 14
Artlculo 16 Numeral 3
Articulo 17 Numerales 1, 2, 4
Articulo 18 Numerales 4, 5
Artleulo 19 Numerales 2, 3
Articulo 22 Numerales 2, 3,
Arllculo 24

Articulo 26 Numerales 1, 3, 4
Artlculo 28 Numeral 7
Arliculo 29 Numerales 1, 2, 3
Articulo 37

® 8 & & W & a8 @»

Rasolucién 5109 de 2005:

¢  Arljculo 5 numeral 5.8
= Articulo 6 numeral 4

En mérito de lo expuesto, EL DIRECTOR TECNICO ENCARGADO DE RESPONSABIL
SANITARIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTC
ALIMENTOS INVIMA en uso de sus facullades legales.

www.invima.gov.co | 2000 O | Linea anticorrupcién: 601 242 5040 Pagina 1

Fliiacelsanbls s Cylnivin

hd de
de |a

hiento
o6y

ulado
te sin
| 4 de

g

IDAD
1S Y

de 16

Instituta Naclanal de Vigilaneia do Medicomentos y Alimentos - Invima
gg Oficina Principal: Cra 10 # G4 - 28 - Administrativo: Cra 10 {f GA - GO @ FPBX: (G01) 242 500D - Bugatd




T ®
f . fl'-laiwm-'
Salud inﬂ% “ l |

[t A Wl B Vg su, n oy Bedenieeie et

Reputliea dg Colombla
Minlataria de Salud y Prolecelén Bocinl
Inslituto Macioral de Vigilanela de Medicamenios y Alimantos — INVIMA

AUTO No. 2025005403 DE 29 de Abrll de 2025
FOR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANC|ONATORIO No. 201613535

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Formular y trasladar cargos a tltulo presuntivo en cantra de |3 sefiora
MARIA BALLESTEROS OSPINA FABRICANTE DE QUESO COSTENOQ, identificada can
cédula de cludadania No, 43.692.175, fabrcante de queso tipo costefio, por presuntamente
infringir la normatividad sanitaria, especlalmente por:

|, Fabricar, elaborar y empacar el produclo "Queso Fresco Costefio" sin contar con registro
sanitario que la autorice como fabricante del products QUESO COSTENO,
cansiderandose como alimento Fraudulento. Infringiendo lo previste en el articulo 37 en

concordancia con el articulo 3 literal d) de la Resolucién 2674 de 2013 y numeral 5.8 de Ia
Resolucién 5109 de 2005,

l. Fabricar derivados |dcteos (Queso costefio) para consumo humano; sin cefirse a los
principios de |as buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitarla
vigente, el 22 de febrero 2024, fecha en que se realizd |a visita, especialmente por cuanto: 2

1. Be evidencian &reas prapias de una vivienda, el sitio donde realizan tddaz |as
operaciones de fabricacidn del queso fresco coslefio es en la cocina ds |a vivienda en
un area de melros cuadrados cercada can tablas de madera, tachos en palma y pisos
en tierra, cuentan con una nevera familiar para el almacenamiento de gueso,

Incumpliendo lo establecido en los numerales 1,1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3, y 2.6 articulo 6 de |a
Resolucién 2674 de 2013,

2. Emplean moldes en madera para el moldeado y prensado del queso fresco costefio.

Incumpliendo lo establecido en el articulo 8 y numeral 3 articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013

3. No aporia andlisis (fisicoquimicos y microbliolégicas) sobre manejo y calldad del agua y
no sa llevan los registros de control de clora residual del agua de abastecimienta.
Incumpliendo lo establecide en el numeral 4 articulo 28 de la Resolucién 26874 de 2013,

4. Se evidencia una sola drea compartida sln separacion fisica para recepcion de materia

prima, cuajade, hilado. Incumple lo establecido en el numeral 2.3 articulo 6 de la ™
Resolucion 2674 de 2013

5. No aporta registros de limpieza y desinfeccién de los tanques de almacenamiento de
Incumpliende el numeral 3.5 sub numerales 3,52 y 3.5.3 arleulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013,

6. No cuenta con sistema sanitario adecuado para ia recoleccién, tratamienta y disposiclon

de aguas reslduales. Incumpliendo el numeral 4.1 artlculo 6 de la Resolucidn 2674 da
2013,

7. No aporta programa y registro da caontrol de los residuos sélidos, racipientes para
residuos no tianen tapas y no estdn Identificados. Incumpliendo |o establecido en las
numerales 5.3 y 5.4 articulo 6 y numeral 4 arliculo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

8. No aporta programa y procadimientos especificos para el contral integrado de plagas
con enfoque preventivo y no se llevan registros. No existen dispositivos para: el control

de plagas. Incumple |o establecido en el numeral 3 articulo 26 de la Resaluclon 2674 de
2013

9, No existe un &rea para almacenarmiento de los productas de cantral de plagas. Incumple
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lo eslablecido en el numeral 7 articulo 28 de la Resalucidn 2674 de 2013.

10. No aporia programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manlpulafores

y ho se llevan registros de inspeccidn. Incumple lo eslablecido en el numeral 1 afleulo
26 de |la Resolucidn 2674 de 2013.

11.No se evidencia 4rea de vesticr, se evidancia lavamanoa de accionamiento manual.

Incumple la establecido en les numerales 6.1 y 6.3 artlculo 6 de la Resalucién 2674 de
2013,

12.No se evidencla avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos. Incumple lo
eslablecido en el numeral 6.4 articulo 6 y numeral 4 arliculo 14 de la Resolucién|2674
de 2013.

13. No aportan cerlificado médico que declaren aptitud para manlpular alimentos. Incymple
lo establecido en el numeral 1 arliculo 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

14.No cuenta con la dotacidon (uniforme) para visitantes. Incumple lo establecido en el
numeral 14 arlfculo 14 de |a Resolucion 2674 de 2013,

16, No aporlan plan de capacitacién continuo y permanente en manipulaclén de Ilméntus‘
Incumple lo eslablecido en el articulo 13 de [a Resaolucién 2674 de 2013,

16.No aportan registros de Inspeccién y control de malerias prima. Incumplienfio lo
establecido en el numeral 3 articulo 16 de la Resolucién 2674 de 2013.

17.Los envases no aportan cerlificados que garanticen aptitud de contacto con alimgntos.
Incumple o establecido en el numeral 1 articulo 17 de la Resolucidn 2674 de 2013.

18. No aportan registros de inspeccién de envases y empaque. Incumple lo estableclfio en
los numerales 2 y 4 arliculo 17 de la Resolucion 2674 de 2013,

19.No aportan registros de validacién de las condiciones del proceso. Incumple lo
establacido en los numerales 4 y 5 arliculo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

20. La plania no garantiza la trazabllidad de los productos y malerias primas en todds las
elapas de proceso. Incumple lo establecldo en los numerales 2 vy 3 articulo 19 [de la
Resolucion 2674 de 2013,

21.No aporlan registros de las condiciones sanilarias de vehiculos de transporle de
productos Incumple lo establecido en los numerales 1, 2 y 3 articulo 29 de |a Resolucién
2674 de 2013,

22. No aportan gulas o instrucciones escrilas sobre equipos. Incumple lo establecido|en el
numeral 2 artlculo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

23. No cuentan con plan de muesireo. Incumple lo establecido en el numeral 3 articglo 22
de la Resolucion 2674 de 2013,

24. Los procesos de produccion v control de calidad no eslan bajo responsabllidgd de
profesionales o léenicos idéneos. Incumple lo eslablecldo en el articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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SANCIONATORIO No. 201613535

25.No realizan control de cloro residual: no tienen andlisis de agua abastecimiento

actuslizado hasta el afio 2022, Incumple lo establecido en el numeral 3.1 artlculo § y
numeral 4 articuio 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

lll. Empacar, el producte "QUESO COSTENQ" sin cumplir con los requisitos de rotulado
previstos en la Resolucion 5109 de 2005, empleando material de gmpague transparente sin

ninguna informaclan del preducto. Incumpliendo lo establecido en el arliculo & nurmeral 4 da
la Resolucian 5108 de 2005,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el presente aclo administrative a la sefiara
MARIA BALLESTEROS OSPINA, identlficada con cédula de ciudadania No. 43.692.175,

fabricante de queso tipo costefio, /o a su apoderado, de conformidad con lo previsto en el
articulo 67 de la Ley 1437 da 2011.

En el evento de no comparecer, se natificara por Aviso, conforme a lo dispuesto en al articulo
68 de la Ley 1437 de 2011, ola dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente,

ARTICULO TERCERO: Conceder un término de quinee (15) dias habiles que comlenzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta Infractora, presente sus descargos par escrito, aporte y solicite |a
practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con la Ley 1437 da 2011,

ARTICULO CUARTO: Este Despache, racibird los documentos o selicitudes ralacionadas con
el presente proceso sancionatorio UNICAMENTE en la cuenta de correc electronico:
DRS@invima.gov.coc en la Oficina vitual de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria; https:/fapp.invima.gov.co/ofici a-virtuallresponsabilidad-sanitaria/

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auta no procede recurso.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Director T =J de Responsabilidad Sanitaria
Frayecla! Monicn isaza R,

Ravisd: Andrea Maninez
Filtro Verdpira Alvarez
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