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Continuacion del Decreto por el cual se reglampataialmente la Ley 09 de 1979 y se dictan otigizodiciones.

Por el cual se reglamenta parcialmente la LegeD2979 y se dictan otras disposiciones.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionaleggles y en especial las que le confiere el nahidr
del articulo 189 de la Constitucion Politica y Eyl09 de 1979

DECRETA:

TITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- AMBITO DE APLICACION .- La salud es urien de interés publico. En
consecuencia, las disposiciones contenidas eresepte Decreto son de orden publico, regulan todas
las actividades que puedan generar factores dgrfEs el consumo de alimentos, y se aplicaran:

a. A todas las fabricas y establecimientos donde@eesan los alimentos; los equipos y utensilies y
personal manipulador de alimentos.

b. A todas las actividades de fabricacién, pravésato, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién y comercializacién de elitos en el territorio nacional.

c. A los alimentos y materias primas para alimeigos se fabriquen, envasen, expendan, exporten o
importen, para el consumo humano.

d. A las actividades de vigilancia y control queregn las autoridades sanitarias sobre la fabficaci
procesamiento, preparacion, envase, almacenamieatsporte, distribucién, importacion, exportacion
y comercializacién de alimentos, sobre los alimegtmaterias primas para alimentos.

ARTICULO 2.- DEFINICIONES: Para efectos del preseridecreto se establecen las siguientes
definiciones:

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

ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, elatamlo o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesarios gladesarrollo de los procesos biolégicos. Quedan
incluidas en la presente definicién las bebidasioohdlicas, y aquellas sustancias con que se aazon
algunos comestibles y que se conocen con el nogamérico de especia.
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ALIMENTO ADULTERADO: El alimento adulterado es adue

a. Al cual se le hayan sustituido parte de los efdns constituyentes, reemplazandolos o no pos otra
sustancias.

b. Que haya sido adicionado por sustancias noiaatas.
c. Que haya sido sometido a tratamientos que disimuoculten sus condiciones originales vy,

d. Que por deficiencias en su calidad normal hayda disimuladas u ocultadas en forma fraudulenta
sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO: Alimento que sufre modificaciom degradacion, parcial o total, de los
constituyentes que le son propios, por agentefsguimicos o biolégicos.

ALIMENTO CONTAMINADO : Alimento que contiene agerstey/o sustancias extrafias de cualquier
naturaleza en cantidades superiores a las permiitéas normas nacionales, o en su defecto erasorm
reconocidas internacionalmente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA: Alimentoque, en razébn a sus
caracteristicas de composicion especialmente erantenidos de nutrientes, Aw actividad acuosa y
pH, favorece el crecimiento microbiano y por conmgte, cualquier deficiencia en su proceso,
manipulacién, conservacion, transporte, distribnigicomercializacién, puede ocasionar trastornias a
salud del consumidor.

ALIMENTO FALSIFICADO: Alimento falsificado es aquejue:
a. Se le designe o expenda con nombre o califecdistinto al que le corresponde;

b. Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefiectarcicion ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio o confusion respecto de su comasiatrinseca y uso. Y,

c. No proceda de sus verdaderos fabricantes o angatla apariencia y caracteres generales de un
producto legitimo, protegido o no por marca regidr, y que se denomine como éste, sin serlo.

ALIMENTO PERECEDERO : El alimento que, en razénsidecomposicion, caracteristicas
fisico-quimicas y biolégicas, pueda experimentderation de diversa naturaleza en un
tiempo determinado y que, por lo tanto, exige ccindes especiales de proceso,
conservacion, almacenamiento, transporte y expendio

AMBIENTE : Cualquier area interna o externa defada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, al g@samiento, a la preparaciéon, al envase,
almacenamiento y expendio de alimentos.

AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE Por autoridad competente se entenderd al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentt8VIMA y a las Direcciones Territoriales de
Salud, que, de acuerdo con la Ley, ejercen fuesiale inspeccion, vigilancia y control, y adogten
acciones de prevencién y seguimiento para gaeanglzcumplimiento a lo dispuesto en el presente
decreto.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA : Son los principsobasicos y practicas generales de
higiene en la manipulaciéon , preparacion, elabdrgcienvasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, elonbjeto de garantizar que los productos se
fabriquen en condiciones sanitarias adecuadasligggnuyan los riesgos inherentes a la produccion.

BIOTECNOLOGIA DE TERCERA GENERACION : Es la rama de ciencia basada en la
manipulacion de la informacién genética de laslaslpara la obtencién de alimentos.

CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARIA: Es el documengue expide la autoridad sanitaria
competente para los alimentos o materias primpsifitadas o de exportacion, en el cual se hacearonst
su aptitud para el consumo humano .

DESINFECCION - DESCONTAMINACION : Es el tratamientisico-quimico o bioldgico aplicado

las superficies limpias en contacto con el alimerdn el fin de destruir las células vegetativasode
microorganismos que pueden ocasionar riesgos pasalud puablica y reducir substancialmente el
numero de otros microorganismos indeseables, ®rdaino tratamiento afecte adversamente la calidad
e inocuidad del alimento.

DISENO SANITARIO: Es el conjunto de caracteristicpge deben reunir las edificaciones, equipos,
utensilios e instalaciones de los establecimiendeslicados a la fabricacion, procesamiento,
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preparacion, almacenamiento, transporte, y expendio el fin de evitar riesgos en la calidad e
inocuidad de los alimentos.

EMBARQUE : Es la cantidad de materia prima o alitbeque se transporta en cada vehiculo en los
diferentes medios de transporte, sea que, comedaktituya un lote o cargamento o forme parte de
otro.

EQUIPO: Es el conjunto de maquinaria, utensiliesipientes, tuberias, vajillas y demas accesaques
se empleen en la fabricacién, procesamiento, paejdar, envase, fraccionamiento, almacenamiento,
distribucién, transporte , y expendio de alimentssis materias primas.

EXPENDIO DE ALIMENTOS: Es el establecimiento deatlio a la venta de alimentos para consumo
humano.

FABRICA DE ALIMENTOS : Es el establecimiento en @lal se realice una o varias operaciones
tecnolégicas, ordenadas e higiénicas, destinadi@ceonar, elaborar, producir, transformar o eavas
alimentos para el consumo humano .

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS: Son el conjunto de medidareventivas necesarias para garantizar la
seguridad, limpieza y calidad de los alimentosieiquier etapa de su manejo.

INFESTACION : Es la presencia y multiplicacion piagas que pueden contaminar o deteriorar los
alimentos y/o materias primas .

INGREDIENTES PRIMARIOS: Son elementos constituysntie un alimento o materia prima para
alimentos, que una vez sustituido uno de los cyaeproducto deja de ser tal para convertirsetem

INGREDIENTES SEGUNDARIOS : Son elementos constifugs de un alimento o materia prima para
alimentos , que, de ser sustituidos, pueden detarng@l cambio de las caracteristicas del prodt
aunque este continte siendo el mismo .

LIMPIEZA: Es el proceso o la operacién de elimidac de residuos de alimentos u otras materias
extrafias o indeseables.

MANIPULADOR DE ALIMENTOS: Es toda persona que intiene directamente y, aunque sea
forma ocasional, en actividades de fabricaciongcgsamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA : Son las sustancias naturales ofiaitiles, elaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacion diredtaccionamiento o conversién en alimentos para
consumo humano.

INSUMO: Comprende los ingredientes, envases y engsmde alimentos.

PROCESO TECNOLOGICO: Es la secuencia de etapasetacipnes que se aplican a las materias
primas y demas ingredientes para obtener un aloné&sta definicion incluye la operacion de envasado
y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO: Es el documento expedido poal#oridad sanitaria competente, mediante el
cual se autoriza a una persona natural o jurid&ra febricar, envasar; e Importar un alimento con
destino al consumo humano.

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO DE CONSUMO DE ALIMENOS: Es todo establecimiento
destinado a la preparacién, consumo y expendidimergos.

SUSTANCIA PELIGROSA : Es toda forma de material glueante la fabricacion, manejo, transporte,

almacenamiento o uso pueda generar polvos, hurasgesgvapores, radiaciones o causar explosion,
corrosion, incendio, irritacion, toxicidad, u otafeccion que constituya riesgo para la salud de la

personas o causar dafilos materiales o deteriosmd®énte.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRAMNSMITIDAS POR
ALIMENTOS: Es el conjunto de actividades que permite la emmibn de informacién permanente y
continua; tabulacion de esta misma, su analisistergretacion; la toma de medidas conducentes a
prevenir y controlar las enfermedades transmitftasalimentos y los factores de riesgo relaciosado
con las mismas, ademas de la divulgacion y evaloatgl sistema .

ARTICULO 3.- ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBCA :Para efectos del presente
decreto se consideran alimentos de mayor riesgaled publica los siguientes:

- Carne, productos carnicos y sus preparados.
- Leche y derivados lacteos.
- Productos de la pesca y sus derivados.
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- Productos preparados a base de huevo.

- Alimentos de baja acidez empacados en envaladase herméticamente . (pH > 4.5)
- Alimentos o Comidas preparados de origen aniisi@d para el consumo.

- Agua envasada.

- Alimentos infantiles.

PARAGRAFO PRIMERO. Se consideran alimentos de meiesgo en salud publica aquellos grupos
de alimentos no contemplados en el presente articul

PARAGRAFO SEGUNDO.- El Ministerio de Salud de adee con estudios técnicos, perfil
epidemiolégico y sus funciones de vigilancia yteolny podra modificar el listado de los alimentas d
mayor riesgo en salud publica.

ARTICULO 4.- MATADEROS .Los mataderos se considémnarcomo fabricas de alimentos y su
funcionamiento obedecera a lo dispuesto en el dritilde la Ley 09 de 1979 y sus decretos
reglamentarios, Decreto 2278 de 1982, Decreto 1861991 y los demas que lo modifiquen,
sustituyan o adicionen.

ARTICULO 5.- LECHE .La produccion, procesamientalmacenamiento, transporte, envase,
rotulacion, expendio y demas aspectos relacionadosla leche se regiran por la ley 09/79 y los
Decretos reglamentarios 2437 de 1983, 2473 de $98% demas que los modifiquen, sustituyan o
adicionen.

ARTICULO 6..- OBLIGATORIEDAD DE DAR AVISO A LA AUTCRIDAD SANITARIA. Las
personas naturales o juridicas responsables dactasdades reglamentadas en el presente Decreto
deberan informar a la autoridad sanitaria competela existencia y funcionamiento del
establecimiento, cualquier cambio de propiedadjrrasocial, ubicacion o cierre temporal o definitivo
del mismo para efectos de la vigilancia y congeniitarios.

TITULO I

CONDICIONES BASICAS DE HIGIENE EN LA FABRICACION
DE ALIMENTOS

ARTICULO 7.- BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.- Lasactividades de fabricacion ,

procesamiento, envase, almacenamiento, transpigigibucion y comercializacion de alimentos se
cefiirdn a los principios de las Buenas PracticaBlaleufactura estipuladas en el titulo Il del présen

decreto.

CAPITULO |

EDIFICACION E INSTALACIONES

ARTICULO 8.- Los establecimientos destinados a &britacién, el procesamiento, envase,
almacenamiento y expendio de alimentos deberan lauagcondiciones generales que se establecen a
continuacion:

LOCALIZACION Y ACCESOS.

a. Estaran ubicados en lugares aislados de cualtpie de insalubridad que represente riesgos
potenciales para la contaminacion del alimento.

b. Su funcionamiento no debera poner en riesgallaly el bienestar de la comunidad.

c. Sus accesos Yy alrededores se mantendran linlibies de acumulacion de basuras y deberan tener
superficies pavimentadas o recubiertas con magsrile faciliten el mantenimiento sanitario e irapid

la generacion de polvo, el estancamiento de aglapm@sencia de otras fuentes de contaminacién par
el alimento.
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DISENO Y CONSTRUCCION

d. La edificacién debe estar disefiada y constrdémanera que proteja los ambientes de produceion,
impida la entrada de polvo, lluvia, suciedadesrasotontaminantes, asi como del ingreso y refugio d
plagas y animales domésticos.

e. La edificacién debe poseer una adecuada sefarfdsica y / o funcional de aquellas areas dawle
realizan operaciones de produccion susceptibleedeontaminadas por otras operaciones o medios de
contaminacién presentes en las areas adyacentes.

f. Los diversos locales o ambientes de la edift@adieben tener el tamafio adecuado para la ingtalaci
operacion y mantenimiento de los equipos, asi cpera la circulaciéon del personal y el traslado de
materiales o productos. Estos ambientes deben w@stzados segln la secuencia légica del proceso ,
desde la recepcion de los insumos hasta el despatippoducto terminado, de tal manera que serevite
retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. édgexjuerido, tales ambientes deben dotarse de las
condiciones de temperatura, humedad u otras né@egara la ejecucion higiénica de las operaciones
de produccion y/o para la conservacion del alimento

g. La edificacién y sus instalaciones deben estastcuidas de manera que se faciliten las operesion
de limpieza, desinfeccion y desinfestacion segunestablecido en el plan de saneamiento del
establecimiento.

h. El tamafio de los almacenes o depésitos debeeassiaroporcion a los volumenes de insumos y de
productos terminados manejados por el establecimieisponiendo ademas de espacios libres para la
circulacién del personal, el traslado de materialeproductos y para realizar la limpieza y el
mantenimiento de las areas respectivas.

i. Sus areas deberan estar separadas de cualpaiedet vivienda y no podran ser utilizadas como
dormitorio.

j. No se permite la presencia de animales en kablesimientos objeto del presente decreto.

ABASTECIMIENTO DE AGUA.

k. El agua que se utilice debe ser de calidad ptabumplir con las normas vigentes establecidas
la reglamentacion correspondiente del Ministericekid .

|. Deben disponer de agua potable a la tempergtpresion requeridas en el correspondiente popces
para efectuar una limpieza y desinfeccién efectiva

Il. Solamente se permite el uso de agua no potahlapdo la misma no ocasione riesgos de
contaminacion del alimento; como en los casos deergeion de vapor indirecto, lucha contra
incendios, o refrigeracion indirecta. En esto®sasl agua no potable debe distribuirse por ueraes

de tuberias completamente separados e identifiqgaatosnlores, sin que existan conexiones cruzaidas n
sifonaje de retroceso con las tuberias de agualpota

m.. Deben disponer de un tanque de agua con laidagasuficiente, para atender como minimo las
necesidades correspondientes a un dia de prédud@ construccién y el mantenimiento de dicho
tanque se realizara conforme a lo estipulado endasas sanitarias vigentes.

DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS.

n. Dispondran de sistemas sanitarios adecuadodgegaoleccion, el tratamiento y la disposici@ d
aguas residuales, aprobadas por la autoridad centpet

0. El manejo de residuos liquidos dentro del estafliento debe realizarse de manera que impida la
contaminacion del alimento o de las superficiepatencial contacto con éste.

DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

p. Los residuos sélidos deben ser removidos freeu@nte de las areas de produccién y disponerse de
manera que se elimine la generacion de malos oleresfugio y alimento de animales y plagas y que
no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

g. El establecimiento debe disponer de recipieftesjes e instalaciones apropiadas para la rezotec

y almacenamiento de los residuos soélidos, confan estipulado en las normas sanitarias vigentes.
Cuando se generen residuos organicos de facil ogm=icion se debe disponer de cuartos refrigerados
para el manejo previo a su disposicién final.



7

Continuacion del Decreto por el cual se reglampataialmente la Ley 09 de 1979 y se dictan otigizodiciones.

INSTALACIONES SANITARIAS

r. Deben disponer de instalaciones sanitarias atideal suficiente tales como servicios sanitarios y
vestideros, independientes para hombres y mujeregparados de la areas de elaboraciéon y
suficientemente dotados para facilitar la higidakepersonal.

s. Los servicios sanitarios deben mantenerse lenpiproveerse de los recursos requeridos para la
higiene personal, tales como: papel higiénico,afispdor de jabon, implementos desechables o equipos
autométicos para el secado de las manos y papeler

t. Se deben instalar lavamanos en las areas deratain o préximos a éstas para la higiene del
personal que participe en la manipulacion de loseatos y para facilitar la supervision de éstas
practicas.

u. Los grifos, en lo posible , no deben requetsti@anamiento manual. En las proximidades de los
lavamanos se deben colocar avisos o advertencigersdnal sobre la necesidad de lavarse las manos
luego de usar los servicios sanitarios, despuésudkguier cambio de actividad y antes de iniciar la
labores de produccion.

v. Cuando lo requieran, deben disponer en la ateasaboracion de instalaciones adecuadas para la
limpieza y desinfeccion de los equipos y utensiiegdrabajo. Estas instalaciones deben constroinse
materiales resistentes al uso y a la corrosiorfadié limpieza y provistas con suficiente agua fyia
caliente, a temperatura no inferior a 80°C.

ARTICULO 9. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DH.ABORACION. Las areas de
elaboracion deben cumplir ademas los siguientegsitos de disefio y construccion:

PISOS Y DRENAJES

a. Los pisos deben estar construidos con materigl&sno generen sustancias o contaminantes toxicos
resistentes, no porosos, impermeables, no absederd deslizantes y con acabados libres de goetas
defectos que dificulten la limpieza, desinfecciGmantenimiento sanitario.

b. El piso de las areas humedas de elaboraciontdabe una pendiente minima de 2% y al menos un
drenaje de 10 cm de diametro por cada 4@derérea servida; mientras que en las areas délmmiedad
ambiental y en los almacenes, la pendiente miniena del 1% hacia los drenajes, se requiere de al
menos un drenaje por cada 96 de area servida. Los pisos de las cavas de refdiger deben tener
pendiente hacia drenajes ubicados preferiblemense @arte exterior.

c. El sistema de tuberias y drenajes para laummigh y recoleccion de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas geEamaitir una salida rapida y efectiva de los vadines
maximos generados por la industria. Los drenagegisb deben tener la debida proteccion con rgjilla
Yy, Si se requieren trampas adecuadas para grasaslgs, estaran disefiadas de forma que permitan su
limpieza.

PAREDES

d. En las areas de elaboracion y envasado, ladgmdeben ser de materiales resistentes, impemseabl
no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccitiemas, segun el tipo de proceso hasta una altura
adecuada, las mismas deben poseer acabado lisgetas, pueden recubrirse con material ceramico
similar o con pinturas plasticas de colores cay@e redinan los requisitos antes indicados.

e. Las uniones entre las paredes y entre éstas pidos y entre las paredes y los techos, deban est
selladas y tener forma redondeada para impedaumalacion de suciedad y facilitar la limpieza.

TECHOS

f. Los techos deben estar disefiados y construielmsathera que se evite la acumulacion de suciddad,
condensacion, la formacion de mohos y hongos, gprdadimiento superficial y ademas facilitar la
limpieza y el mantenimiento.

g. En lo posible, no se debe permitir el uso dedsdalsos o dobles techos, a menos que se cgaustru
con materiales impermeables , resistentes, delif@gieza y con accesibilidad a la camara supgéoa
realizar la limpieza y desinfestacion .

VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

h. Las ventanas y otras aberturas en las paredbes d@star construidas para evitar la acumulacion de
polvo, suciedades vy facilitar la limpieza ; agueltpie se comuniquen con el ambiente exterior, deben
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estar provistas con malla anti-insecto de facipieza y buena conservacion .
PUERTAS

i. Las puertas deben tener superficie lisa, nordleste, deben ser resistentes y de suficiente adpli
donde se precise, tendran dispositivos de cie@n@tico y ajuste hermético. Las aberturas ense la
puertas exteriores y los pisos no deben ser mageréscm .

j- No deben existir puertas de acceso directo dek@aterior a las areas de elaboracién; cuando sea
necesario debe utilizarse una puerta de doblecseryitodas las puertas de las areas de elaboracion
deben ser autocerrables en lo posible, para mantasecondiciones atmosféricas diferenciables
deseadas.

ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS( RAMPAS
PLATAFORMAS )

k. Estas deben ubicarse y construirse de maneraauoausen contaminacion al alimento o dificulten e
flujo regular del proceso y la limpieza de la ptant

I. Las estructuras elevadas y los accesorios deist@arse en donde sea requerido, estar disefiattas y
un acabado para prevenir la acumulacion de suciedadmizar la condensacion, el desarrollo de
mohos y el descamado superficial .

Il. Las instalaciones eléctricas, mecanicas y @wercion de incendios deben estar disefiadas yrcon u
acabado de manera que impidan la acumulacién dedsuies y el albergue de plagas.

ILUMINACION

m. Los establecimientos objeto del presente dedeidran una adecuada y suficiente iluminacién
natural y/o artificial, la cual se obtendra por medde ventanas, claraboyas, y lamparas
convenientemente distribuidas.

n. La iluminacién debe ser de la calidad e inesirequeridas para la ejecucion higiénica y efece
todas las actividades. La intensidad no debe midn a:

540 lux ( 59 bujia - pie) en todos los puntos dp@tcion;
220 lux ( 20 bujia - pie ) en locales de elabonacyo
110 lux ( 10 bujia - pie ) en otras areas del éstahiento

0. Las lamparas y accesorios ubicados por encimiagidéineas de elaboracién y envasado de los
alimentos expuestos al ambiente, deben ser deld@pseguridad y estar protegidas para evitar la
contaminacién en caso de ruptura y, en generatacaon una iluminacion uniforme que no altere los
colores naturales.

VENTILACION

p. Las areas de elaboracién poseeran sistemasntlacién directa o indirecta, los cuales no debera
crear condiciones que contribuyan a la contamimadié estas o a la incomodidad del personal. La
ventilacién debe ser adecuada para prevenir lascmation del vapor, polvo, facilitar la remocion de
calor. Las aberturas para circulacion del airarast protegidas con mallas de material no corrogivo
seran facilmente removibles para su limpieza gna@on.

g. Cuando la ventilacion es inducida por ventiladoy aire acondicionado, el aire debe ser filtrado
mantener una presion positiva en las areas de gra@nuen donde el alimento esté expuesto, para
asegurar el flujo de aire hacia el exterior. Lateshas de ventilacion deben limpiarse periddicaeent
para prevenir la acumulacion de polvo.

CAPITULO 1I

EQUIPOS Y UTENSILIOS
ARTICULO 10.- CONDICIONES GENERALES

Los equipos y utensilios utilizados en el procesamo, fabricacion, preparacion, de alimentos
dependen del tipo del alimento, materia prima anms, de la tecnologia a emplear y de la maxima
capacidad de produccion prevista. Todos ellos debstar disefiados, construidos, instalados y
mantenidos de manera que se evite la contaminaelbalimento, facilite la limpieza y desinfecciéa d
sus superficies y permitan desempefar adecuadaglarge previsto.
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ARTICULO 11.- CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equippaitensilios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

a. Los equipos y utensilios empleados en el matejalimentos deben estar fabricados con materiales
resistentes al uso y a la corrosién, asi como atilizacién frecuente de los agentes de limpieza y
desinfeccion.

b. Todas las superficies de contacto con el alimelgben ser inertes bajo las condiciones de uso
previstas, de manera que no exista interaccioe éstas o de estas con el alimento, a menos qie est
los elementos contaminantes migren al productotraeste los limites permitidos en la respectiva
legislacién. De esta forma, no se permite el usmakeriales contaminantes como: plomo, cadmio, zinc
antimonio, hierro, u otros que resulten de riesg@ fa salud.

c. Todas las superficies de contacto directo catirlento deben poseer un acabado liso, no ponaso,
absorbente y estar libres de defectos, grietasystitios u otras irregularidades que puedan atrapa
particulas de alimentos o microorganismos que afeta calidad sanitaria del producto. Podran
emplearse otras superficies cuando exista undi¢asion tecnoldgica especifica.

d. Todas las superficies de contacto con el alimdaben ser faciimente accesibles o desmontahlas pa
la limpieza e inspeccion.

e. Los angulos internos de las superficies de ctmteon el alimento deben poseer una curvatura
continua y suave, de manera que puedan limpiarséacdidad.

f. En los espacios interiores en contacto con iehealto, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacién ni roscacdplamiento u otras conexiones peligrosas.

g. Las superficies de contacto directo con el altmeno deben recubrirse con pinturas u otro tipo de
material desprendible que represente un riesgolp@macuidad del alimento.

h. En lo posible los equipos deben estar disefigpdosistruidos de manera que se evite el contadto de
alimento con el ambiente que lo rodea.

i. Las superficies exteriores de los equipos detstar disefiadas y construidas de manera quedacilit
su limpieza y eviten la acumulacién de suciedadairoorganismos, plagas u otros agentes
contaminantes del alimento.

j- Las mesas y mesones empleados en el manejonientds deben tener superficies lisas, con bordes
sin aristas y estar construidas con materialésteases, impermeables y lavables.

k. Los contenedores o recipientes usados paraialageno comestibles y desechos, deben ser a prueba
de fugas, debidamente identificados, construidosmd¢al u otro material impermeable, de facil
limpieza y de ser requerido provistos de tapanBéca. Los mismos no pueden utilizarse para centen
productos comestibles.

I. Las tuberias empleadas para la conduccién deatbs deben ser de materiales resistentes, ineaes
porosas, impermeables y facilmente desmontables palimpieza. Las tuberias fijas se limpiaran y
desinfectaran mediante la recirculacion de lagsags previstas para este fin .

ARTICULO 12.- CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condicialeemstalacion y funcionamiento:

a. Los equipos deben estar instalados y ubicadgginsla secuencia légica del proceso tecnoldgico,
desde la recepcion de las materias primas y dengisdientes, hasta el envasado y embalaje del
producto terminado.

b. La distancia entre los equipos y las paredeimparles, columnas u otros elementos de la
edificacién, debe ser tal que les permita funci@twcuadamente y facilite el acceso para la ingpgcc
limpieza y mantenimiento.

c. Los equipos que se utilicen en operacioneisasipara lograr la inocuidad del alimento, delstare
dotados de los instrumentos y accesorios requepdos la medicion y registro de las variables del
proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos gaptar muestras del alimento.

d. Las tuberias elevadas no deben instalarse alinectte por encima de las lineas de elaboraciérg sal
en los casos tecnoldgicamente justificados y emleloo exista peligro de contaminacion del alimento.

e. Los equipos utilizados en la fabricacion de atitos podran ser lubricados con sustancias peasitid
y empleadas racionalmente, de tal forma que se kvitontaminacion del alimento.
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CAPITULO Il

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

ARTICULO 13. ESTADO DE SALUD.

a. El personal manipulador de alimentos debe hphsado por un reconocimiento médico antes de
desempefiar esta funcion. Asi mismo, debera efsetuan reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y epidégioas, especialmente después de una ausencia del
trabajo motivada por una infeccién que pudierardsgauelas capaces de provocar contaminacion de los
alimentos que se manipulen. La direccion de laresgptomara las medidas correspondientes para que
al personal manipulador de alimentos se le pragtiqu reconocimiento médico, por lo menos una vez
al afio.

b. La direccion de la empresa tomara las medidassaeias para que no se permita contaminar los
alimentos directa o indirectamente a ninguna persque se sepa 0 sospeche que padezca de una
enfermedad susceptible de transmitirse por losesios, o que sea portadora de una enfermedad
semejante, 0 que presente heridas infectadasaciaites cutdneas infectadas o diarrea. Todo
manipulador de alimentos que represente un riesgestk tipo deberd comunicarlo a la direccién de la
empresa.

ARTICULO 14.- EDUCACION Y CAPACITACION

a. Todas las personas que han de realizar actesddé manipulacion de alimentos deben tener
formaciéon en materia de educacién sanitaria, eajmeente en cuanto a practicas higiénicas en la
manipulacién de alimentos. Igualmente deben esfaaditados para llevar a cabo las tareas que se les
asignen, con el fin de que sepan adoptar las preces necesarias para evitar la contaminaciéongle |
alimentos.

b. Las empresas deberan tener un plan de capénitacintinuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de swatacion y luego ser reforzado mediante charlas,
cursos u otros medios efectivos de actualizaciBsta capacitacion estard bajo la responsabiliddd de
empresa y podra ser efectuada por ésta , por @erseaturales o juridicas contratadas y por las
autoridades sanitarias. Cuando el plan de cap#pitae realice a través de personas naturales o
juridicas diferentes a la empresa, estas deberdtarcoon la autorizacién de la autoridad sanitaria
competente. Para este efecto se tendran en celertwatenido de la capacitacion, materiales y ayuda
utilizadas, asi como la idoneidad del personal olece

c. La autoridad sanitaria en cumplimiento de sttividades de vigilancia y control, verificara el
cumplimiento del plan de capacitacion para los maadores de alimentos que realiza la empresa.

d. Para reforzar el cumplimiento de las practicggéhicas, se han de colocar en sitios estratégicos
avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidasludabservancia durante la manipulacion de alimentos

e. El manipulador de alimentos debe ser entrenad® gomprender y manejar el control de los puntos
criticos que estan bajo su responsabilidad y fitancia de su vigilancia o0 monitoreo; ademasedeb
conocer los limites criticos y las acciones coivasta tomar cuando existan desviaciones en dichos
limites.

ARTICULO 15.- PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PRTECCION.- Toda persona
mientras trabaja directamente en la manipulaciétaboracién de alimentos, debe adoptar las préactica
higiénicas y medidas de proteccién que a contidnase establecen:

a. Mantener una esmerada limpieza e higiene pdrgoaplicar buenas practicas higiénicas en sus
labores, de manera que se evite la contaminacidaidento y de las superficies de contacto coa.ést

b. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los sigeserequisitos: De color claro que permita visazali
facilmente su limpieza; con cierres o cremalleréas lyroches en lugar de botones u otros accespui®s
puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicagmwsencima de la cintura; cuando se utiliza delan
este debe permanecer atado al cuerpo en formaaspgua evitar la contaminacién del alimento y
accidentes de trabajo. La empresa sera resportmbiea dotacién de vestimenta de trabajo en nimero
suficiente para el personal manipulador, con ep@sdo de facilitar el cambio de indumentaria edlcu
seréa consistente con el tipo de trabajo que ddarro

c. Lavarse las manos con agua y jabon, antes der@amsu trabajo, cada vez que salga y regrese al
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area asignada y después de manipular cualquieriaiateobjeto que pudiese representar un riesgo de
contaminacion para el alimento. Serd obligatorializar la desinfecciébn de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asstiiguen.

d. Mantener el cabello recogido y cubierto totaiteemediante malla, gorro u otro medio efectivo. Se
debe usar protector de boca y en caso de llevhaphigote o patillas anchas se debe usar cubierta
para estas.

e. Mantener las ufas cortas, limpias y sin esmalte.
f. Usar calzado cerrado, de material resisteimtgermeable y de tacén bajo .

g. De ser necesario el uso de guantes, estos dedreenerse limpios, sin roturas o desperfectayy s
tratados con el mismo cuidado higiénico de las maio proteccion. El material de los guantes, debe
ser apropiado para la operacion realizada. El @sgudntes no exime al operario de la obligacion de
lavarse las manos, segun lo indicado en el literal

h. Dependiendo del riesgo de contaminacion asoci@o el proceso serd obligatorio el uso de
tapabocas mientras se manipula el alimento .

i. No se permite utilizar anillos, aretes, joyastios accesorios mientras el personal realiceasés.
En caso de usar lentes, deben asegurarse a laagabdmnte bandas, cadenas u otros medios ajisstable

j- No esta permitido comer, beber o masticar cuafgabjeto o producto, como tampoco fumar o
escupir en las areas de produccién o en cualgti@rzona donde exista riesgo de contaminacion del
alimento .

k. El personal que presente afecciones de la pielfermedad infectocontagiosa debera ser exclgdo d
toda actividad directa de manipulacién de alimentos

I. Las personas que actlen en calidad de visitantas areas de fabricacion deberdn cumplir con las
medidas de proteccién y sanitarias estipuladas pregente Capitulo.

CAPITULO IV

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

ARTICULO 16.-CONDICIONES GENERALES.- Todas las materias primaemas insumos para la
fabricacion asi como las actividades de fabricacipreparacion y procesamiento, envasado y
almacenamiento deben cumplir con los requisitosries en este capitulo, para garantizar la ircamhi

y salubridad del alimento .

ARTICULO 17.- MATERIAS PRIMAS E INSUMOS.- Las matas primas e insumos para alimentos
cumpliran con los siguientes requisitos:

a. La recepcion de materias primas debe realizans&ondiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos.

b. Las materias primas e insumos deben ser inspers, previo al uso, clasificados y sometidos a
andlisis de laboratorio cuando asi se requiera geterminar si cumplen con las especificaciones de
calidad establecidas al efecto.

c. Las materias primas se someteran a la limpiemaagua potable u otro medio adecuado de ser
requerido y a la descontaminacién previa a su paacion en las etapas sucesivas del proceso .

d. Las materias primas conservadas por congelapi@nrequieren ser descongeladas previo al uso,
deben descongelarse a una velocidad controlada epédtar el desarrollo de microorganismos; no
podran ser recongeladas, ademas, se manipularamadera que se minimice la contaminacién
proveniente de otras fuentes.

e. Las materias primas e insumos que requieraalm@cenadas antes de entrar a las etapas de proceso
deberan almacenarse en sitios adecuados que switmmtaminacion y alteracién.

f. Los depdésitos de materias primas y productasiterdos ocuparan espacios independientes , salvo en
aquellos casos en que a juicio de la autoridadtas@icompetente no se presenten peligros de
contaminacion para los alimentos.
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g. Las zonas donde se reciban o almacenen mapeiiass estaran separadas de las que se destinan a
elaboracion o envasado del producto final. La rided sanitaria competente podra eximir del
cumplimiento de este requisito a los establecimiem®n los cuales no exista peligro de contaminacion
para los alimentos.

ARTICULO 18.ENVASES.- Los envases y recipientes utilizados paanipular las materias primas o
los productos terminados deberan reunir los sigeserequisitos:

a. Estar fabricados con materiales apropiados g&tea en contacto con el alimento y cumplir con las
reglamentaciones del Ministerio de Salud.

b. El material del envase debera ser adecuado fer@oruna proteccién apropiada contra la
contaminacién

c. No deben haber sido utilizados previamente pédgan fin diferente que pudiese ocasionar la
contaminacion del alimento a contener.

d. Deben ser inspeccionados antes del uso pararraseg) que estén en buen estado, limpios y/o
desinfectados. Cuando son lavados, los mismoscseriedn bien antes de ser usados.

e. Se deben mantener en condiciones de sanidadpietia cuando no estén siendo utilizados en la
fabricacion.

ARTICULO 19.- OPERACIONES DE FABRICACION.- Las opeiones de fabricacion deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

a: Todo el proceso de fabricacion del alimento,luyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deberan realizarse en éptimasa@onds sanitarias, de limpieza y conservacion y con
los controles necesarios para reducir el crecimigmbtencial de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con estpiisito, se deberan controlar los factores fésico
tales como tiempo, temperatura, humedad, actividashsa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo vy,
ademas, vigilar las operaciones de fabricaciomstalomo: congelacién, deshidratacién, tratamiento
térmico, acidificacion y refrigeracion, para asegugue los tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y otros factores no contribuyan a $a@®posicién o contaminacion del alimento.

b. Se deben establecer todos los procedimientosod&ol, fisicos, quimicos, microbiologicos y
organolépticos en los puntos criticos del procesofadricacion, con el fin de prevenir o detectar
cualquier contaminacion, falla de saneamiento, mydimiento de especificaciones o cualquier otro
defecto de calidad del alimento, materiales de eupa del producto terminado .

c . Los alimentos que por su naturaleza permitanrapido crecimiento de microorganismos
indeseables, particularmente los de mayor riesgeakml publica deben mantenerse en condiciones que
se evite su proliferacion . Para el cumplimientoedte requisito deberdn adoptarse medidas efectivas
como:

- Mantener los alimentos a temperaturas de refi@@n no mayores de 4° C (39°F)
- Mantener el alimento en estado congelado
- Mantener el alimento caliente a temperaturas negyde 60° C ( 140°F )

- Tratamiento por calor para destruir los microaigmos meséfilos de los alimentos acidos o
acidificados, cuando éstos se van a mantener épiames sellados herméticamente a temperatura
ambiente.

d. Los métodos de esterilizacion, irradiacion t@aszacion, congelacion, refrigeracion, controlpdté

y de actividad acuosa (Aw), que se utilizan parstrde o evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes bajo las camdiside fabricacién, procesamiento, manipulacion,
distribucion y comercializacion, para evitar laegdicion y deterioro de los alimentos.

e. Las operaciones de fabricacion deben realizasaencial y continuamente, con el fin de queeno s

produzcan retrasos indebidos que permitan el crestmde microorganismos, contribuyan a otros tipos

de deterioro 0 a la contaminacion del alimentcar@o se requiera esperar entre una etapa del proces
y la subsiguiente, el alimento debe mantenerseegidit y en el caso de alimentos susceptibles de
rapido crecimiento microbiano y particularments e mayor riesgo en salud publica, durante el
tiempo de espera, deberan emplearse temperattaagab0°) o bajas (< 4°C) segln sea el caso.

f. Los procedimientos mecanicos de manufacturs @deno lavar, pelar, cortar, clasificar, desmenuzar
extraer, batir, secar etc, se realizaran de manergrotejan los alimentos contra la contaminacion.
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g. Cuando en los procesos de fabricacion se regelarso de hielo en contacto con los alimentds , e
mismo debe ser fabricado con agua potable y mitpien condiciones de higiene.

h. Se deben tomar medidas efectivas para protégéimento de la contaminacién por metales u otros
materiales extrafios, instalando mallas, trampaanés, detectores de metal o cualquier otro método
apropiado.

i. Las areas y equipos usados para la fabricac®alidhentos para consumo humano no deben ser
utilizados para la elaboracion de alimentos o pet@iipara consumo animal o destinados a otros.fine

j- No se permite el uso de utensilios de vidridanareas de elaboracién debido al riesgo de mtur
contaminacion del alimento.

k. Los productos devueltos a la empresa por defecdlaticacion que tengan incidencia sobre la
inocuidad y calidad del alimento no podrdn someteamsprocesos de reempaque, reelaboracion,
correccion o reesterilizacién bajo ninguna jusaigicon.

ARTICULO 20.- PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZAB. Con el propésito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deberan duhoplsiguientes requisitos:

a. Durante las operaciones de fabricacion , progesdo, envasado y almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacion dealonentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fasédésicel proceso.

b. Las personas que manipulen materias primasduptas semielaborados susceptibles de contaminar
el producto final no deberan entrar en contactoriagin producto final ,mientras no se cambien de
indumentaria y adopten las debidas precauciomggsnicas y medidas de proteccion.

c. Cuando exista el riesgo de contaminacién enlileersas operaciones del proceso de fabricacion, el
personal debera lavarse las manos entre urma ynahipulaciéon de alimentos.

d. Todo equipo y utensilio que haya entrado en amtot con materias primas o con material
contaminado deberd limpiarse y desinfectarse coitadente antes de ser nuevamente utilizado.

ARTICULO 21.- OPERACIONES DE ENVASADO.- Las operaces de envasado de los alimentos
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a. El envasado debera hacerse en condicionesglugan la contaminacion del alimento.

b. Identificacion de lotes. Cada recipiente débestar marcado en clave o en lenguaje claro, para
identificar la fabrica productora y el lote. Seientle por lote una cantidad definida de alimentos
producida en condiciones esencialmente idénticas.

c. Registros de elaboracion y produccion. De cattadebera llevarse un registro, legible y con dieid

los detalles pertinentes de elaboracion y produacdistos registros se conservaran durante un period
gue exceda el de la vida util del producto, peatvcsen caso de necesidad especifica, no se cangerv
mas de dos afios.

CAPITULO V

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

ARTICULO 22.- CONTROL DE LA CALIDAD.- Todas las opaciones de fabricacién, procesamiento,
envase, almacenamiento y distribucion de los aliosedeben estar sujetas a los controles de calidad
apropiados. Los procedimientos de control debewepie los defectos evitables y reducir los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que ncesgmite riesgo para la salud. Estos controlesraaria
segun el tipo de alimento y las necesidades dentpresa y deberan rechazar todo alimento que no sea
apto para el consumo humano.

ARTICULO 23.- SISTEMA DE CONTROL . Todas las fatas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de la calidadya debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimeesoleda obtencion de materias primas e insumot has
la distribucion de productos terminados .

ARTICULO 24.- El sistema de control y aseguranveté la calidad deberd, como minimo, considerar
los siguientes aspectos:

a. Especificaciones sobre las materias primas gygtos terminados. Las especificaciones definen
completamente la calidad de todos los productog yodas las materias primas con los cuales son



14

Continuacion del Decreto por el cual se reglampataialmente la Ley 09 de 1979 y se dictan otigizodiciones.

elaborados y deben incluir criterios claros parasptacion y liberacién o retencién y rechazo.

b. Documentacion sobre planta, equipos y procesaeBe disponer de manuales e instrucciones , guias
y regulaciones donde se describen los detallesciedesn de equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar productos. Estos documaeatgben cubrir todos los factores que puedan afecta
la calidad, manejo de los alimentos, del equipo mecesamiento, el control de calidad,
almacenamiento y distribucidn, métodos y proceditoig de laboratorio.

c. Los planes de muestreo, los procedimientos loerdtorio, especificaciones y métodos de ensayo
deberan ser reconocidos oficialmente o normalizatos el fin de garantizar o asegurar que los
resultados sean confiables.

d. El control y el aseguramiento de la calidad etimsita a las operaciones de laboratorio sinodplee
estar presente en todas las decisiones vinculadds calidad del producto.

ARTICULO 25.- Se recomienda aplicar el Sistema deguiramiento de la calidad sanitaria o inocuidad
mediante el andlisis de peligros y control de psintoiticos o de otro sistema que garantice r@dodt
similares, el cual debera ser sustentado y estpodible para su consulta por la autoridad saaitari
competente.

PARAGRAFO PRIMERO.- En caso de adoptarse el SistdenaAseguramiento de la calidad sanitaria o
inocuidad mediante el andlisis de peligros y cdorteopuntos criticos, la empresa debera implantarl
aplicarlo de acuerdo con los principios generaé&srismo.

PARAGRAFO SEGUNDO.- El Ministerio de Salud, de aclze con el riesgo de los alimentos en salud
publica, desarrollo tecnoldgico de la IndustriaAdienentos, requerimientos de comercio Internadiona
o0 a las necesidades de vigilancia y control, regigtara la obligatoriedad de la aplicacion del sistele
analisis de peligros y control de puntos critiggga la industria de alimentos en Colombia.

ARTICULO 26. Todas las fabricas de alimentos queesen, elaboren o envasen alimentos de mayor
riesgo en salud publica deberan tener acceso ahamatorio de pruebas y ensayos, el cual puede ser
propio o externo.

PARAGRAFO PRIMERO .- Corresponde al INVIMA acreditas laboratorios externos de pruebas y
ensayos de alimentos. Para ello podra avalar &di&cion de estos laboratorios otorgada confoime a
Decreto 2269 de 1993 por el cual se crea el Sistdawonal de Normalizacion, Certificacion y
Metrologia .

PARAGRAFO SEGUNDO.- El Ministerio de Salud estaielé las condiciones y requisitos especificos
gue deben satisfacer los laboratorios de pruebessgyos de alimentos para el cumplimiento del
presente articulo .

PARAGRAFO TERCERO.- El Ministerio de Salud de acdgecon estudios epidemioldégicos o por
necesidades de vigilancia y control sanitarios r@adhcer extensiva la obligatoriedad de tener acaes
un laboratorio de pruebas y ensayos a fabricaspoucesen alimentos diferentes a los de mayaaies
en salud publica.

ARTICULO 27. La fabricas de alimentos que procesen, elaborewvasen alimentos de mayor riesgo
en salud publica, deberan contar con los servitgosempo completo de un profesional o de petsona
técnico idéneo en las areas de produccion y/otralode calidad de alimentos

PARAGRAFO. EI Ministerio de Salud de acuerdo con estudios epidemiolégicos o por
necesidades de vigilancia y control sanitarios, podré hacer extensiva la obligatoriedad de
contar con los servicios de personal profesional o técnico, a fabricas que procesen alimentos
diferentes a los de mayor riesgo en salud publica.

CAPITULO VI

SANEAMIENTO

ARTICULO 28.- Todo establecimiento destinado a febricacion, procesamiento, envase y
almacenamiento de alimentos debe implantar y ddkarun Plan de Saneamiento con objetivos
claramente definidos y con los procedimientos redae para disminuir los riesgos de contaminaciéon
de los alimentos. Este plan debe ser responsabiilecta de la direccion de la Empresa.

ARTICULO 29.- El Plan de Saneamiento debe estafitesg a disposicion de la autoridad sanitaria
competente e incluird como minimo los siguienteg@mas:

a. Programa de Limpieza y desinfeccion:
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Los procedimientos de limpieza y desinfeccion detmisfacer las necesidades particulares del pyoces
y del producto de que se trate. Cada establecimigglbe tener por escrito todos los procedimientos,
incluyendo los agentes y sustancias utilizadas caso las concentraciones o formas de uso y los
equipos e implementos requeridos para efectuarofseraciones y periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

b. Programa de Desechos Sélidos:

En cuanto a los desechos sdlidos (basuras) delarsencon las instalaciones, elementos, areas,
recursos y procedimientos que garanticen una efiiéabor de recoleccidon, conduccién, manejo,

almacenamiento interno, clasificacion, transportisposicion, lo cual tendrd que hacerse observando
las normas de higiene y salud ocupacional estalasaion el propdsito de evitar la contaminacion de
los alimentos, areas, dependencias y equipos @elioro del medio ambiente.

c. Programa de Control de Plagas:

Las plagas entendidas como artrépodos y roedoreerdle ser objeto de un programa de control
especifico, el cual debe involucrar un conceptocdetrol integral, esto apelando a la aplicacion
armonica de las diferentes medidas de control ddasccon especial énfasis en las radicales ydkinor
preventivo.

CAPITULO VII

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

ARTICULO 30.- Las operaciones y condiciones de aknamiento, distribucion, transporte vy
comercializacién de alimentos deben evitar:

a. La contaminacion y alteracién del alimento
b. La Proliferacién de microorganismos indeseabtesl| alimento; y
c. El deterioro o dafio del envase o embalaje

ARTICULO 31. ALMACENAMIENTO.- Las operaciones denacenamiento deberan cumplir con las
siguientes condiciones:

a. Debe llevarse un control de primeras entradasmeras salidas con el fin de garantizar la iétac
de los productos. Es necesario que la empresadpemente dé salida a productos y materiales
inGtiles, obsoletos o fuera de especificaciones faxcilitar la limpieza de las instalaciones y dtian
posibles focos de contaminacion.

b. El almacenamiento de productos que requiereigeeficion o congelacion se realizara teniendo en
cuenta las condiciones de temperatura, humedaduylagion del aire que requiera cada alimentoadfst
instalaciones se mantendran limpias y en buenadiciones higiénicas, ademas, se llevara a cabo un
control de temperatura y humedad que asegure &eoaacion del producto.

c. El almacenamiento de los insumos y productositados se realizard de manera que se minimice su
deterioro y se eviten aquellas condiciones que guedectar la higiene, funcionalidad e integridad d
los mismos. Ademas se deberan identificar clandenpara conocer su procedencia, calidad y tiempo
de vida.

d. El almacenamiento de los insumos o productositados se realizara ordenadamente en pilas o
estibas con separacion minima de 60 centimetrosespecto a las paredes perimetrales, y disponerse
sobre paletas o tarimas elevadas del piso por lmosé5 centimetros de manera que se permita la
inspeccidn, limpieza y fumigacién, si es el cablm. se deben utilizar estibas sucias o deterioradas

e. En los sitios o lugares destinados al almacesrdmide materias primas, envases y productos
terminados no podrén realizarse actividades difesem estas.

f. El almacenamiento de los alimentos devueltoa &mpresa porfecha de vencimiento caducada
debera realizarse en un area o depdsito exclusiva @l fin; este depdsito debera identificarse
claramente, se llevara un libro de registro enuall ce consigne la fecha y la cantidad de producto
devuelto, las salidas parciales y su destino fiBatos registros estaran a disposicion de la alatori
sanitaria competente.

g. Los plaguicidas, detergentes , desinfectantesag sustancias peligrosas que por necesidadesode
se encuentren dentro de la fabrica, deben etiqggetatecuadamente con un rétulo en que se informe
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sobre su toxicidad y empleo. Estos productos delbeacenarse en areas o estantes especialmente
destinados para este fin y su manipulacion sélorgpdthcerla el personal idoneo, evitando la
contaminacion de otros productos.

ARTICULO 32.- Los establecimientos dedicados al o de alimentos cumplirdn con las
condiciones estipuladas para el almacenamienttirderdgos, sefialadas en el presente capitulo.

ARTICULO 33.- TRANSPORTE. El transporte de alimentdeberd cumplir con las siguientes
condiciones:

a. Se realizard en condiciones tales que exclugancdntaminacion y/o la proliferacion de
microorganismos y protejan contra la alteraciénatielento o los dafios del envase.

b. Los alimentos y materias primas que por su abpa requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidd@go condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimiento de las condiciones de refrigeraadéongelacion hasta su destino final.

c. Los vehiculos que posean sistema de refrigerazicongelacién, deben ser sometidos a revision
periddica, con el fin de que su funcionamiento géca las temperaturas requeridas para la buena
conservacioén de los alimentos y contaran con aultices y sistemas de registro de estas tempevatura

d. La empresa esta en la obligacion de revisavébgculos antes de cargar los alimentos, comeldi
asegurar que se encuentren en buenas condiciariesiaa.

e. Los vehiculos deben ser adecuados para el fseg@do Yy fabricados con materiales tales que
permitan una limpieza facil y completa. Igualmeséemantendran limpios y, en caso necesario se
someteran a procesos de desinfeccion.

f. Se prohibe disponer los alimentos directameptares el piso de los vehiculos. Para este fin se
utilizaran los recipientes, canastillas, o impletoende material adecuado, de manera que aislen el
producto de toda posibilidad de contaminacion ypgrenanezcan en condiciones higiénicas.

g. Se prohibe transportar conjuntamente en un misafdculo alimentos y materias primas con
sustancias peligrosas y otras que por su nataraégresenten riesgo de contaminacién del alimento
la materia prima.

h. Los vehiculos transportadores de alimentos debézvar en su exterior en forma claramente \asibl
la leyenda:Transporte de Alimentos.

i. El transporte de alimentos o materias primas agaier medio terrestre, aéreo, maritimo o fluvial
dentro del territorio nacional no requiere de @iegdos, permisos o documentos similares expedidos
por parte de las autoridades sanitarias.

ARTICULO 34.- DISTRIBUCION. Y COMERCIALIZACION .- Durante las actividades de
distribucion y comercializacion de Alimentos y mi&e primas debera garantizarse el mantenimiento de
las condiciones sanitarias de estos. Toda persatu@ah o juridica que se dedique a la distribu@édn
comercializacion de alimentos y materias primag sesponsable solidario con los fabricantes en el
mantenimiento de las condiciones sanitarias deliesos.

PARAGRAFO PRIMERO.- Los alimentos que requieramigefacion durante su distribucion, deberan
mantenerse a temperaturas que aseguren su adeousdavacion hasta el destino final.

PARAGRAFO SEGUNDO.- Cuando se trate de alimentos tpguieren congelacion estos deben
conservarse a temperaturas tales que eviten sardgdacion.

ARTICULO 35.- EXPENDIO DE ALIMENTOS. EIl expendio dalimentos debera cumplir con las
siguientes condiciones:

a. El expendio de los alimentos debera realizanseomdiciones que garanticen la conservacion vy
proteccion de los mismos.

b. Los establecimientos que se dediquen al expatalios alimentos deberan contar con los estantes

adecuados para la exhibicién de los productos.

c. Deberan disponer de los equipos necesarios lpacanservacion, como neveras y congeladores
adecuados para aquellos alimentos que requieradictmmes especiales de refrigeracion y/ o
congelacion.

d. El propietario o representante legal del estafvliento sera el responsable solidario con eidabte



17

Continuacion del Decreto por el cual se reglampataialmente la Ley 09 de 1979 y se dictan otigizodiciones.

y distribuidor del mantenimiento de las condiciosesitarias de los productos alimenticios que se
expendan en ese lugar.

e. Cuando en un expendio de alimentos se realicévidades de almacenamiento, preparacion y
consumo de alimentos, las areas respectivas debenaplir con las condiciones sefialadas para estos
fines en el presente Decreto .

CAPITULO VIII

RESTAURANTES Y ESTABLECIMIENTOS DE CONSUMO DE
ALIMENTOS

ARTICULO 36. CONDICIONES GENERALES. Los restaurantg establecimientos destinados a la
preparacion y consumo de alimentos cumpliran cesizuientes condiciones sanitarias generales:

a. Se localizaran en sitios secos, no inundabéstgrrenos de facil drenaje.

b. No se podran localizar junto a botaderos de rbaguantanos, ciénagas y sitios que puedan ser
criaderos de insectos y roedores.

c. Los alrededores se conservaran en perfectocestadaseo, libres de acumulacion de basuras,
formacioén de charcos o estancamientos de agua.

d. Deben estar disefiados y construidos para dxifaesencia de insectos y roedores.
e. Deben disponer de suficiente abastecimient@da potable.

f. Contaran con servicios sanitarios para el paisgne labora en el establecimiento, debidamente
dotados y separados del area de preparacion dértemntos.

g. Deberan tener sistemas sanitarios adecuados |apdisposicion de aguas servidas y excretas.

h. Contaran con servicios sanitarios para usgdelico, separados para hombres y mujeres, salvo en
aquellos establecimientos en donde por razoneisnitadiones del espacio fisico no lo permita caso e
el cual podran emplearse los servicios sanitat@aso del personal que labora en el establecimient
los ubicados en centros comerciales.

ARTICULO 37.- CONDICIONES ESPECIFICAS DEL AREA DEREPARACION DE ALIMENTOS.
El area de preparacion de los alimentos, cumptirédlas siguientes condiciones sanitarias espesifica

a. Los pisos deben estar construidos con matemgie no generen sustancias o contaminantes toxicos
resistentes, no porosos, impermeables no absoghemtaleslizantes y con acabados libres de grietas
defectos que dificulten la limpieza, desinfecciéel ynantenimiento sanitario.

b. El piso de las areas humedas debe tener ungepandinima de 2% y al menos un drenaje de 10cm
de diametro por cada 48rde area servida; mientras que en las areas déhbajedad ambiental y en
los depdsitos, la pendiente minima sera del 1%ahasi drenajes, se requiere de al menos un drenaje
por cada 90 fde area servida.

c. Las paredes deben ser de materiales resistamfgeyrmeables, no absorbentes y de facil limpieza y
desinfeccion. Ademds hasta una altura adecuaslailamas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con material cerAmico o similaxon pinturas plésticas de colores claros queareu

los requisitos antes indicados.

d. Los techos deben estar disefiados de manera guevie la acumulacion de suciedad, la
condensacion, la formacion de hongos, el despreedimsuperficial y ademas se facilite la limpigza
el mantenimiento.

e. Los residuos sdlidos deben ser removidos freetemte del area de preparacion de los alimentos y
disponerse de manera que se elimine la generaeidmatbs olores, el refugio y alimento para animales
y plagas y que no contribuya de otra forma al dmi@ambiental.

f. Deben disponerse de recipientes, locales alatbnes para la recoleccion y almacenamientosle |
residuos sdlidos, conforme a lo estipulado en tamas sanitarias vigentes.

g. Deberad disponerse de recipientes de mataratasio para el almacenamiento de desperdicios
organicos debidamente tapados, alejados del ldgade se preparan los alimentos y deberan ser
removidos y lavados frecuentemente.
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h. Se prohibe el acceso de animales domésticosla ypresencia de personas diferentes a los
manipuladores de alimentos

i. Se prohibe el almacenamiento de sustanciasrpséig en la cocina o en las areas de preparacion de
los alimentos.

ARTICULO 38.- EQUIPOS Y UTENSILIOS. Los equipos teasilios empleados en los restaurantes y
establecimientos de consumo de alimentos, deberpltuocon las condiciones establecidas en el
capitulo Il del presente decreto.

ARTICULO 39.- OPERACIONES DE PREPARACION Y SERVIDDE LOS ALIMENTOS. Las
operaciones de preparacion y servido de los alimsezumpliran con los siguientes requisitos:

a. El recibo de insumos e ingredientes para lpgueeion y servido de alimentos se hara en lugar
limpio y protegido de la contaminacion ambientakyalmacenaran en recipientes adecuados.

b. Los alimentos o materias primas crudos talesocdortalizas, verduras, carnes, y productos
hidrobiol4gicos que se utilicen en la preparaciérad alimentos deberan ser lavados con agua potabl
corriente antes de su preparacion.

c. Las hortalizas y verduras que se consuman crdelasran someterse a lavados y desinfecciéon con
sustancias autorizadas.

d. Los alimentos perecederos tales como leche ydertigados, carne y preparados, productos de la
pesca deberan almacenarse en recipientes separafpsondiciones de refrigeracion y/o congelagion
no podran almacenarse conjuntamente con produgpsanados para evitar la contaminacion.

e. El personal que esta directamente vinculadomdparacion y/o servido de los alimentos no debe
manipular dinero simultaneamente.

f.. Los alimentos y bebidas expuestos para laavdaben mantenerse en vitrinas, campanas plasticas,
mallas metélicas o plésticas o cualquier sistemapégdo que los proteja del ambiente exterior.

g.. El servido de los alimentos debera hacersautamsilios ( pinzas, cucharas, etc) segun sepebi
alimento, evitando en todo caso el contacto deiaito con las manos.

h. EL lavado de utensilios debe hacerse con agtablgocorriente, jabén o detergente y cepillo, en
especial las superficies donde se pican o fracoitogalimentos, las cuales deben estar en buadaest
de conservacion e higiene; las superficies papcado deben ser de material sanitario, de pretaen
plastico, nylon, polietileno o teflén.

i. La limpieza y desinfeccién de los utensilios egengan contacto con los alimentos se hara en tal
forma y con elementos o productos que no generdejan sustancias peligrosas durante su uso. Esta
desinfeccidon debera realizarse mediante la utiizacde agua caliente, vapor de agua o sustancia
guimicas autorizazadas para este efecto.

j. Cuando los establecimientos no cuenten con ggeuipos en cantidad y calidad suficientes para el
lavado y desinfeccion, los utensilios que se @ilideberan ser desechables con el primer uso .

ARTICULO 40.- RESPONSABILIDAD. El propietario, ladeinistracién del establecimiento y el
personal que labore como manipulador de alimestyén responsables de la higiene y la protec&@on d
los alimentos preparados y expendidos al consumydestaran obligados a cumplir y hacer cumplir las
practicas higiénicas y medidas de proteccion Estalas en el capitulo Il del presente decreto.

PARAGRAFO PRIMERO. Los manipuladores de alimenteslab restaurantes y establecimientos de
consumo de alimentos deben recibir capacitacibnesmanipulacién higiénica de alimentos, a través
de cursos a cargo de la autoridad local de saladadnisma empresa o0 por personas naturales o
juridicas debidamente autorizadas por la autorgdenitaria local. Para este efecto se tendran amaue
el contenido de la capacitacion, materiales y ayudatidlizadas, asi como la idoneidad del personal
docente .

PARAGRAFO SEGUNDO. La autoridad sanitaria competestt cumplimiento de sus actividades de
vigilancia y control verificard el cumplimiento ¢& capacitacion para los manipuladores de alimemtos
que se refiere este articulo.

TITULO Il

VIGILANCIA vy CONTROL
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CAPITULO IX

REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 41.- OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIOTodo alimento que se expenda
directamente al consumidor bajo marca de fabricanynombres determinados, debera obtener registro
sanitario expedido conforme a lo establecido garedente decreto.

Se exceptlan del cumplimiento de este requisitalio®entos siguientes:

a. Los alimentos naturales que no sean sometiduagdin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas, deelbejas, y los otros productos apicolas.

b. Los alimentos de origen animal crudos refrigesad congelados que no hayan sido sometidos a
ningun proceso de transformacion.

c. Los alimentos y materias primas producidoslgrais o importados, para utilizacion exclusiva fpor
industria y el sector gastronémico en la elaiérade alimentos y preparacion de comidas.

ARTICULO 42.- COMPETENCIA PARA EXPEDIR REGISTRO SAMARIO. El Instituto Nacional

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA xpedira los registros sanitarios para los
alimentos.

PARAGRAFO. EIl INVIMA podri delegar en algunas datles territoriales, la expedicién de los
registros sanitarios, conforme al resultado dielaostracion que hagan los entes territorialesblel,
sobre la correspondiente capacidad técnica y huo@mgue cuenten para el ejercicio de la delegacion

ARTICULO 43.- PRESUNCION DE LA BUENA FE. El registsanitario se concedera con base en la
presuncion de la buena fe del interesado confatmendato constitucional.

ARTICULO 44.- VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO - HEiegistro sanitario tendra una vigencia
de diez afios, contados a partir de la fecha aesedicion y podra renovarse por periodos iguates
los términos establecidos en el presente decreto.

ARTICULO 45.- SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO.-&a la obtencién del registro sanitario
el interesado deberd presentar los documentosegeefialan para cada caso:

A. PARA ALIMENTOS NACIONALES
1. Formulario de solicitud de registro sanitario et cual se consignara la siguiente informacion :

1.1. Nombre o razon social de la persona natupalidica a cuyo nombre se solicita el registro tsaiu
y su domicilio.

1.2 Nombre o razén social y ubicacién del fabrieant
1.3 Nombre y marca (s) del producto.
1.4 Descripcion del producto.

2. Certificado de existencia y representacion leghinteresado, cuando se trate de personadaria
registro mercantil cuando se trate de personaalatu

3. Certificado de existencia y representacion legahatricula mercantil del fabricante, cuando el
alimento sea fabricado por persona diferentetafésado.

4. Recibo de pago por derechos de registro samitatablecidos en la ley.

B. ALIMENTOS IMPORTADOS

1. Formulario de solicitud de Registro Sanitariceknual se consignara la siguiente informacion:
1.1 Nombre o razén social de la persona naturatidiga a cuyo nombre se solicita el registro tsaioi
y su domicilio.

1.2 Nombre o razén social y ubicacién del fabrieant

1.3 Nombre y marca (s) del producto

1.4 Descripcion del producto
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2. Certificado de existencia y representacion lelghlinteresado, cuando se trate de persona jarédlic
matricula mercantil cuando se trate de personaalatu

3. Certificado expedido por la autoridad sanitdeapais exportador, en el cual conste que el gtodu
esta autorizado para el consumo humano y es di lare en ese pais.

4. Constancia de que el producto proviene de unctatie o distribuidor autorizado, salvo cuando el
titular del registro sea el mismo fabricante .

5. Recibo de pago por derechos de registro seméatablecidos en la ley.

PARAGRAFO.- Para el cumplimiento del presente alticel Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA , establecera fanmulario Gnico para la solicitud del registro
sanitario .

ARTICULO 46.- ElI formulario de solicitud de regist sanitario deberd estar suscrito por el
representante legal cuando se trate de persoidicgyrel propietario del producto cuando se tdete
persona natural, o el respectivo apoderado y deaimemer una declaracion acerca de que la
informacion presentada es veraz y comprobable efgaeier momento y que conoce y acata los
reglamentos sanitarios vigentes que regulan ladiciomes sanitarias de las fabricas de alimentdaly
producto para el cual se solicita el registro saiuit

ARTICULO 47.- Los alimentos importados deberan plimcon las normas técnico-sanitarias
expedidas por el Ministerio de Salud, las oficialddombianas o en su defecto con las normas del
Codex Alimentarius.

ARTICULO 48.- TERMINO PARA LA EXPEDICION DEL REGIBRO SANITARIO.-Presentada la
solicitud de registro sanitario y verificado quef@mulario se encuentre debidamente diligenciado y
con los documentos exigidos, el INVIMA o autoriddéelegada procedera inmediatamente a expedir el
respectivo registro, mediante el otorgamiento deniimero que se colocara en el formulario, con la
firma del funcionario competente. Este numero elgistro identificara el producto para todos los
efectos legales.

PARAGRAFO. Para el cumplimiento de lo sefialadoeste articulo el INVIMA o la autoridad
delegada deberadn adoptar los procesos de sistami@tizy mecanismos necesarios y mantener
actualizada la informacion de alimentos registrados

ARTICULO 49.- RECHAZO DE LA SOLICITUD DEL REGISRO SANITARIO. Si de la revisién y
verificacion del formulario de solicitud y de ldescumentos presentados se determina que no cumplen
los requisitos establecidos en el presente decetttNVIMA o la autoridad delegada procedera a
rechazarla, dejando constancia en el formulariegimado y devolvera la documentacion al interesado.

PARAGRAFO. Los solicitantes podran interponer lesursos de reposicion o apelacion directamente o
por medio de apoderado contra los actos adminigisgague expidan o nieguen el registro sanitario,
conforme lo estipula el Cédigo Contencioso Admiaisto.

ARTICULO 50.- REGISTRO SANITARIO PARA VARIOS PRODUKDS. Se deberan amparar los
alimentos bajo un mismo registrosanitario en igsisntes casos:

a. Cuando se trate del mismo alimento elaboradodierentes fabricantes, con la misma marca
comercial.

b. Cuando se trate del mismo alimento con difeeemtarcas, siempre y cuando el titular y el fabtiean
correspondan a una misma persona natural o juridica

c. Los alimentos con la misma composicién basieasplo difieran en los ingredientes secundarios.
d. El mismo producto alimenticio en diferentes fagnfisicas de presentacién al consumidor.

ARTICULO 51.- ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DEL REGISTRO SANITARIO.-
Durante la vigencia del Registro Sanitario, ellaitiesta en la obligacion de actualizar la inforidsc

cuando se produzcan cambios en la informacionaiinignte presentada.

PARAGRAFO.- Para el cumplimiento del presente albi@l INVIMA establecera un formulario Gnico
de actualizacion de la informacién del Registroitaain.

ARTICULO 52.- OBLIGACION DE RENOVAR EL REGISTRO SANARIO.- Al término de la
vigencia del registro sanitario se debera obtiEnemovacion del mismo.

Para efectos de la renovacion del registro samitati interesado debera presentar antes de su
vencimiento la solicitud en el formulario que pasios efectos establezca el Invima.
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Los alimentos conservardn el mismo ndamero cuandoeseeve el registro sanitario conforme al
presente decreto.

ARTICULO 53.- RESPONSABILIDAD. El titular del registro, fabricte o importador de alimentos
debera cumplir en todo momento las normas técrandssias, las condiciones de produccion y el
control de calidad exigido, presupuestos bajo loales se concede el Registro Sanitario. En
consecuencia , cualquier transgresion de las noontEslas condiciones establecidas y los efectes qu
estos tengan sobre la salud de la poblacion, ssponsabilidad tanto del titular respectivo comb de
fabricante e importador.

ARTICULO 54.- TRAMITES ESPECIALES. A los alimentasbtenidos por biotecnologia de tercera
generacion y /o procesos de ingenieria genéticdessetorgara Registro Sanitario previo estudio y
concepto favorable de la Comisién Revisora - SatpeEializada de Alimentos, conforme a lo
establecido en el Decreto 0936 de mayo 27 de 1896s que los sustituyen, adicionen o modifiquen .
El Ministerio de Salud reglamentara los productes seran cobijados por el presente articulo.

CAPITULO X
IMPORTACIONES

ARTICULO 55.- Los alimentos que se importen al paiguerirdn de Registro Sanitario previo a la
importacion, expedido segun los términos del priesdecreto.

Todo lote 0o cargamento de alimentos que se im@brpis, debera venir acompafiado del respectivo
certificado sanitario 0 su equivalente expedidolpautoridad sanitaria competente, en el cualsteon
que los alimentos son aptos para el consumo humano.

Cuando el lote o cargamento de alimentos o mafmiiaa objeto de importacién, se efectie por
embarques parciales en diferentes medios de treaaspoada embarque debera estar amparado por un
certificado sanitario por la cantidad consignadaespondiente.

ARTICULO 56.- CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARIAARA NACIONALIZACION: Todo
lote o cargamento de alimentos o materias printgiet@de importacion, requiere para tal procesb d

certificado de inspeccion sanitaria expedido omalitoridad sanitaria del puerto de ingreso de los
productos.

ARTICULO 57.- DOCUMENTACIOI\J PARA EXPEDIR EL CERTIEIADO DE INSPECCION
SANITARIA PARA NACIONALIZACION: Para la expediciorel certificado de inspeccion sanitaria
para la nacionalizacion de alimentos y materiangsipara alimentos se requiere:

a. Certificado sanitario del pais de origen o suivedente.

b. Copia del registro sanitario para aquellos pctakl que estén sujetos a este requisito segln lo
establecido en este decreto.

c. Acta de inspeccién de la mercancia.

d. Resultados de los andlisis de laboratorio raddig a las muestras de los productos.

PARAGRAFO. La autoridad sanitaria del puerto dgréso podra eximir de analisis de laboratorio a

aquellos alimentos que conforme al presente decreise encuentren dentro de los considerados de
mayor riesgo en salud publica y otros alimentos gomo resultado de las acciones de vigilancia y

control en la importacién demuestren repetidamanteomportamiento de calidad sanitaria aceptable.

En este caso la autoridad sanitaria podra aceptéificados de analisis expedidos por laboratorios

autorizados o reconocidos por la autoridad agaitlel pais de origen.

ARTICULO 58.- INSPECCION DE LA MERCANCIA .- La aatidad sanitaria en el lugar donde se
adelante el proceso de importacién practicardns@eccion sanitaria para verificar:

a. La existencia de la mercancia.

b. La conformidad de las condiciones sanitariasatieiento o materia prima con las sefialadas en el
certificado sanitario del pais de origen y emeglstro sanitario cuando el producto lo requiera.

c. Las condiciones de almacenamiento, conserva@@ulacion y empaque.
d. Otras condiciones sanitarias de manejo del ptodie acuerdo con su naturaleza .

De dicha inspeccion se levantara un acta susaitalguncionario que la realiza y por el interesade
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participe en ella.

ARTICULO 59.- ANALISIS DE LABORATORIO.- Los anélisi de laboratorio a los alimentos o
materias primas objeto de importacion, se realizara

a. En el laboratorio de la Direccién de Salud dgat de ingreso de los productos al pais.

b. En el laboratorio de la Direccion de Salud cgpomdiente al lugar de nacionalizacion de los
productos, cuando los alimentos o las materiasgsrirabjeto de importacion no se nacionalicen en los
puertos y puestos fronterizos de entrada al pais.

PARAGRAFO. En caso que los andlisis realizadoslgmtaboratorios de las Direcciones de Salud no
se consideren técnicamente suficientes o éstosral@tios no estén en condiciones de realizaréos, |
autoridad sanitaria debera remitir muestras parisis al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA..

ARTICULO 60.- TRASLADO DE ALIMENTOS PREVIO A LA NAGONALIZACION.- Los
alimentos o materias primas que se importen al| padsio a la nacionalizacién, podran ser trasladad
del puerto de desembarque a bodegas que cumpladpsoequisitos exigidos para el almacenamiento
de alimentos, en las cuales permaneceran hastalcisn emitan los resultados de los andlisis de
laboratorio.

ARTICULO 61.- EXPEDICION DEL CERTIFICADO DE INSPEGON SANITARIA PARA
NACIONALIZACION . La autoridad sanitaria competerdel lugar de nacionalizaciéon del embarque
del alimento o materia prima objeto de importacm base en los documentos allegados, en el ecta d
inspeccion de la mercancia, en el resultado adeptd los analisis del laboratorio, expedira el
certificado de inspeccion sanitaria.

En caso de que falte alguno de los documentosdadgb que en la inspeccidon de la mercancia se
detecten situaciones que puedan afectar las condisanitarias de los alimentos o materias prifaas,
autoridad sanitaria podra requerir que se compketmformacion y aplicar las medidas sanitarias
preventivas o de seguridad que considere pertisesegln la naturaleza de los productos .

Si de los resultados de los analisis efectuadosapbDireccion de Salud correspondiente se requéere

realizacion de analisis complementarios y espexipdga decidir sobre la aptitud del alimento para e
consumo humano deberd acudirse al Instituto Natide Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA.

En caso de que los resultados de los andlisiashdedtorio efectuados, demuestren que los alimento
materias primas no son aptos para el consumo hyrmamegara el certificado de inspeccién saniaria
se procedera a aplicar las medidas sanitariasgieided pertinentes en los términos de este decreto

ARTICULO 62.- Los alimentos elaborados o envasaozona franca se ajustaran a las disposiciones
del presente decreto .

ARTICULO 63.- COSTO DE LOS ANALISIS DE LABORATORIQ- Los costos de analisis,
transporte de muestras, destruccién o tratamiaatpacenamiento o conservacion, por retencién o
cuarentena de los alimentos, estaran a cargo depastadores de los mismos .

ARTICULO 64.- AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION [E ALIMENTOS.- El INVIMA
otorgard visto bueno sanitario a la importaciérmlifeentos y materias primas. Para ello determittera
requisitos sanitarios para la aprobacion de lasndimas de importaciéon, segin la naturaleza e
implicaciones de orden sanitario y epidemioldgieo lds alimentos y materias primas y podra delegar
esta facultad a otra entidad publica que cumplalaencondiciones para este fin 0 a las entidades
territoriales.

CAPITULO XI
EXPORTACIONES

ARTICULO 65.- EXPEDICION DEL CERTIFICADO DE INSPEGQON SANITARIA.- La autoridad
sanitaria del puerto de salida expedira respecttada lote o cargamento de alimentos, el certificel
inspeccidn sanitaria para exportacion, previagosin y analisis del cargamento.

PARAGRAFO. Los costos de andlisis de laboratode se requieran para la exportacién de alimentos
seran asumidos por el exportador.

ARTICULO 66.- DOCUMENTACION PARA EXPEDIR CERTIFICAD DE INSPECCION
SANITARIA PARA LA EXPORTACION DE ALIMENTOS.- La expdicién del Certificado de
inspeccion sanitaria para la exportacion de alioeptmaterias primas, requerira :
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a. Copia del Registro Sanitario, para aquellos erlims que estan sujetos a este requisito segln este
decreto.

b. Acta de inspeccién de la mercancia.

c. Resultados de los andlisis de laboratorio r@ddiz a las muestras de los productos, cuando la
autoridad sanitaria del pais importador lo requiera

CAPITULO XII
VIGILANCIA SANITARIA

ARTICULO 67.- COMPETENCIA. ElI Ministerio de Saludestablecera las politicas en materia de
vigilancia sanitaria de los productos de que tehfaresente decreto, al Instituto Nacional de “iytia

de Medicamentos y Alimentos -INVIMA le corresponide ejecucion de las politicas de vigilancia
sanitaria y control de calidad y a las entidadestdeiales a través de las Direcciones Seccionales
Distritales o Municipales de Salud ejercer la atsgdn, vigilancia y control sanitario conformeoa |
dispuesto en el presente decreto.

ARTICULO 68.- VISITAS DE INSPECCION. Es obligaciote la autoridad sanitaria competente,
realizar visitas periddicas para verificar y gaiartel cumplimiento de las condiciones sanitayiake
las Buenas Practicas de Manufactura establecidad presente decreto.

ARTICULO 69.- ACTAS DE VISITA. Con fundamento en édservado en las visitas de inspeccion, la
autoridad sanitaria competente levantara actdasecuales se hara constar las condiciones sasitari
las Buenas Practicas de Manufactura encontradaebestablecimiento objeto de la inspeccion y eénitir
concepto favorable o desfavorable segln el caso.

PARAGRAFO.- El Instituto Nacional de Vigilancia dikledicamentos y Alimentos -INVIMA,
establecera un formulario Unico de acta de vilgtaplicacion nacional, que debera ser diligencaao
la autoridad sanitaria competente que practisasita, en el cual se hara constar el cumplimientm
de las condiciones sanitarias y las Buenas PradfiedManufactura establecidas en el presente decret

ARTICULO 70.- PLAZOS PARA EL CUMPLIMIENTO. Si commesultado de la visita de inspeccion
se comprueba que el establecimiento no cumpleaodndiciones sanitarias y las Buenas Practicas de
Manufactura se procederd a consignar las exigeneiessarias en el formulario correspondiente y se
concedera un plazo no mayor de 30 dias para sulicoiemto a partir de su notificacion.

PARAGRAFO. Vencido el plazo mencionado, la autatidanitaria debera realizar visita de inspeccion

para verificar el cumplimiento de las exigenciastenidas en el acta y en caso de encontrar que ésta
no se han cumplido, debera aplicar las medidatasasi de seguridad y sanciones previstas en el
presente decreto. Si el cumplimiento de las exigsnes parcial podra otorgar un nuevo plazo por un
término no mayor al inicialmente concedido.

ARTICULO 71.- NOTIFICACION DEL ACTA. El acta de sita debera ser firmada por el funcionario
gue la practica y notificada al representante legaiopietario del establecimiento en un plazo agon

de 5 cinco dias habiles, contados a partir declaafele realizacion de la visita. Copia del actiinatia

se dejara en poder del interesado. Para los vekidtdnsportadores de alimentos, las autoridades
sanitarias le practicardn una inspecciéon y mediaota haran constar las condiciones sanitarias del
mismo.

PARAGRAFO. - A solicitud del interesado o de oficita autoridad sanitaria podra expedir
certificacion en la que conste que el establecitnigisitado cumple con las condiciones sanitaas
las Buenas Practicas de Manufactura establecidebpmesente decreto. Esta certificacion no podra s
utilizada con fines promocionales, comerciales ylipitarios o similares .

ARTICULO 72.- PERIODICIDAD DE LAS VISITAS. Es olgacién de las autoridades sanitarias de
las Direcciones Seccionales y Locales de Saludtipaacminimo dos visitas por semestre a los

establecimientos de alimentos de mayor riesgo led ggiblica y una visita por semestre para los dema

establecimientos de alimentos de menor riesgo @hjel presente decreto. Estas visitas estaran
enmarcadas en las acciones de vigilancia en sahiéca y control de factores de riesgo .

ARTICULO 73.- LIBRE ACCESO A LOS ESTABLECIMIENTOS La autoridad sanitaria competente
tendra libre acceso a los establecimientos objetgpesente decreto en el momento que lo considere
necesario, para efectos del cumplimiento de susdoas de inspeccion y control sanitarios.

ARTICULO 74.- MUESTRAS PARA ANALISIS. Las autoridas sanitarias, podran tomar muestras en
cualquiera de las etapas de fabricacion, procesamienvase, expendio, transporte y comerciatimaci
de los alimentos, para efectos de inspeccion yraloganitario. La accién y periodicidad de muestr
estard determinada por criterios tales como: rigsg@ la salud publica, tipo de alimento, tipo de
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proceso, cobertura de comercializacion.

ARTICULO 75.- ACTA DE TOMA DE MUESTRAS.- De tod@mma de muestras de alimentos, la
autoridad sanitaria competente levantara un agtafia por las partes que intervengan, en la cual se
hara constar la forma de muestreo y la cantidathglestras tomadas y dejara copia al interesado con
una contramuestra. En caso de negativa del repaedenlegal o propietario o encargado del
establecimiento para firmar el acta respectiva gsta firmada por un testigo.

PARAGRAFO. El Instituto Nacional de MedicamentosAjimentos -INVIMA  establecera un
formulario Unico de aplicacién nacional para lagdihcia de toma de muestras de alimentos .

ARTICULO 76.- REGISTRO DE LA INFORMACION .- Las Edades Territoriales deberan llevar un
registro sistematizado de la informacion de losultados de las visitas practicadas a los
establecimientos objeto del presente decreto, enmuestras, resultados de laboratorio, la cuat&st

disponible para efectos de evaluacién, seguimi@atatrol y vigilancia sanitarios.

ARTICULO 77.- ENFOQUE DEL CONTROL Y VIGILANCIA SAITARIA. Las acciones de control

y vigilancia sanitaria sobre los establecimismEgulados en el presente decreto, se enmaailas
acciones de vigilancia en salud publica y contemfattores de riesgo , estaran enfocadas a asejurar
cumplimiento de las condiciones sanitarias, lasnBaePracticas de Manufactura y se orientaran en los
principios que rigen el Sistema de Andlisis dedPeti y Control de Puntos Criticos.

ARTICULO 78.- VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS
POR ALIMENTOS.- Sera obligacion de las Entidadegifitaiales tener implementados programas de
vigilancia epidemiolégica de las enfermedades trétisas por alimentos presentadas en el area de su
jurisdiccién.

PARAGRAFO PRIMERO.- La informacion y notificaciéredos casos y brotes de Enfermedades
Transmitidas por Alimentos debera hacerse a trdeéSistema Alerta Accidn y remitirse a la Oficina
de Epidemiologia del Ministerio de Salud cuando®sturran.

PARAGRAFO SEGUNDO.- La Vigilancia Epidemioldgica das Enfermedades Transmitidas por
Alimentos estard sometida a los lineamientos géewrgue sobre el particular reglamente el Minigter
de Salud.

PARAGRAFO TERCERO.- La implantacion de la VigilamdEpidemiolégica de las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos estara soportada erdii@strices de un Sistema Integrado de Vigilancia
Epidemiolégica reglamentado por el Ministerio dtu8a&n coordinacién con el INVIMA .

CAPITULO Xl
REVISION DE OFICIO DEL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 79.- REVISION: El INVIMA podra ordenar enualquier momento la revision de un
alimento amparado con registro sanitario, cotimnedé:

a. Determinar si el alimento y su comercializacgénajustan a las condiciones del registro saniyaaio
las disposiciones sobre la materia.

b. Actualizar las especificaciones y metodologiiaaliticas, de acuerdo con los avances cientificos y
tecnoldgicos que se presentan en el campo deitosrabs.

c. Adoptar las medidas sanitarias necesarias, ousadconozca informacion nacional o internacional
acerca de un ingrediente o componente del alimegte pongan en peligro la salud de los
consumidores.

ARTICULO 80.- PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION: El predimiento a seguir para la revision
del registro sanitario, sera el siguiente:

a. Mediante resolucién motivada y previo concepéola Sala Especializada de Alimentos de la
Comisién Revisora, se ordenara la revision de ofi@l registro sanitario del alimento. Esta decisié
comunicara a los interesados dentro de los cincdiés habiles siguientes al envio de la citadiimel
acto de comunicacion se solicitara la presentadiérios estudios, justificaciones técnicas, plan de
cumplimento o los ajustes que se consideren del, adependiendo de las razones que motiven la
revision, fijandose un término de cinco (5) diadiled contados a partir del dia siguiente a la
comunicacion.

b. Si de los motivos que generan la revision demfe desprende que puedan existir terceros dfecta
o interesados en la decision, se hara conocerstdu@on a éstos, conforme lo dispone el Cédigo
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Contencioso Administrativo.

c. Durante el término que se le fija al interespdoa dar respuesta, el INVIMA podréa realizar los
andlisis del alimento o de sus componentes, qusidere procedentes, solicitar informes, conceg¢os
expertos en la materia, informacion de las autdedasanitarias de otros paises o cualquiera otlaee
gue considere del caso y tenga relacién con ldsdsedeterminantes de la revision.

d. Con base en lo anterior y con la informaciéroguinentos a que se refiere el literal a del present
articulo, el INVIMA, adoptara la decisidon pertinentmediante resolucion motivada, la cual debera
notificar a los interesados.

e. Si de la revision se desprende que pudieratiresimductas violatorias de las normas sanitaghs,
INVIMA procedera a adoptar las medidas y a inibier procesos sancionatorios que correspondan, asi
como, dar aviso a otras autoridades, si fuecasd.

CAPITULO XIV

MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD ,PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES

ARTICULO 81.- Corresponde al Instituto Nacional digilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA vy a las Entidades Territoriales de Saludopthr las medidas de prevencidon y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a las disposisideé presente decreto, asi como tomar las medidas
sanitarias de seguridad, adelantar los procedinsent aplicar las sanciones que se deriven de su
incumplimiento.

ARTICULO 82.- CONOCIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES SBATARIAS. Para garantizar el
cumplimiento de las normas sanitarias establecatasel presente decreto y la proteccion de la
comunidad, las autoridades sanitarias deberarrniaio sobre la existencia de las disposiciones
sanitarias y de los efectos que conlleva su incumngrhto.

ARTICULO 83.- MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. Deonformidad con el articulo 576 de
la Ley 09/79 son medidas de seguridad las sigusente

La clausura temporal del establecimiento que pedrgarcial o total; la suspensién parcial o tdel
trabajos; el decomiso de objetos y productos, &rdecion o desnaturalizacion de articulos o pramtuc
si es el caso y la congelacion o suspension terhperda venta o empleo de productos y objetos
mientras se toma una decisién al respecto.

ARTICULO 84.- DEFINICION DE LAS MEDIDAS SANITARIASDE SEGURIDAD.- Para efectos
del presente decreto se definen las siguientesdeaedie seguridad:

- CLAUSURA TEMPORAL TOTAL O PARCIAL: Consiste en medir temporalmente el
funcionamiento de una fabrica, depésito, expendistablecimiento de consumo de alimentos, o una de
sus areas cuando se considere que esta causapdublema sanitario, medida que se adoptara a través
de la respectiva imposicion de sellos en los quexpeese la leyenda “clausurado temporal, total o
parcialmente, hasta nueva orden impartida portlaridad sanitaria”.

- SUSPENSION TOTAL O PARCIAL DE TRABAJOS O SERVICED Consiste en la orden del cese
de actividades cuando con éstas se estén violasddisposiciones sanitarias . La suspension podra
ordenarse sobre todo o parte de los trabajos @Eergue se adelanten.

- CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA OMPLEO DE PRODUCTOS Y
OBJETOS: Consiste en el acto por el cual la awdrishnitaria competente impide la venta o empleo
de un producto, materia prima o equipo que se pressta originando problemas sanitarios mientras se
toma una decision definitiva al respecto, parassemetidos a un analisis en el cual se verifiquesyise
condiciones se ajustan a las normas sanitarias.

De acuerdo con la naturaleza del alimento o mageiima, podrdn permanecer retenidos bajo custodia
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por un tiempo maximo de 30 dias habiles, lapsol ena debera definirse sobre su destino finalaEst
medida no podra exceder en ningun caso de la fiEekancimiento del alimento o materia prima.

- DECOMISO DEL PRODUCTO: Consiste en la incautaceprehension del objeto, materia prima, o
alimento que no cumple con los requisitos de os#emitario o que viole normas sanitarias vigentés. E
decomiso se hara para evitar que el producto comdalm, adulterado, con fecha de vencimiento
expirada, alterado o falsificado, pueda ocasioadiod a la salud del consumidor o inducir a engafio o
viole normas sanitarias vigentes. Los productaésados podran quedar en custodia mientras se
define su destino final.

ARTICULO 85.- OTRAS MEDIDAS SANITARIAS PREVENTIVASPara efectos del contenido de
este decreto se definen las siguientes medidassgasipreventivas:

- AISLAMIENTO DE PERSONAS DEL PROCESO DE ELABORACIKD Consiste en separar a una
persona del proceso de elaboracién de alimentospnesentar afecciones de la piel o enfermedades
infectocontagiosas; esta medida se prolongara sof@npor el tiempo estrictamente necesario para que
desaparezca el peligro de contagio.

- VACUNACION DE PERSONAS: Consiste en aplicar denera preventiva vacunas al personal que
labora en una fabrica, depdsito, expendio, o establento de consumo de alimentos, con el fin de
inmunizacion contra las enfermedades infectocoosagi en caso de epidemia.

- CONTROL DE INSECTOS U OTRA FAUNA NOCIVA O TRANSMIORA DE ENFERMEDADES:
Consiste en la aplicacion de medios fisicos, quimic biolégicos tendientes a eliminar los agentes
causales de enfermedades o contaminacién o deétrude alimentos o materias primas.

ARTICULO 86.- ACTUACION: Para la aplicacion deslanedidas sanitarias de seguridad o
preventivas, las autoridades sanitarias competeptesan actuar de oficio o a peticién de parte, po
conocimiento directo o por informacién de cualqyiersona .

ARTICULO 87.- APLICACION DE LA MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD: Establecida la
necesidad de aplicar una medida sanitaria de siegld preventiva, el Instituto Nacional de Vigilenc
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA o las Entidad@&srritoriales de Salud, con base en la
naturaleza del producto, el tipo de servicio, etheeque origina la violacién de las disposiciones
sanitarias o en su incidencia sobre la salud iddalio colectiva aplicara la medida correspondiente

ARTICULO 88.- DILIGENCIA: Para efectos de apliaama medida sanitaria de seguridad o preventiva,
debera levantarse un acta por triplicado que shistrel funcionario que la practica y las persomas
intervengan en la diligencia, en la cual deberacarde la direcciéon o ubicacion del sitio donde se
practica la diligencia, los nombres de los funci@ms intervinientes, las circunstancias que han
originado la medida, la clase de medida que se niggoy la indicacion de las normas sanitarias
presuntamente violadas, copia de la misma se emfrega persona que atienda la diligencia .

ARTICULO 89.- DESTINO DE LOS PRODUCTOS DECOMISADQGS:Los alimentos o materias
primas objeto del decomiso deberan ser destruidiespaturalizados por la autoridad sanitaria que lo
realiza. Cuando no ofrezcan riesgos para la salmdaha podran ser destinados a una Institucién de
utilidad comun sin &nimo de lucro.

PARAGRAFO.- De la anterior diligencia se levantacia donde conste la cantidad, caracteristicas y
destino final de los productos. En el evento que dbmentos o materias primas se destinen a una
Institucién de utilidad com(n sin animo de lucre, dejara constancia en el acta de tal hecho y se
anexard la constancia correspondiente suscrital fmemeficiado.

ARTICULO 90.- CARACTER DE LAS MEDIDAS SANITARIAS B SEGURIDAD Y
PREVENTIVAS: Las medidas sanitarias de seguridagrgventivas. Las medidas sanitarias de
seguridad tienen por objeto, prevenir o impedir uecurrencia de un hecho o la existencia de una
situacién atenten contra la salud de la comuniglad;de ejecucion inmediata, transitorias y se aric

sin perjuicio de las sanciones a que hubiere lu§ar.levantardn cuando se compruebe que han
desaparecido las causas que las originaron y celfdsano procede recurso alguno.
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ARTICULO 91.- CONSECUENCIAS DE LA APLICACION DE UNAVEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD O PREVENTIVA: Aplicada una medida san#ale seguridad o preventiva, se procedera
inmediatamente a iniciar el respectivo procedinuesdncionatorio, el cual debe adelantar la oficina
juridica de la entidad territorial correspondierten el apoyo técnico si es el caso de la resgectiv
entidad .

ARTICULO 92.- INICIACION DEL PROCEDIMIENTO SANCIONAORIO: El procedimiento
sancionatorio se iniciara de oficio a solicitudnformacién de la autoridad sanitaria competente, po
denuncia o queja presentada por cualquier person@onoo consecuencia de haberse tomado
previamente una medida preventiva o de seguridad.

PARAGRAFO. Aplicada una medida preventiva o de sdgd sus antecedentes deberan obrar dentro
del respectivo proceso sancionatorio .

ARTICULO 93.- INTERVENCION DEL DENUNCIANTE: El daimmciante o quejoso podra intervenir
en el curso del procedimiento para aportar pruebgara auxiliar a la autoridad sanitaria competent
para adelantar la respectiva investigacion, siempreindo esta lo requiera.

ARTICULO 94.- OBLIGACION DE INFORMAR A LA JUSTICIAORDINARIA: Si los hechos
materia del procedimiento sancionatorio fueren tnivos de delito, se ordenara ponerlos en
conocimiento de la autoridad competente, acompafieopia de las actuaciones surtidas.

PARAGRAFO. La existencia de un proceso penal otde indole, no dara lugar a la suspension del
proceso sancionatorio.

ARTICULO 95.- VERIFICACION DE LOS HECHOS: Conocidd hecho o recibida la denuncia o el

aviso, el Instituto Nacional de Vigilancia de Meatinentos y Alimentos - INVIMA o las Entidades

Territoriales de Salud, ordenaran la correspondientestigacion, para verificar los hechos o las
omisiones constitutivas de infraccion a las disgosies sanitarias.

ARTICULO 96.- DILIGENCIA PARA LA VERIFICACION DE LG5 HECHOS: Una vez conocido el
hecho o recibida la informacion segun el caso, Utoralad sanitaria competente procedera a
comprobarlo y a establecer la necesidad de aplitarmedida sanitaria de seguridad o preventiva, con
base en los riesgos que pueda presentar parauthisdividual o colectiva. En orden a la verificati

de los hechos podran realizarse todas aquellageddias que se consideren necesarias tales como,
visitas de inspeccidn sanitaria, toma de muestsasnenes de laboratorio, pruebas de campo, mactic
de dictdmenes periciales y en general todas aguglia se consideren conducentes.

ARTICULO 97.- CESACION DEL PROCEDIMIENTO: Cuando kistituto Nacional de Vigilancia
Medicamentos y Alimentos - INVIMA o las Entidadesriitoriales de Salud, con base en las diligencias
practicadas comprueben plenamente que el hechstigado no ha existido, que el presunto infractor
no lo cometié, que las normas técnico-sanitarias Iamoconsideran como infraccion o que el
procedimiento sancionatorio no podia iniciarse @spguirse, procederan a dictar un auto que asi lo
declare y ordenara cesar todo procedimiento catesunto infractor. Este auto debera notificarse
personalmente al investigado.

ARTICULO 98.- NOTIFICACION DE CARGOS: Si de lasligencias practicadas se concluye que
existe mérito para adelantar la investigacion ohadrerse aplicado una medida sanitaria de seguridad
preventiva, se procedera a notificar personalmainpeesunto infractor de los cargos que se le ftamu

PARAGRAFO.- Si no fuere posible hacer la notificém personal, se le enviara por correo certificado
una citacién a la direccién que aquel haya ano#diatervenir por primera vez en la actuacion, la a
nueva que figure en comunicacién hecha especiatnmart tal propdsito. La constancia del envio se
anexara al expediente. Si no lo hiciere al cabaideo (5) dias del envio de la citacién, se fijara
edicto en la entidad sanitaria competente por relitd de diez (10) dias con insercién de la parte
correspondiente a los cargos, al vencimiento dedafes se entendera surtida la anotacion.

ARTICULO 99.- TERMINO PARA PRESENTAR DESCARGOS: me de los diez (10) dias habiles
siguientes a la notificacion, el presunto infractdirectamente o por medio de apoderado, podra
presentar sus descargos por escrito y aportar igitaolla practica de las pruebas que considere
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pertinentes.

ARTICULO 100.- DECRETO Y PRACTICA DE PRUEBAS: La taudad sanitaria competente
decretara la practica de las pruebas que considaerkicentes, las que se llevaran a efecto deatumd
término de quince (15) dias hébiles, que podra@garse por un periodo igual, si en el términoidhic
no se hubiere podido practicar las decretadas.

ARTICULO 101.- CALIFICACION DE LA FALTA E IMPOSICON DE LAS SANCIONES: Vencido

el término de que trata el articulo anterior y dewte los diez (10) dias habiles posteriores ammia
autoridad competente procedera a calificar la falsaimponer la sancién correspondiente de acuerdo
con dicha calificacion.

ARTICULO 102.- CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES: Se comgran circunstancias agravantes de
una infraccion sanitaria las siguientes:
a. Reincidir en la comision de la misma falta.

b. Realizar el hecho con pleno conocimiento deefeistos dafiosos o con la complicidad de subalternos
0 con su participacion bajo indebida presion;

c. Cometer la falta para ocultar otra.

d. Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otodros;

e. Infringir varias disposiciones sanitarias comlama conducta y
f. Preparar premeditadamente la infraccion y sudaiades.

ARTICULO 103.- CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES: Se consithn circunstancias atenuantes de
una infraccion sanitaria las siguientes:

a. El no haber sido sancionado anteriormente orhgile objeto de medida sanitaria de seguridad o
preventiva por autoridad competente;

b. Procurar por iniciativa propia resarcir el dafcompensar el perjuicio causado antes de la sanci6

c. El confesar la falta voluntariamente antesufesg produzca dafio en la salud individual o dekect

ARTICULO 104.- EXONERACION DE RESPONSABILIDAD: Sesencuentra que no se ha incurrido
en violacién de las disposiciones sanitarias pedixa una resolucion por la cual se declare aypr®
infractor exonerado de responsabilidad y se ordemahivar el expediente.

PARAGRAFO. El funcionario competente que no delmaituacion bajo su estudio en los términos
previstos en este decreto, incurrird en causalala conducta.

ARTICULO 105.- FORMALIDAD DE LAS PROVIDENCIAS MEDIATE LAS CUALES SE
IMPONGAN

SANCIONES: Las sanciones deberdn imponerse mediggelucion motivada, expedida por la
autoridad sanitaria competente la cual deberdicartie personalmente al afectado o a su represente
legal dentro del término de los cinco (5) dias le&lposteriores a su expedicion.

PARAGRAFO. Si no pudiera hacerse la notificaciémspaal se procedera de conformidad con lo
dispuesto en el Caddigo Contencioso Administrativo .

ARTICULO 106.- RECURSOS: Contra las providencia® gmpongan una sancion proceden los
recursos de reposicion y de apelaciéon dentro deife® (5) dias habiles siguientes a la fecha de la
respectiva notificacion.

PARAGRAFO PRIMERO .- El recurso de reposicion sespntara ante la misma autoridad que expidié
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la providencia, el de apelacién ante la autori@gaérfjuica superior.

PARAGRAFO SEGUNDO.- Contra las providencias expasligor el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA s6lo procedeexurso de reposicion.

PARAGRAFO TERCERO.- El recurso de apelacion soldra@oncederse en el efecto devolutivo.

ARTICULO 107.- CLASES DE SANCION: De conformidadrcel articulo 577 de la Ley 09 de 1979
las sanciones podran consistir en: amonestacioltiasnadecomiso de productos o articulos, suspensiéon
o cancelacion del registro y cierre temporal ordifio del establecimiento, edificacion o servicio.

PARAGRAFO. El cumplimiento de una sancion no exiahénfractor de la ejecucién de una obra o
medida de caracter sanitario que haya sido ordgmada autoridad sanitaria competente.

ARTICULO 108.- AMONESTACION: Consiste en la llansmde atencién que se hace por escrito a
quien ha violado una disposicién sanitaria sin digha violacion implique riesgo para la salud de la
personas, llamada que tiene por finalidad hacetageconsecuencias del hecho, de la actividadla de
omisién y tendra como consecuencia la conminacion.

En el escrito de amonestacion se precisara el gjaegcse dara al infractor para el cumplimientoade |
disposiciones violadas si es el caso.

ARTICULO 109.- COMPETENCIA PARA AMONESTAR: La amestacion debera ser impuesta por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenyoslimentos - INVIMA, las Entidades Territoriales
de Salud o los entes que hagan sus veces, cueadiglscaso.

ARTICULO 110.- MULTA: Consiste en la sancién peana que se impone a un infractor de las
normas sanitarias por la ejecucion de una activictatdraria a las mismas o por la omision de una
conducta alli prevista.

ARTICULO 111.- VALOR DE LAS MULTAS: EI INVIMA y los Jefes de las Direcciones Territoriales

de Salud o de los entes que hagan sus veces, meegiaalucion motivada podran imponer multas hasta
una suma equivalente a diez mil (10000) salariasati minimos legales al maximo valor vigente en el
momento de dictarse la respectiva resolucién, gtopietarios de los establecimientos que fabriquen
envasen y vendan alimentos a quienes los expori@porten o a los responsables de la distribycion

comercializacién y transporte de los mismos, pdic@mcias en las condiciones sanitarias de las
materias primas, productos alimenticios, o estaieatos segun el caso.

ARTICULO 112.- LUGAR Y TERMINO PARA EL PAGO DE LAS/AULTAS: Las multas deberan
cancelarse en la entidad que las hubiere impudstdro de los cinco (5) dias habiles siguientes a |
ejecutoria de la providencia que las impone. Epago en los términos y cuantias sefaladas, podra da
lugar a la cancelacion del registro sanitario odietre temporal del establecimiento. La multa godr
hacerse efectiva por jurisdiccién coactiva.

ARTICULO 113.- DECOMISO: Los jefes de las Diremoes Seccionales, Distritales o Locales de
Salud, la Secretaria Distrital de Salud de SamtefBogota, D. C. o a las entidades que haganezgsv

, 0 el INVIMA podran mediante resolucion motivadalenaran el decomiso de los productos cuyas
condiciones sanitarias no correspondan a las aattas en el respectivo registro sanitario, qudenwio
las disposiciones vigentes o que representenligrgppeara la salud de la comunidad.

ARTICULO 114.- PROCEDIMIENTO PARA APLICAR EL DEC@ISO: El decomiso sera realizado
por el funcionario designado al efecto y de lagdificia se levantara acta por triplicado que sus&nb
el funcionario y las personas que intervengan eliliencia, una copia se entregara a la persang@a
cuidado se encontr6 la mercancia.

PARAGRAFO. Si los bienes decomisados son perecedamocorto tiempo y la autoridad sanitaria
establece que su consumo no ofrece peligro paall@ humana, podra destinarlos a instituciones de
utilidad comun sin &nimo de lucro.
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ARTICULO 115.- SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIG! registro sanitario sera suspendido
por el INVIMA o la autoridad que lo expidio, p@sl siguientes causales:

1. Cuando la causa que genera la suspension dofiantento de la fabrica que elabora, procesa o
envasa el alimento, afecte directamente las canthisi sanitarias del mismo.

2. Cuando las autoridades sanitarias en ejercieisus funciones de inspeccion, vigilancia y control
encuentren que el alimento que esta a la ventalblico no corresponde con la informacién y
condiciones con que fue registrado.

3. Cuando las autoridades sanitarias en ejercieisus funciones de inspeccion, vigilancia y control
encuentren que el alimento que esta a la ventakdicp no cumple con las normas técnico- sanitarias
expedidas por el Ministerio de Salud o las ofigaBolombianas u otras que adopte el Ministerio de
Salud.

PARAGRAFO PRIMERO.- La suspension del registro it no podra ser por un término inferior a
tres (3) meses, ni superior a un (1) afo, laps@&lecual el titular del registro debe solucionar los
problemas que originaron la suspensién, en casodgo&a continuar fabricando o envasando el
alimento al término de la suspension.

PARAGRAFO SEGUNDO.- La suspension del registro teaioi del alimento conlleva ademas al
decomiso del alimento y a su retiro inmediato detaado, por el término de la suspension.

ARTICULO 116.- CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO:E| registro sanitario sera
cancelado por el INVIMA o la autoridad que lo expidor las siguientes causales:

1.- Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio dg fanciones de inspeccion, vigilancia y control
encuentre que el establecimiento en donde se &lmiocesa, elabora o envasa el alimento, no cumple
con las condiciones sanitarias y las Buenas Pafctie Manufactura fijadas en el presente decreto.

2.- Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de ®inciones de inspeccion, vigilancia y control
encuentre que el alimento que estd a la venta laicpUpresenta caracteristicas fisicoquimicas y/o
microbioldgicas que representen riesgo para ladsd¢ las personas.

3.- Cuando por deficiencia comprobada en la fabidte procesamiento, elaboracién, envase,
transporte, distribucién y demas procesos a quesseetido el alimento, se produzcan situaciones
sanitarias de riesgo para la salud de las personas.

4.- Cuando por revision de oficio del registro &, efectuada por la Sala Especializada de
Alimentos de la Comision Revisora, se compruebeefaimento es peligroso para la salud o viola las
normas sanitarias vigentes.

5.- Cuando haya lugar al cierre definitivo del bteimiento que fabrica, procesa, elabora o enghsa
alimento.

PARAGRAFO PRIMERO .- La cancelacién del registroitio conlleva ademas, que el titular no
pueda volver a solicitar registro sanitario pahdialimento, durante los cinco (5) afios siguieatks
imposicion de la cancelacion.

PARAGRAFO SEGUNDO.- La cancelacién del registroitsaio lleva implicito el decomiso del
alimento y su retiro inmediato del mercado.

ARTICULO 117.- COMPETENCIA PARA ORDENAR LA SUSPENSN O CANCELACION DEL
REGISTRO SANITARIO: El INVIMA o la autoridad quegidio el registro sanitario podran mediante
resoluciéon motivada, decretar la suspension o tariée del respectivo registro, con base en la
persistencia de la situacion sanitaria objeto deatderiores sanciones, en la gravedad que refedsen
situacién sanitaria o en las causales determiraias presente decreto.

ARTICULO 118.- CIERRE TEMPORAL O DEFINITIVO DE ESTBLECIMIENTOS O
EDIFICACIONES: Consiste en poner fin a la tareas gu ellos se desarrollan por la existencia de
hechos o conductas contrarias a las disposicicar@tagas una vez se hayan demostrado a través del
respectivo procedimiento aqui previsto. El cierpodra ordenarse para todo el establecimiento o
edificacién o sélo una parte o para un procesosguiesarrolle en él y puede ser temporal o definiti
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ARTICULO 119.- COMPETENCIA PARA LA APLICACION DE (ERRE TEMPORAL O
DEFINITIVO: El cierre temporal o definitivo serémpuesto mediante resolucion motivada expedida
por el INVIMA o por los Jefes de las Direccionesc8onales, Distritales o locales de salud, o la
entidades que hagan sus veces.

ARTICULO 120.- EJECUCION DE LA SANCION DE CIERRE:ak Direcciones Seccionales,
Distritales o locales de salud o las entidades ltpgan sus veces o el INVIMA; podran tomar las
medidas pertinentes para la ejecucién de la sartei@s como aposicién de sellos, bandas u otros
sistemas apropiados.

PARAGRAFO. Igualmente deberan dar a la publicidadhlos que como resultado del incumplimiento
de las disposiciones sanitarias, deriven riesgos lpasalud de las personas con el objeto de pirexen
los usuarios, sin perjuicio de la responsabilidadl o penal o de otro orden en que pudiera iriczser
por la violacion de la Ley 9a de 1979 y sus norregiamentarias.

ARTICULO 121.- TERMINO DE LAS SANCIONES: Cuando usancion se imponga por un periodo
determinado, este empezarq a contarse a partia decha de ejecutoria de la providencia que la
imponga y se computara para efectos de la misntenebo transcurrido bajo una medida sanitaria de
seguridad o preventiva.

ARTICULO 122.- Cuando del incumplimiento del pretgedecreto se deriven riesgos para la salud de
las personas, debera darse publicidad a tal hesfaoppevenir a los usuarios.

ARTICULO 123.- AUTORIDADES DE POLICIA: Las autoridades de policia del orden nacional,
departamental o municipal, prestaran toda su colaboraciéon a las autoridades sanitarias en
orden al cumplimiento de sus funciones.

ARTICULO 124 - El articulo 60. del Decreto 3007 del 19 de diciesniole 1997 quedara asi:
“ARTICULO 60. BASE PARA EL CALCULO DEL MONTO DE RENAS CEDIDAS A
TRANSFORMAR Para establecer la base de calculo de las rerdatasajue debe ser transformado en
subsidios a la demanda, se deberan deducir loestga conceptos:

a. El monto destinado a garantizar el funcionamier@dod organismos de direccion de salud a nivel
departamental.

b. El monto destinado a garantizar el sostenimientosl@ribunales de Etica Médica y Odontoldgica.

c. El monto destinado a garantizar el pago de la deuelstacional, de acuerdo con los compromisos
adquiridos mediante los convenios de concurrengarios de conformidad con lo establecido por
el articulo 33 de la ley 60 de 1993.

d. El monto destinado anualmente a cubrir las mespaelasionales del personal asumido directamente
por las instituciones de salud, hasta el momentgense suscriba el convenio de concurrencia
mencionado en el numeral anterior.

e. El monto destinado al financiamiento de los lakmias de salud publica.

El monto destinado a garantizar la oferta de logides de salud mental no incluidos en el POS-S y

a la poblacién desprotegida de la tercera edad.

g. Los recursos destinados a la financiaciéon del BéaAtencion Basica.

—h

PARAGRAFQ EI monto total autorizado a deducir, de conformidad lo establecido en el presente
articulo, no podra ser en ningln caso superiorsaaa de los valores efectivamente cancelados en la
vigencia anterior, a precios constantes, con exgepie lo consagrado en los literales c y d.”.

ARTICULO 125.- VIGENCIA. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias, especialmente los Decretos 2333 de 1982,
1801 de 1985y 2780 de 1991.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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MARIA TERESA FORERO DE SAADE
Ministra de Salud



