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Contaminacion

Cruzada

Contaminante

Desinfecciéon

ETA's

Inocuo

MP

MYPIME

GLOSARIO

Es el proceso por el cual los alimentos entran en
contacto con sustancias ajenas, generalmente nocivas

para la salud.

Se entiende por contaminante cualquier sustancia, no
afladida intencionalmente al alimento, que esta
presente en dicho alimento como resultado de la

produccion.

Reduccién, por medio de agentes quimicos y métodos
fisicos, de una cantidad de microorganismos en el
medio ambiente, a un nivel que no comprometa la

inocuidad ni la aptitud de los alimentos.
Se refiere a cualquier enfermedad causada por la
ingestion de un alimento contaminado que provoca

efectos nocivos en la salud del consumidor.

Se refiere a alimentos libres de peligro, que no

producen enfermedad al ser consumidos.

Materia Prima.

Pequeia y Mediana empresa sujeta al reglamento

propuesto.



Pasteurizacion

Peligro

PT

Procedimiento que consiste en someter un alimento,
generalmente liquido, a una temperatura aproximada
de 72 - 73 °Cen un tiempo de 15 a 20 segundos o
63 °C durante 30 minutos enfriindose después
rapidamente, con el fin de destruir los microorganismos

sin alterar la composicion y cualidades del liquido.

Es una propiedad bioldgica, quimica o fisica que puede

determinar que el alimento deje de ser inocuo.

Producto terminado.



RESUMEN

El presente trabajo de graduacion incorpora una nueva forma de evaluar a
las micro y pequeiias empresas de lacteos en cuanto a su sistema de gestion de
la inocuidad, describe ademas la forma actual que se utiliza para evaluar a las
fabricas procesadoras de alimentos en Guatemala, los fabricantes estan
obligados a cumplir con las normativas sanitarias vigentes no importando su

volumen de produccion o tecnologia utilizada en el proceso de fabricacion.

Las pequefias y medianas empresas en ocasiones no cuentan con recursos
tecnologicos y econdémicos para poder cumplir con ciertos puntos que las normas
vigentes, exigen por eso fue necesario evaluar cada uno de los requisitos del
RTCA 67.01.33:06 y con base en la experiencia del personal encargado de
evaluar las fabricas de alimentos en Guatemala determinar cuéles deben ser los
nuevos requisitos por tomar en cuenta cuando se evalian las fabricas

catalogadas como MIPYME.

Se cred un instrumento de categorizacién de empresas y se evaluaron las
catalogadas como pequefia empresa segun el instrumento de categorizacion
propuesto, el mismo se basd en criterios establecidos por el Ministerio de
Economia, Ministerio de Ambiente y Criterios del DRCA, los mismos se evaluaron
con el RTCA 67.01.33:06 y luego con el instrumento propuesto y se determiné

gue el mismo cumple con los objetivos.

Se determind que el instrumento logra evaluar el cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura (BPM) sin comprometer la inocuidad de los

alimentos y esto estara validandose para su futura utilizacion en el departamento.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

° Contexto general

Produccién no regulada de productos lacteos, los cuales se fabrican en
establecimientos que no cuentan con Licencia Sanitaria de funcionamiento que
otorga el Departamento de Regulaciéon y Control de Alimentos del Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social.

° Descripcién del problema

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por medio del
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos es el encargado de realizar
las evaluaciones e inspecciones a los establecimientos productores de lacteos
procesados, garantizando la inocuidad de estos, para ello se les otorga una
Licencia Sanitaria de Funcionamiento a los establecimientos que cumplen con

las buenas practicas de manufactura.

Sin embargo, en la actualidad solo 130 establecimientos procesadores de
lacteos, segun bases de datos del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos (DRCA) cuentan con licencia sanitaria, en su mayoria son grandes
productores, ya que los pequefios productores no cumplen con las normas de
higiene necesarias establecidas por el Reglamento Técnico Centro Americano

(RTCA) representando un riesgo a la salud del consumidor.

Xl



La falta de cumplimiento de los pequefios productores puede estar
relacionado a factores como: falta de conocimiento sobre normativas vigentes por
parte de productores y consumidores, falta de capacidad del gobierno para
regularlas, reglamentos y requisitos dificiles de cumplir por parte del pequefio

productor.

Por tal motivo, este estudio pretende realizar un manual de buenas précticas
de manufactura con las directrices basicas de cumplimiento para los pequefios
productores, que garantice la inocuidad de sus productos, al ser utilizado como
un instrumento de evaluacion aplicable por el Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos, al momento de realizar la inspeccion a los establecimientos
de pequeiios productores y requieran la licencia sanitaria de funcionamiento.

° Formulacién del problema

La formulacién del problema se presenta a través de la pregunta central y

las secundarias.

° Pregunta central

¢,Como se pueden evaluar de manera objetiva las buenas practicas de

manufactura en las MIPYMES procesadoras de lacteos en Guatemala?

° Preguntas secundarias

¢,Cudl es la clasificacion de los establecimientos procesadores de lacteos y

qué instrumento se aplica?

XV



¢, Cudles son las condiciones higiénicas minimas con las que debe contar

un establecimiento productor de lacteos?

¢,Cuales son los programas para el cumplimiento de las BPM con los que

debe contar la industria MIPYME procesadora de lacteos?

¢, Como se puede implementar un documento el cual evalte las BPM en una

MIPYME procesadora de lacteos?

¢, Como socializar en el Departamento de Regulacién y Control de Alimentos

un instrumento para evaluar las pequefias productoras lacteas?

° Delimitacion del problema

El trabajo se realiz6 en el Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos, para ello se hizo un diagnéstico a las MIPYMES, se clasificaron y se
elabor6 un Manual de BPM con los requisitos minimos de cumplimiento con el
instrumento de evaluacién. El periodo de investigacion se desarroll6 de enero a
diciembre del 2020.
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OBJETIVOS

General

Elaborar un instrumento para la evaluacion de las Buenas Practicas de
manufactura en las MIPYMES procesadoras de lacteos que pueda ser aplicado
por el Departamento de Regulacién y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) de Guatemala.

Especificos

° Revisar las bases de datos de licencias sanitarias del Departamento de
Regulaciéon y Control de Alimentos para contabilizar los establecimientos
registrados y crear una herramienta para clasificarlos como MIPYME

fabricante de lacteos para la aplicacion del instrumento.

° Establecer las condiciones higiénicas minimas que un establecimiento debe

implementar para cumplir con las BPM.

° Definir los programas prerrequisito minimos para el cumplimiento de las
BPM en la industria MIPYME procesadora de lacteos, basados en el RTCA
67.01.33:06.

° Implementar el instrumento de evaluacion de las buenas practicas de

manufactura en diez establecimientos clasificados como MIPYME

procesadora de lacteos.

XVII



Socializar el instrumento en el Departamento de Regulacién y Control de
Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), de

Guatemala; para la implementacion en las MIPYMES.

XVIII



RESUMEN DEL MARCO METODOLOGICO

° Disefio

Para llevar a cabo la investigacion se utiliz6 un disefio no experimental,
debido a que este tipo de investigacion permite observar los fendmenos de
manera natural para ser analizados. Segun Hernandez (2014), “este tipo de
investigacion es sistematica, porque se indaga sobre las relaciones de causas y
efectos sin ejercer control sobre las variables” (p.34).

e Tipo de estudio

El tipo de estudio fue mixto porque permitié recolectar mas informacién, que
los enfoques de manera separada. El enfoque mixto es un proceso que recolecta,

analiza y vincula datos cuantitativos y cualitativos en un mismo estudio.

Segun Mufioz (2013), “el estudio es transversal porque la investigacion se
centra en analizar cudl es el nivel o estado de una o diversas variables en un
momento dado o bien en cudl es la relacion entre un conjunto de variables en un

punto en el tiempo” (p.21).
Los resultados de la evaluacion fueron de naturaleza cualitativa y los

resultados del analisis del instrumento de naturaleza cuantitativa, esto le da un

enfoque mixto al estudio.
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° Alcance

El alcance del trabajo de investigacion fue de tipo descriptivo, ya que segun
Lerma (2009), su proposito es “descubrir el estado, caracteristicas, factores y
otros aspectos presentes en situaciones o fendmenos naturales” (p.46). El
alcance de este enfoque no permite la comprobacién de hipétesis ni la prediccion
de resultados, sin embargo, con este tipo de investigacion sera posible

caracterizar globalmente el objeto en estudio.

° Variables

Las variables de la investigacion fueron: establecimiento clasificado como
(MIPYME), condiciones de higiene, condiciones de higiene y evaluacion de la
conformidad, los programas de higiene que deben implementarse, el instrumento
que evalia el cumplimiento del establecimiento y socializa el mismo en el

departamento, tal y como se muestra en la siguiente tabla.

o  Clasificacion de los establecimientos

o  Condiciones higiénicas minimas para el cumplimiento de las BPM

o Programas de higiene para el cumplimiento de las BPM

o Instrumento de evaluacion de las BPM

o  Socializacion del instrumento para la clasificacion y evaluacion de los

establecimientos.
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Tablal. Definicién de variables
Nombre de Definicion Definicion Indicador
la variable conceptual operacional
Clasificacion del La pequefia y mediana | Pequefia y mediana Puntaje de

establecimiento

empresa o MIPYME
€s una empresa que
cuenta con ciertos
limites operacionales y
financieros prefijados
por los estados o

regiones

empresa procesadora de

lacteos ubicados en el

territorio guatemalteco.

evaluacion para
clasificarse
como MIPYME,
< 50 puntos,
basado en la
guia de
evaluacion del
RTCA
67.01.33:06 y la
que se
desarrollara en

este trabajo.

Condiciones de

higiene

Instalaciones, equipos
y procedimientos para
cumplir con
normativas de higiene
en la produccién de

alimentos

Se evallan las
Instalaciones, equipos y
procedimientos para
cumplir con las normas
de higiene en la
produccién de lacteos,
utilizando la ficha de
inspeccion de (BPM) del
(RTCA) 67.01.33:06

Establecimiento
autorizado por
el DRCA,
evaluando las
BPM

Desarrollo de los
Programas de

higiene

Plataforma sobre la
cual se construyen los
sistemas de gestion
para la inocuidad

alimentaria.

Programas de higiene
basados en normativas
CODEX, UEy RTCA

Determinacién
de los
programas de
higiene que
debe tener el

establecimiento
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Continuacion de la tabla I.

Nombre de

la variable

Definicién

conceptual

Definicién

operacional

Indicador

Implementacion de

instrumento de

Documento que

evalla los requisitos

Documento que evalla el

cumplimiento de las BPM

Se seleccionan
10

conocimiento publico
el documento de

evaluacion elaborado

evaluacion para la aprobacion o en un establecimiento establecimiento
propuesto rechazo del procesador de lacteos sy se evallan
establecimiento con el
instrumento
propuesto
Socializar Metodologia utilizada Metodologia para dar a Conocimiento
instrumento para hacer del conocer el instrumento del nuevo

instrumento a
todo el personal
del DRCA

Fuente: elaboracion propia.
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INTRODUCCION

Los fabricantes de productos lacteos a pequefia escala con frecuencia no
logran regularse por las dificultades que las normativas sanitarias vigentes
establecen, por tal motivo se realiza el presente trabajo de graduacion el cual es
una innovacion que, consiste en la implementacion de programas y disefios
basicos de inocuidad para lograr el desarrollo de las buenas practicas de
manufactura a cumplir por los pequefios procesadores de productos lacteos y
gue deseen aplicar a una licencia sanitaria de funcionamiento otorgada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS).

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala, es quien otorga la Licencia
Sanitaria de Funcionamiento a los establecimientos productores de productos
lacteos procesados, para ello se realiza una inspeccion in situ para determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, para dicha inspeccién se
toma como referencia el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA)
67.01.33:06. Dicho reglamento define directrices a evaluar, de las cuales

actualmente los pequefios productores no pueden cumplir.

El presente trabajo se divide en 5 fases, la primera de ellas consiste en la
revision de la base de Datos del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos se encuentran 120 fabricas registradas y de estas se evaluaron 10 con
el Reglamento Técnico Centroamericano de evaluacion de BPM, los 10
establecimientos evaluados fueron los que se catalogaron como MIPYMES.
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En la segunda fase, luego de trabajar con 15 de los 25 inspectores
encargados de realizar las inspecciones a nivel nacional, se establecieron las
condiciones de higiene e infraestructura minimas con las que debe contar una
MIPYME fabricante de lacteos.

En la tercera fase se continla el trabajo en conjunto dentro del
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos y se establecieron los
programas de higiene que las fabricas deben implementar para lograr el objetivo
de fabricar productos inocuos. Luego dentro de la fase 4, basada en las fases

anteriores, se realizo la propuesta de reglamento y el instrumento de evaluacion.
Finalmente se socializa el instrumento y se evaluaron los mismos 10

establecimientos de la fase 1, en esta ocasion los establecimientos cumplieron

con un punteo minimo de 81 puntos.
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1. ANTECEDENTES

Como antecedentes sobre la necesidad del cumplimiento de las (BPM) en
toda la cadena productiva de lacteos, presentan informacion que se relaciona de

manera directa con el objetivo del presente trabajo.

Acevedo, Davalos, Torres, (2015) en el trabajo titulado Importancia de la
calidad certificada de la leche bovina para consumidores del area metropolitana
de la ciudad de México, indica que, la tendencia actual del mercado orienta a
garantizar la inocuidad constante de los alimentos. Tomando datos de Acevedo,
sanidad animal es el primer paso para garantizar alimentos inocuos, en este caso
se refleja, que los productos lacteos procesados no pueden en ninglin momento
perder de vista la calidad e inocuidad de la materia prima lactea, procurando que
los centros de ordefio y acopio de la leche cumplan con las normas de higiene

necesarias.

Zamoran, (s.f.) menciona en el Manual de Procesamiento para la Industria
Lactea, que las buenas practicas de manufactura son importantes porque
reducen significativamente el riesgo de toxiinfecciones alimentarias a la poblacion
consumidora al protegerla de contaminaciones contribuyendo a formar una
imagen de calidad y de inocuidad de los alimentos. También aporta que, las
buenas préacticas de manufactura que todo productor de leche es imprescindible
gue cumpla, por lo tanto, se tomara como base para la elaboracién del manual

ya que va orientado a los pequefios productos.



Zelaya y Amador (2001) en el Manual de Buenas Practicas de Fabricacion
aplicado a la Industria Lactea, refieren que la aplicacion de Buenas Practicas de
Manufactura en los productos lacteos, asi como en cualquier otro producto
alimenticio, reduce el riesgo de tener pérdidas en la produccion, también de
intoxicar al consumidor, reduciendo las posibilidades de mermas en la produccion
al mantener controlada la produccion integral, equipos, personal, materias primas

Y procesos.

Segun lo indicado al elaborar el manual de buenas practicas en la
elaboracion de productos lacteos, el fabricante y el personal que se encarga de
manipular los alimentos tendran los lineamientos para manipular de manera
correcta los alimentos y de esta manera se reduce el peligro de contaminar el
producto y como consecuencia los productos pueden ser de mejor calidad. El
documento incluird recomendaciones generales que se aplicaran en las plantas
procesadoras relacionadas con el procesamiento de lacteos, comenzando desde

la recepcién de la materia prima hasta su distribucion.

Lo anterior sefala las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que se

deben cumplir para la fabricacion de productos lacteos procesados.

Juéarez (2001) en su tesis Buenas Practicas de Manufactura en la Industria
Alimenticia, elaboré el proyecto GCP/GUA/012/SPA 1l Fase Fortaleciendo las
dinamicas locales en la cuenca del rio Naranjo y cuenca del lago de Atitlan, con
enfasis en la produccion intensiva agricola y la produccion artesanal de la
reconstrucciéon al desarrollo, indicando las buenas practicas de manufactura a

cumplir en la fabricacién de productos lacteos procesados.

Ramis, (s.f.), indica que solo se puede llegar a comprender las interacciones

entre los microorganismos y los alimentos si se admite que, la composicién



guimica de los alimentos es un requisito previo para conocer su microbiologia,
aportando conocimiento sobre los microorganismos que pueden afectar los
productos lacteos, encontrando asi los puntos en donde el producto se protegera
debido al potencial de contaminacion con patégenos.

Los antecedentes y experiencias de los diferentes autores muestran la
necesidad de producir alimentos inocuos, asi como la manera en la que debe
elaborarse el instrumento de evaluacion de las BPM en las pequefias productoras

de lacteos.






2. MARCO TEORICO

2.1 Procesamiento de laleche

Segun Quirds (2003) la leche es “un alimento nutritivo de inestimable valor,
que tiene un reducido tiempo de conservacion que exige una cuidadosa

manipulacion” (p.25).

Los lacteos son productos con un tiempo de vida corta, son productos que
brindan un medio 6ptimo para el crecimiento de microorganismos, los lacteos han
demostrado ser fuente de microorganismos patégenos si esta no se procesa de
manera correcta. El procesar los productos lacteos de manera correcta
contribuye a su conservacion por tiempos prolongados y reducir el riesgo de

transmitir enfermedades por medio de esta.

Castle, y Walkins (1988) refieren que “la vida util de la leche puede
prolongarse varios dias mediante técnicas como el enfriamiento, las condiciones
adecuadas de temperatura evitan que la leche cruda se fermente o
descomponga” (p.52). Al someter este producto a una pasteurizacién, un
tratamiento térmico con temperaturas altas y tiempos definidos, la vida atil de la
leche aumenta y la cantidad de organismos patdégenos se ve reducida a niveles
tan bajos que no se consideran un riesgo para el consumidor. Los procesos
térmicos haran que los subproductos como la crema, queso y otros también

tengan mejores condiciones y tiempos de vida mas largos.

También para Amiot (1991) “la elaboracion de productos lacteos ofrece a

los pequeios productores lecheros mayores ingresos en efectivo que la venta de



la leche cruda y mayores oportunidades de llegar a los mercados regionales y
urbanos” (p.68). El transformar la leche cruda y obtener productos de ella brinda
beneficios a las comunidades, genera fuentes de empleo durante toda la cadena
productiva desde el ordefio, almacenamiento, transporte, recoleccion, produccién

y comercializacion.

2.1.1 Contaminantes en la produccion de leche

Segun definiciones internacionales como, la de Normas Internacionales de
los Alimentos CODEX la leche es el producto obtenido del ordefio de las hembras
mamiferas, la leche por sus componentes es uno de los alimentos mas completos
que existe, sin embargo, es uno de los productos que se pueden considerar mas
perecederos e histéricamente se relaciona a importantes enfermedades

humanas.

Para la Camara Nacional de Productores de Leche (2012) como todo
alimento la leche puede contaminarse de forma fisica, quimica y biolégica, por lo

mismo, pueden ejemplificarse dichas contaminaciones de la siguiente forma:

° Contaminacién fisica; restos de paja, tierra, hojas y otros elementos del
campo.

° Contaminacién quimica; residuos de medicamentos veterinarios,
plaguicidas, pesticidas, restos de detergentes entre otros.

° Contaminacién biolégica; brucelosis, tuberculosis, listeriosis, intoxicaciones

por estafilococos, clamidiasis, estas son las afecciones mas importantes
(p-94).

Es imprescindible, considerar las posibles fuentes de contaminacion del

medio ambiente, en particular la produccién primaria (salas de ordefio), no debe



llevarse a cabo en zonas donde la presencia de sustancias posiblemente
peligrosas conduce a un nivel no aceptable de produccion segun Castle, y
Walkins (1988) “la produccion se debe manejar de tal manera que se disminuya
la probabilidad de introduccion de factores de riesgo” (p.27).

2.2 Inocuidad de los alimentos

Segun Barros y Buenrostro (2016) “la inocuidad de los alimentos es un
elemento fundamental de la salud publica y un factor determinante de comercio
de alimentos” (p.45). Todas las personas que estan involucradas durante el
procesamiento de los productos lacteos tienen una parte de la responsabilidad,
el objetivo de los productores de la cadena primaria, los manipuladores, el
personal que la transforma, el comerciante y el consumidor deben tomar en

cuenta el riesgo de contaminar los productos en cualquiera de las fases.

Segun definicion la FAO (2008) “la inocuidad de los alimentos se refiere a
la garantia de que, un alimento no cause dafio al consumidor cuando este se

prepare y/o consuman, de acuerdo con el uso que se destine” (p.16).

2.2.1 Enfermedades transmitidas por los alimentos

Para Elias (1995) las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA)
constituyen “un importante problema de salud a nivel mundial. Estas
enfermedades pueden transmitirse por el consumo de agua o alimentos que se
encuentren contaminados, los alimentos también pueden producir sustancias

toxicas que enferman a los humanos” (p.50).

Adams y Moss (1997) refieren que “la preparacion y manipulacion de los

alimentos son factores claves en el desarrollo de las ETA, por lo que la actitud de



los consumidores resulta muy importante para prevenirlas” (p.94). De hecho, las
estadisticas elaboradas por el Sistema de Vigilancia Epidemiologica de
Enfermedades Transmitidas por Alimentos indican que practicamente el 40 % de
los brotes de ETA reportados en la Argentina ocurren en el hogar.

2.3 Causas de ETA

Una ETA, puede ocurrir al consumir alimentos contaminados con patégenos
o toxinas, sin embargo, para Sapers (2001) la sola presencia del patégeno no
significa que la enfermedad ocurrira, a continuacién, se muestra la mayoria de

los casos de ETA:

° El patdogeno debe estar presente en cantidad suficiente como para causar
una infeccion o para producir toxinas.

° El alimento debe ser capaz de sustentar el crecimiento de los patdégenos,
es decir, debe presentar caracteristicas intrinsecas que favorezcan el
desarrollo del agente.

° El alimento debe permanecer en la zona de peligro de temperatura durante
tiempo suficiente como para que el organismo patégeno se multiplique y
produzca toxina. Otras condiciones extrinsecas deben prevalecer para que
esta multiplicacion y produccion de toxina sea favorecida.

° Debe ingerirse una cantidad (porcion) suficiente del alimento conteniendo
el agente, para que la barrera de susceptibilidad del individuo sea

sobrepasada (p.65).



2.3.1 Clasificacion de la ETA

Adams y Moss (1997) expresan que “las ETA pueden clasificarse en

infecciones, intoxicaciones o infecciones mediadas” (p.24), por toxina:

° Infeccion

La infeccion transmitida por alimentos es una enfermedad que resulta de la
ingestion de alimentos conteniendo microorganismos patégenos vivos, como

Salmonella, Shigella, el virus de la hepatitis A, Trichinella spirallis y otros.

° Intoxicacion

La intoxicacion causada por alimento ocurre cuando las toxinas producidas
por bacterias 0 mohos estan presentes en el alimento ingerido o elementos

guimicos en cantidades que afecten la salud.

Para Hobbs y Roberts (1997) las toxinas generalmente no poseen olor o
sabor y son capaces de causar la enfermedad incluso después de la eliminacion
de los microorganismos (p.21). Las toxinas se encuentran presentes en los
alimentos y han sido producidas por hongos, entre ellas, estan la enterotoxina de
Staphylococcus y la botulinica.

2.3.2 Importancia de una materia prima adecuada

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (2019) indica que “La leche cruda cuando es de buena calidad no
tendra olores anormales, colores extrafios, residuos de ningun tipo, considerar

no contener sustancias quimicas, como por ejemplo antibiéticos y detergentes,



el ordefio y almacenamiento de la leche son de suma importancia ya que de esto

dependera el proceso productivo” (p.43).

Si la materia prima lactea no es la apropiada, no es posible la fabricacién de
los subproductos de forma inocua y por regulaciones del Ministerio de Agricultura
y Ganaderia y la Direccion de Inocuidad de los Alimentos Acuerdo Ministerial No.
427-2005, las lecherias estaran autorizadas por medio de una Licencia Sanitaria
de Funcionamiento, al igual que los centros de acopio y el transporte de la leche.
Las condiciones de estas no se tocaran en este documento, ya que se encuentran

reguladas en el Acuerdo Ministerial antes descrito.

2.4  Buenas practicas de manufactura BPM

Para Zelaya y Amador (2001) las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),
son las normas establecidas oficialmente que actualmente regulan a las plantas
procesadoras de alimentos en particular, en cuanto a los procedimientos de
fabricacion, limpieza y desinfeccién, la higiene personal, la manipulacion, los
controles, registros, almacenamiento, que garantizan calidad y seguridad

alimentaria (p.39).

Segun el Cédigo Internacional Recomendado de Practicas Principios
Generales de Higiene de Los Alimentos (2019), las Buenas Précticas de
Manufactura de los alimentos, considerarse ser una base solida que facilite la
produccion de alimentos inocuos, deben llevarse en toda la cadena productiva
de los alimentos, en este caso especifico, desde la recepcién de la materia prima

hasta su despacho como producto terminado (p.14).
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A lo anterior, se suman las condiciones minimas y procedimientos que se
estableceran en todos los procesos de la produccion, con el objetivo primordial
de garantizar la inocuidad de los productos y estos puedan comercializarse sin

problema alguno, cumpliendo con las normativas vigentes.

2.5 Aplicacion de las buenas préacticas de manufactura

Las buenas practicas de manufactura (BPM) para Juérez (2011) se pueden
aplicar en los alrededores de las plantas procesadoras de alimentos o en los
interiores de esta, clasificandose de la siguiente manera:

o La planta: pisos, paredes, cielo raso desagues

o Alrededores: ubicacion, facilidades sanitarias

o Equipos: desinfeccidbn mantenimiento, calibracion

o Almacenes: ubicacion interna, ventilados, e iluminacion
o Control de operaciones

o Personal: higiene personal, buenos habitos de higiene y presentacion

Es importante agregar que, las condiciones del area de proceso deben ser
las adecuadas, de tal forma que se puedan adoptar las buenas practicas de
higiene de los alimentos, incluyendo medidas protectoras contra la contaminacion
entre los mismos alimentos dentro del area de produccion. Refiere Hobbs y
Roberts (1997) “que el area de produccion, como todo establecimiento que
procesa alimentos, debe estar construido con material adecuado, el mismo debe

ser facil de limpiar” (p.24).
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251 Paredes

Adams y Moss (1997) “son fabricadas de cualquier material que no
contamine al alimento y no tenga ningun efecto toxico” (p.27). Las mismas
estaran libres de ranuras, agujeros o cualquier medio de anidamiento de plagas

0 acumulacion de suciedad.

25.2 Techos

Juarez (2011) menciona que “es imprescindible que los techos estén
limpios, no permitir el anidamiento o ingreso de plagas, el material que se utilice
sera capaz de limpiarse y desinfectarse cuando sea necesario” (p.46). Los
mismos seran de color claro para verificar su limpieza y que a la vez sean buenos
reflectores de luz. Las tuberias y canaletas que se encuentran en el techo, no se

condensaran ni permitirdn goteos y en el techo no debe existir condensacion.

253 Pisos

Elias (1995) refiere que “los pisos deben tener el declive hacia los desagues,
de tal forma que el agua no se acumule, si los pisos no cuentan con el desnivel
adecuado” (p.22). Entonces es imprescindible establecer métodos como: arrastre
de agua para la evacuacion constante, los pisos no tendran agujeros o
desperfectos que puedan acumular agua, ya que como consecuencia se tiene un
riesgo potencial de crecimiento microbiano. En las areas de produccion sera
necesario contar con una curva sanitaria para evitar acumulacion de agua y

suciedad.

12



254 Ventanas

Para Elias (1995) las ventanas deben estar protegidas contra el ingreso de
contaminacion ambiental, insectos voladores o cualquier elemento que
comprometa la inocuidad de los alimentos, las mesas si son de vidrio se tendran

gue proteger contra quebraduras, el método que se utilice es indiferente (p.51).

255 Puertas

Segun Juérez (2011) las puertas “es necesario construirlas de un material
no absorbente, o tratadas de tal forma que no permitan la acumulacion de
humedad, polvo o plagas” (p.19). Por lo tanto, estaran protegidas de tal forma
gue no permitan el ingreso de roedores, bichos o cualquier otra plaga por los
espacios de luz que puedan existir entre paredes y pisos, de preferencia las
puertas deberan abrir hacia afuera, dentro del &rea de proceso se podran utilizar
cortinas plasticas, las mismas no tendran contacto con el piso para evitar

contaminacion cruzada.

25.6 luminacidén

Zelaya y Amador (2001) refieren que “se pueden utilizar lamparas
convencionales, siempre y cuando las mismas se encuentren protegidas contra
golpes y quebraduras, con iluminacién suficiente” (p.41). Para que el operario
pueda ver claramente el proceso y las areas de produccion, si la lampara ya
cuenta con proteccion o es de un material no quebradizo entonces no sera

necesario agregar proteccion alguna.
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257 Ventilacion

El proceso de lacteos expresa Albarracin (2005) que “por las temperaturas
que se manejan pueden provocar calor en las areas de produccion” (p.25). Por
lo tanto, contar con sistemas de aire como, ventiladores, aire acondicionado u
otros, que eviten que el sudor del personal caiga sobre el producto, el aire ira del
area mas limpia hacia el &rea mas sucia para evitar contaminacion cruzada, si se
utiliza aire del exterior, es necesario contar con filtros para evitar el ingreso de

contaminantes del ambiente.

2.5.8 Drenajes

Segun Armada y Ros (2006) “es necesario contar con sistemas e
instalaciones adecuados de desagie y eliminacién de desechos” (p.37).
Disefiados, construidos y mantenidos de manera que se evite el riesgo de
contaminacion de los alimentos o del abastecimiento de agua potable; ademas,

deben contar con una rejilla que impida el paso de roedores hacia la planta.

259 Alrededores

Diaz y Uria (2009) mencionan que “los alrededores deben estar limpios, si
hubiera jardines los mismos, estar bien recortados de tal forma que, no se
encuentren posibles nidos de plagas” (p.13). Ademas, es importante, en los
drenajes evitar cualquier contaminacion o infestacion, no debe haber equipos en

desuso o cualquier atractivo de plaga en los mismos.
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2.5.10 Ubicacion

Tomando en cuenta que las MIPYMES pueden ubicarse en hogares,
Méndez (2013) expresa que “la ubicacion no siempre sera denominada zona
industrial” (p.26). Por lo mismo, son necesarias las barreras para evitar cualquier
contaminacion de los alimentos, y considerar peligros como: ambiente
contaminado por actividades vecinas, zonas expuestas a inundaciones, zonas

expuestas a infestacion de plagas, retiro eficaz de los desechos sélidos y liquidos.

2.5.11 Facilidades sanitarias

Segun Diaz y Uria (2009) “es imprescindible que el establecimiento cuente
con instalaciones sanitarias adecuadas para la limpieza y desinfeccion de
utensilios, también con servicios de higiene adecuados para el personal, esto con

el fin de evitar el riesgo de contaminacion de los alimentos” (p.71).

Las instalaciones sanitarias pueden ser las mismas que se utilizan en la
casa de habitacidon. Es necesario también, que los sanitarios (bafios) cuenten con
agua, estar limpios e incluirse en el programa de limpieza y desinfeccion, contar

con lavamanos, jab6n, método de secado de manos y depdsito para basura.

El establecimiento debe contar con un lavamanos antes de ingresar al area
de produccién, y otro dentro de la misma, en ambos casos estos deberan ser de
accion no manual, contar con agua potable, jabon para desinfectar y lavar las
manos, letrero de correcto lavado de manos, método de secado adecuado y

basurero.
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Ademas, antes de ingresar al area de produccion se debera contar con un
meétodo de desinfeccion de calzado/botas, el calzado debera ser exclusivo para

el proceso de alimentos.

2.5.12 Equipo y utensilios

Para Méndez (2013) el equipo, los recipientes y los utensilios que se utilicen
en la produccién de lacteos deben fabricarse de manera que puedan limpiarse y
desinfectarse con facilidad y efectividad, la limpieza, la desinfeccion debera
realizarse antes y después de su uso, buscando medidas necesarias para evitar
la contaminacion cruzada, el equipo cuando se lava debe desmontarse para
permitir su limpieza y mantenimiento. Es necesario contar con un programa de

mantenimiento para lo siguiente:

o En el caso de utilizar madera para la produccién la misma debe mantenerse
limpia y demostrar que es inocua.

o Los recipientes para desechos deben ser lavables, tener una frecuencia de
lavado y vaciado, cuando proceda debe ser con tapadera, en el caso de
brindar malos olores, o haber materia organica dentro de los mismos.

o Los utensilios metalicos (como cuchillas) no tendran éxido, deben revisarse
antes y después de la produccién para verificar su estado fisico, el programa
tendra medidas para evitar la contaminacién del producto con piezas

metalicas.
2.5.13 Abastecimiento de agua
Refiere Diaz y Uria (2009) que “el lugar debe contar con agua suficiente

para el lavado de manos y de utensilios” (p.54). Por lo tanto, la misma sera
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potable, la potabilidad se verificara con los parametros de la legislacion vigente,

pueden utilizarse métodos de cloracion para su potabilidad.

2.5.14 Control de la calidad del agua

De igual manera refiere Diaz y Uria (2009) que, “la potabilidad del agua se
verificara antes de iniciar produccion y al finalizar la misma, el método sugerido
es la medicién de cloro residual por el método que el establecimiento elija” (p.18).
Si se utiliza hielo el mismo debe cumplir los parametros que la normativa vigente
indique, se debe utilizar agua potable para su fabricacion o garantizar su

inocuidad.

2.5.15 Manejo de cisternas y pozos

Segun Diaz y Uria (2009) las cisternas o pozos deben encontrarse tapados
y con medidas de seguridad para evitar el ingreso de plagas o de bio-terrorismo,

se programara una limpieza al menos una vez al afio (p.16).

2.5.16 Almacenamiento

Méndez (2013) expresa que “el almacenamiento de los alimentos depende
del tipo de producto que se va a guardar” (p.20). El lugar de almacenamiento,
para los productos que no requieran refrigeracion o congelacion, debe ser: fresco,
seco, ventilado, limpio, separado de paredes, techo y suelo por un minimo de 15
centimetros. Utilizar siempre estantes o tarimas para apoyar las materias primas,

todas estas medidas ayudan a evitar la presencia de roedores e insectos.
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2.5.17 Embalaje

Para Adams y Moss (1997) “la forma y el material de embalaje garantizara
una proteccién adecuada al producto para minimizar la contaminacioén, prevenir
dafios y permitir la colocacion del rétulo” (p.53). Las sustancias usadas en el
embalaje no deben representar un peligro para la inocuidad del alimento, segun
las condiciones especificadas para su almacenamiento y uso. Los embalajes
reutilizables o retornables seran durables, ademas de facilitar la limpieza y
desinfeccién, debiendo ser descartados cuando presenten alteraciones que

demuestren la pérdida de su finalidad, proteccion del contenido.

2.5.18 Control de operaciones

Anmat (2011) menciona que “el objetivo del control de las operaciones es
producir alimentos inocuos” (p.11). Esto se da por medio de procedimientos
operativos adaptados a productos e ingredientes crudos, su formulacion,
composicién, proceso, distribucion y consumo. Esos procedimientos se aplican
en la produccién y manipulacibn de los alimentos. Debe realizarse la
planificacion, implementacion, monitoreo y revisiéon de la eficiencia de los

sistemas de control.

Es decir, que los procedimientos de control pueden ser faciles, como la
simple verificacidbn de renovacién de existencias, el calibrado del equipo o la
programacion correcta de la temperatura de las camaras frias. En algunos casos

puede ser necesario consultar a especialistas.
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2.5.19 Personal

El Manual para Manipuladores de Alimentos (2019) indica que ‘el
manipulador de los alimentos es de suma importancia en el proceso productivo”
(p. 24). Por lo tanto, el manipulador de alimentos es toda persona que opera
directamente alimentos envasados o0 no, también aquel que se encuentra en
contacto con los utensilios y equipos que se utilizan para su produccion o
cualquier otra superficie de contacto con el alimento, por lo tanto, este debe

cumplir con requerimientos de higiene basicos.

Es imprescindible considerar que, los contaminantes pueden llegar de forma
directa al alimento, esto sucede por medio de la persona que los manipula, este

tipo de contaminacién posiblemente es la mas simple y comun.

2.5.20 Higiene personal

Tomando como base indicaciones del Reglamento Técnico Centro
Americano (RTCA) 67.01.33:06, el personal debe encontrarse capacitado de tal
forma que conozca los riesgos que el manipular un alimento de forma erronea
conlleva, para esto debe elaborarse un programa, el mismo estara por escrito y

debe ejecutarse.

Segun el Reglamento Técnico Centro Americano 67.01.33:06 (2018) para
la manipulacion de productos lacteos el personal debe presentarse a su lugar de
trabajo bafiado, si utiliza barba, estar recortada de tal forma que un cubre barba

puede mitigar el peligro de desprendimiento de cabello.

Antes de ingresar a las areas de proceso el personal debe cumplir:
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o Lavarse las manos con jabon desinfectante y suficiente agua

o Utilizar botas exclusivas para el area de produccion o protector de zapato

o Utilizar ropa adecuada para el proceso productivo, si se usa la ropa de calle
el operario, utilizara una gabacha limpia, la cual no saldra a los ambientes

externos.

Lavarse las manos cuando:

o Se inicien actividades de manipulacion de alimentos

o Inmediatamente después de utilizar el servicio sanitario

o Después de manipular cualquier elemento que no sea parte del proceso
productivo habitual.

El manipulador de alimentos dentro del area de produccion cumplira con:

o Evitar cualquier comportamiento que pueda contaminar los alimentos, por
ejemplo, escupir, consumir alimentos, conversar o fumar

o Mantener bigote, barba y cabello dentro del protector que se utilice

o No utilizar ningun tipo de joyeria, maquillaje ufias o pestafias postizas

o El uso de guantes sera opcional, de utilizarse los mismos, se cambiaran
cada vez que sea necesario

o El personal que se encuentre en contacto directo con el producto utilizara

un cubrebocas, esto para evitar una contaminacion biol6gica (p.18).
2.5.21 Control de la salud del personal
Segun lo indica RTCA 67.01.33:06 (2018), “el personal contara con una

tarjeta de salud emitida por la autoridad competente, la misma se renovara al

menos una vez por aino” (p.22).

20



Las personas que presenten sintomas o simplemente se sospeche que
estan padeciendo de una enfermedad que eventualmente pueda comprometer la
higiene de los alimentos, no se les permitira el acceso a las areas donde se
manipule el alimento. El personal informara su condicion de forma inmediata a su
superior. La persona se sometera a un examen médico antes de continuar con

sus actividades normales.

2.5.22 Control de los visitantes

Las personas visitantes de cualquier tipo seguiran las mismas normas de
higiene del manipulador de alimentos, el programa incluird los procedimientos a

seguir con los mismos.

2.6 Produccién de leche en Guatemala

Segun la revista Centro América y Mundo, Guatemala importa 66 % del
producto lacteo que se consume en el pais. Mientras la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) recomienda que el consumo per capita anual sea de 140 litros de

leche, en Guatemala la ingesta es de 53 litros, la mas baja de Centro América.

Segun base de datos de registro sanitario del Departamento de Regulacion
y Control de Alimentos (DRCA) aproximadamente se encuentran registrados 750
productos lacteos fabricados en el territorio nacional por 122 establecimientos
registrados, lo cual el DRCA estima es solamente un 30 % de los productos que

Se consumen.
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2.7 Marco regulatorio para Guatemala

Para controlar la salud de una poblacion, se requiere que la entidad
responsable regule y controle la actividad productiva de alimentos, de esta

manera lograr:

o Proteger al consumidor

o Garantizar la inocuidad de los alimentos mediante su cadena productiva y
distribucion.

o Velar por el cumplimiento de los requisitos de inocuidad, calidad y

disposiciones de ley de los alimentos.

Las preocupaciones sobre el riesgo de la produccion de los alimentos se

enfocan de manera general en los siguientes aspectos:

o Riesgo microbiologico
o Residuos de plaguicidas y otros contaminantes
o Utilizacién inadecuada de los aditivos en los alimentos

o Engafio al consumidor

En Guatemala el ente regulador de los productos lacteos procesados es el
Departamento de Regulacién y Control de Alimentos del Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social. Para procesar alimentos de cualquier tipo, es de
caracter obligatorio contar con la autorizacién previa del Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social esto se realiza por medio del Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) el cual otorga la licencia sanitaria de
funcionamiento y el registro sanitario de referencia, las bases legales se
encuentran a detalle en el Decreto 90-97 del Congreso de La Republica de

Guatemala y el Acuerdo Gubernativo 969-99.
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Para otorgar la licencia sanitaria de funcionamiento el Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) realiza una inspeccion basada en el
Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) 67.01.33:06, si el
establecimiento obtiene un puntaje mayor a 81 puntos se considera que el mismo
se encuentra en condiciones aceptables para obtener la licencia sanitaria, de lo

contrario el establecimiento no puede operar de manera legal.

2.8 Caracterizacion de MIPYME Procesadora de Lacteos

Segun datos del Ministerio de Economia la Pequefia y Mediana Empresa
genera un 80 % del empleo en Guatemala, contribuyendo alrededor del 40 % al
producto interno bruto.

En la mayor parte de los paises las empresas se clasifican utilizando
indicadores econdémicos, tamafio, volumen de operaciones financieras, numero
de empleados, tipo de edificio, una propuesta bastante interesante fue la que se
realizd en 2001 por la revista Taylor en el 2001, esta la clasificé de la siguiente

manera:

o Atienden a clientes locales

o Tienen una cuota limitada del mercado existente

o Son propiedad de una persona o de un pequefio grupo de personas.

o Son administradas principalmente por los propietarios y su propiedad es

independiente de los grandes grupos empresariales.

En Guatemala mediante el Acuerdo Gubernativo 211-2015 se hace la
clasificacion de las microempresas y se considera asi a la que tiene menos de
diez trabajadores, con ventas anuales menores a 190 salarios minimos no

agricolas, la pequefia empresa debera estar entre once y ochenta empleados,
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con ventas anuales entre ciento 190 a 3700 salarios minimos, la mediana entre
ochenta y uno, con doscientos trabajadores y ventas anuales entre 3701 a 15420
salarios minimos no agricolas, todo lo que supere estas cifras se considera

grandes empresas.

La OPS indica que la definicion de una pequefia empresa depende de las
caracteristicas de esta, tomando en cuenta cada region del pais, y la autoridad
competente puede llegar a establecer esta definicién, la OPS define como

microempresa a aquellos establecimientos con menos de 10 asalariados.

Brinda algunas reglas generales para las pequefias y medianas empresas
fabricantes de alimentos, estas son:

o Las instalaciones de las pequefias empresas deben cumplir con ciertos
pardmetros de estructura, distribucion, tamafo, ventilacion, iluminacion,
sala sanitaria, abastecimiento de agua, una correcta recoleccion de basura
y otros elementos que garanticen la inocuidad y calidad de los alimentos.

o Las actividades administrativas no deben estar en las mismas areas de
fabricacion de los alimentos, los alrededores deben de estar limpios con el
fin de evitar la contaminacion.

o Los acabados de pisos y paredes no deben tener irregularidades y deben
ser faciles de limpiar.

o Los equipos y utensilios deben contar con caracteristicas sanitarias, esto
con el fin de garantizar que la fabricacion de los alimentos sea inocua y de
calidad.

o El personal de las pequefias empresas debe tener una formacién adecuada
en materia de buenas practicas de manufactura.

o Las materias primas, en este caso los productos lacteos y otros ingredientes

o aditivos permitidos, deben almacenarse de manera adecuada.
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Por su parte, el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales (MARN) a
través del Acuerdo Ministerial Numero 204-2019, categoriza como bajo impacto
aquellas empresas que elaboran procesan y comercializan productos lacteos y
sus derivados en una cantidad menor a los 30,000 litros por dia.

Todos estos aspectos seran tomados en cuenta para realizar el instrumento

de clasificacion
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3. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

El proceso de fases del trabajo de graduacion consistié en 5, siendo cada

una de las fases un objetivo especifico

o Fase 1

Revisar la base de datos del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos para identificar las empresas productoras de lacteos y realizar un

diagnéstico en la cantidad actual de establecimientos registrados.

Se realiz6 una revision en la base de Datos oficial de licencias sanitarias de
fabricas de alimentos del DRCA, contabilizando los establecimientos
procesadores de lacteos que cuentan con una licencia sanitaria de fabricacion en
120 establecimientos, y del total se evaluaron 10 establecimientos clasificados
como MIPYME.

Para clasificar los establecimientos como MIPYMES se utilizé la matriz de
recoleccion de datos, donde por medio de los factores establecidos se obtendra
un punteo, en los casos en el que el establecimiento obtuvo un puntaje menor a
50 se clasifico6 como MIPYME.

° Fase 2

Se establecieron las condiciones higiénicas con las que contara un

establecimiento MIPYME procesador de lacteos.
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El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos, encargado de
evaluar las fabricas de alimentos en Guatemala, actualmente cuenta con 25
inspectores. Basandose en la experiencia y competencias técnicas que cada uno
de ellos tiene en el ambito laboral, se pasé una encuesta por medio de una
estudiante de EPS, en la encuesta 15 inspectores con una experiencia mayor a
1 afo en evaluacion de fabricas de alimentos, la misma analiza cada uno de los
items que contempla el RTCA 67.01.33:06 para conocer las necesidades de
cambios en dichas empresas y se tomaron en cuenta en la elaboracion de la

propuesta.

) Fase 3

Se definieron los programas de higiene que implementan las MIPYMES
procesadoras de lacteos.

En esta fase se tom6 como base de evaluacion el Reglamento Técnico
Centro Americano (RTCA) de BPM, que determina los programas de higiene
necesarios a implementar como minimo en los establecimientos MIPYMES
procesadores de lacteos como parte del cumpliendo con las buenas practicas de

manufactura.

Después de definir los programas minimos de higiene con los que debe
contar una fabrica de productos lacteos MIPYME, se realizaron manuales
genéricos los cuales pueden adaptarse en los establecimientos fabricantes, ver

anexos del 3 al 10.

) Fase 4
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Se realizé el instrumento de evaluacion a aplicarse en las MIPYMES

procesadoras de lacteos.

En esta fase se elabor6 el instrumento propuesto, para ello se tomaron los
resultados de las fases anteriores. El instrumento detallé los requisitos de higiene
y programas a contar de las MIPYMES procesadoras de lacteos para su posterior
evaluacion por medio de una ficha de inspeccion que el Departamento de
Regulacién y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social, con el fin de otorgar la Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

. Fase 5

Se socializ6 el instrumento de evaluacibn y se evaluaron 10
establecimientos con el fin de verificar el cumplimiento de las buenas practicas

de manufactura.

La necesidad de realizar el instrumento fue para que las MIPYMES se
evaluaran de manera objetiva y cumplan con los requisitos legales para obtener
la Licencia que otorga el Departamento de Regulaciéon y Control de Alimentos
(DRCA).

En esta fase se implemento el Instrumento elaborado, para ello se evaluaron
10 establecimientos clasificados como MIPYME procesadora de lacteos y
determinar la viabilidad de este en el DRCA, visitando los establecimientos

clasificados como MIPYME.

Al finalizar las fases se analizaron los resultados de las evaluaciones

realizadas con el instrumento propuesto a los establecimientos MIPYMES y se
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comparo6 con el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) de BPM el cual

es el instrumento utilizado actualmente para determinar su viabilidad.
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4. PRESENTACION DE RESULTADOS

Con base en los objetivos establecidos, se fueron desarrollando las fases y
con ellas obteniendo resultados positivos, el primer objetivo fue lograr la fase de
revision de la base de datos del DRCA, se encontraron registrados 120
establecimientos fabricantes de lacteos los cuales ya cuentan con una licencia
sanitaria de funcionamiento. Se tomaron 10 establecimientos los cuales fueron
clasificados como MIPYME segun en el instrumento de clasificacidn, ver anexo
12, para conocer los ultimos punteos obtenidos siendo evaluados con el

Reglamento actual:

Tabla Il. Evaluacién de 10 establecimientos MIPYME en el territorio

guatemalteco

Establecimiento Nota RTCA
A 84
86
79
88
85
82
86
82
| 81
J 74

I O M m O O @

Fuente: elaboracion propia.

31



La evaluacion del RTCA 67.01.33:06 divide el punteo de evaluacion de la

siguiente manera:

Tabla lll.  Distribuciéon del punteo RTCA 67.01.33:06
ITEM Punteo
Edificios 62
Condiciones de los equipos y utensilios 3
Personal 15
Control en el proceso y en la produccién 15
Almacenamiento y distribucion 5
Total 100

Fuente: elaboracion propia.

Considerando que uno de los objetivos es clasificar los establecimientos a
los cuales se podra aplicar el reglamento propuesto y que este reglamento no
debe comprometer la inocuidad del alimento en ningin momento, se desarrolla
una matriz la cual analiza los riesgos Yy clasifica el establecimiento, por lo tanto,
tomando en cuenta lo indicado en los antecedentes, los factores que se

consideran en dicha clasificacion son:

o Cantidad de empleados
o Uso de la propiedad

o Tipo de construccion

o Radio de distribucion

o Impacto Ambiental

o Tecnologia utilizada

o Volumen de produccion
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Los datos se obtuvieron desde el formulario que el establecimiento llena al
momento de solicitar licencia de fabricante, ver anexo 11, el punteo de un
establecimiento considerado como MIPYME sera <50 puntos, siendo 100 el
punteo mayor, en las tablas siguientes se definen los puntos por factor.

o Cantidad de empleados, se clasifica en tres rangos, siendo el rango mas

bajo el considerado como MIPYME.

Tabla V. Ponderacion segun cantidad de trabajadores que laboran en la
fabrica de alimentos

Cantidad de Trabajadores Ponderacion
1-10 1
11-80 5
80-200 10

Fuente: elaboracion propia.

o Uso de Propiedad: la ponderacién asignada es de 10 puntos

Criterios:

Tabla V. Ponderacién segun uso de la propiedad

Uso de la Propiedad Ponderacion
Casa Habitacional 1
Planta Independiente 10

Fuente: elaboracion propia.

o Tipo de Construccion: el tipo de construccion incluso es un factor
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determinante para la inocuidad de los alimentos, la ponderacion asignada

es de 10 puntos.

Criterios:

Tabla VI. Ponderacion segun tipo de construccion de la fabrica de

alimentos
Tipo de construccion Ponderacion
Madera 1
Mixta 5
Concreto 10
Fuente: elaboracion propia.
o Radio de Distribucién: se toma en cuenta el rango de distribucion, esto

puede determinar también qué tanto impacto puede llegar a tener un
alimento y brinda un indicador sobre la capacidad de produccion del

establecimiento la ponderacién asignada es de 5 puntos.

Tabla VII. Ponderacion segun tipo de distribuciéon de lafabrica de alimentos

Radio de Distribucion Ponderacion
Municipal 1
Departamental 3
Nacional 5

Fuente: elaboracion propia.

o Impacto Ambiental: la ponderacion asignada es de 25 puntos
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Criterios: la clasificacion la asigna el Ministerio de Ambiente y Recursos

Naturales segun listado taxativo vigente.

Tabla VIII. Ponderacién segun impacto ambiental otorgado por el MARN

ala fabrica de alimentos

Impacto Ambiental Ponderacion
C 8
B2 16
Bl 25

Fuente: elaboracion propia.

o Uso de Tecnologia: la ponderacion asignada es de 10 puntos

Tabla IX. Ponderacion segun uso de tecnologia utilizada por la fabrica de

alimentos
Uso Tecnologia Ponderacion
Manual 1
Semi-Automético 5
Automatico 10
Fuente: elaboracion propia.
o Volumen de produccion: tomando en cuenta que el MARN cataloga

aquellos establecimientos que procesan <30,000 litros al dia como un

establecimiento de bajo impacto, la ponderacion es la siguiente:

35



Tabla X. Ponderacion segun cantidad de litros procesados al dia por la

fabrica de alimentos

Volumen de produccion litros/dia Ponderacion
0-10000 10
10001-30000 20
>30000 30

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XI.  Clasificaciéon de la empresa como regular o MIPYME

Cantidad Uso Tipo Radio Impacto Tecno- Volumen Total
de de de de Ambiental logia de
Trabajadores Propiedad Construccién Distribucion produccién
10 10 10 5 25 10 30 100

Fuente: elaboracion propia.

El maximo puntaje que puede tener un establecimiento, respecto a su
clasificacion, es de 100 unidades, tomando en cuenta los antecedentes y las
normativas que ya se mencionaron, los establecimientos con un punteo <50
puntos pueden clasificarse como MIPYME, por lo que estas son las que

estuvieron sujetas al reglamento propuesto.

En la segunda fase, para lograr establecer las condiciones higiénicas
minimas con las que debe contar un establecimiento fabricante de productos
lacteos, se evaluaron cada uno de los items del reglamento actual, se

encuestaron a 15 inspectores del DRCA 60 % del personal, la cantidad de
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personas entrevistadas fue a conveniencia, de las encuestas se obtuvieron los

datos siguientes:

Tabla XII.

Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del
DRCA criterios

s i CrOEmpresaT

3. L0ué aEpecios de pisos
congdera #e debe
mimentar ln pununcidn en
1o Aeha de inspecc on
actial?

A, LOué aEpectos de
paredes consdern =e delbe
sumentar @ punieaciodn on
la fichs de inzpeec dn
nohaml?

5. Parm el aspecto de
techos, jconsidera =se debe
mumentar su puniuacion en
1n fichs de inapeccidn
schual?T

&, 2ioué aspectos de
ventanae v puerias podrian
eliminarse en ln fchn de
inspeccidn achual ¢

T, aQué aspectos de
eminaci dn conzidera
chebe cambiarse su
puntuacién en la ficha de
inepeceidn acheal T

E. 200ué mspectos de
wentiloci fn cong ders debe
cambiarse su modificacon
en In ficha de inspecc dn
e tual?

Criterio Ttem Pregunia Forcentaje de respuestas
Fdificia Plants ¥ sus 1. pConsidern necesario El 100%s de los inspectores no cons deran necesano
alradedornes modicar la puniiacion oo o i car 1a puniiaci dn de los sspectos o
los aspectos de nlrededores v ubicacidn,
Mrededores ¥ ubicacidn de
la Gedia de inspedc dn
nchual?
Insaloc ones 2. poué aspectos de disefio El 67% de los inspedores cons deran gque todos los
lizicas cons ders no se aplicon a nepectos de diseno no aplican a una microempress

de produccldn de allmentos procesado, mi ontras que
el 3324 de los inspectores no lo cons dern,

El 7% de log ingpectores no consE deran necesario
summentar la punfuacidn para mingihn sspedo de
pisos, mientras que e 33% de los inspectores
considerim necesario sumentar la puntuacion para el
nEpecto de materinl impermentd ¢y ol lmpd eza.
El 67% de inspeciores consideran
necesaronmmentar la puntuacidn de dreas de
proceso v alimacensmienio revestdas de malorial
impermeable, mieniras que e 33% de los
inspectores cons dernn aumentorlo en exten ores
consiruidos de material adecuadao.

El 6 7% de inspectores considernn necesnrio
numentar s puntuscidn para o aspecto de techos,
mieniras que el 33% de inspectores no lo considera.

El 100%% de inspectores considermm que debe
elimminoree log quicios de la: ventanas de amafio
minimo v con declive.

El 67%s de log inspedores no oone ders necesario
cambxiar Ia pumbes o dn poers ningeno de los aapectos
de iluminacidn, mienitras que el 33%0 de los
inspectores cons derangue debe combiarse para el
aEpecte de intend dad de acuerdo a8 BPM s,

El 3333 94 de inspectores consideran quedebe
disminuirse |n puntuscdn pora ventilac dn
sdecusds, mieniras gue el 3333 %6 de los
inspectores con= dern debe que debe disminuirse
para cormente de aire sonag limpia a cona
contsminada, ¥ el resto de los inspedores (335,33

Pa) o o considers pars ningune de los aspectos,
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Tabla XIlI

ftem

Pregunta

Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del

DRCA opinion sobre valoracion de los edificios

Respuestas consolidadas

Instalaciones

9. ¢ Qué aspectos de

El 67 % de inspectores consideran que

sanitarias abastecimiento de agua podria eliminarse el sistema de
podrian eliminarse de la ficha | abastecimiento de agua no potable
de inspeccidn actual? independiente, mientras que el 33 % de
los inspectores no lo considera.
10. ¢ Qué aspectos de El 33.33 % de inspectores consideran que
tuberias podrian eliminarse de | podria eliminarse tamafio y disefio
la ficha de inspeccion actual? | adecuado; otro 33.33 % lo considera para
tuberia de agua potable, no potable y
aguas servidas, y el resto de los
inspectores (33.33 %) no lo considera
para ninguno de los aspectos.
Manejo y 11. Para el aspecto de El 100 % de inspectores no consideran

disposicion de
desechos

liquidos

drenajes considera necesario
cambiar su puntuacién en la

ficha de inspeccion actual?

necesario cambiar la puntuacion para el

aspecto de drenajes.

12. ¢ Qué aspectos de
instalaciones sanitarias
considera no se aplican a una

microempresa?

El 33 % de inspectores consideran que
los vestidores debidamente ubicados no
aplican a una microempresa, mientras
gue el 67 % de los inspectores considera
gue todos los aspectos aplican para la

misma.

13. ¢ Qué aspectos de
instalaciones de lavado de
manos considera necesario
cambiar su puntuacién en la

ficha de inspeccion actual?

El 100 % de inspectores no considera
necesario cambiar la puntuacion para los
aspectos de instalaciones de lavado de

manos.
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Continuacion de la tabla XIIlI.

Manejo y

disposicion de

14. Para el aspecto de

desechos sdlidos, ¢ .considera

El 67 % de inspectores consideran

necesario disminuir la puntuacion para los

desechos necesario disminuir su aspectos de desechos sélidos, mientras

sélidos puntuacion en la ficha de que el 33 % de los inspectores no lo
inspeccién actual? consideran.

Limpiezay 15. ¢ Qué aspectos del El 33.330 % de inspectores consideran

desinfeccion

programa de limpieza y
desinfeccién considera
necesario cambiar su
puntuacion en la ficha de

inspeccién?

gue se debe cambiar la puntuacion para
programa escrito que regule la limpieza y
desinfeccion y productos para limpieza y
desinfeccion aprobados, mientras que el
33.33 % de los inspectores lo consideran
para instalaciones adecuadas para la
limpieza y desinfeccién, y el resto de los
inspectores (33.33 %) consideran que no
debe cambiarse para ninguno de los

aspectos.

Control de

plagas

16. ¢ Qué aspectos de control
de plagas considera necesario
disminuir su puntuacion en la

ficha de inspeccion actual?

El 33.33 % de inspectores consideran que
se debe disminuir la puntuacion para
programa escrito para el control de
plagas, mientras que el 33.33 % de los
inspectores lo considera para productos
guimicos utilizados autorizados, y el resto
de los inspectores (33.33 %) para
almacenamiento de plaguicidas fuera del

area de procesamiento.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIV. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del
DRCA opinion sobre valoracién de la evaluacion de la salud
Criterio item Pregunta Respuestas consolidadas
Personal Control de 20. Para el aspecto | El 33 % de inspectores no
salud de control de salud, | considera necesario cambiar la
¢considera puntuacién para el aspecto de
necesario cambiar control de salud, mientras que el
su puntuacién en la | 67 % si lo considera.
ficha de inspeccién
actual?
Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.
Tabla XV. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del
DRCA opinion sobre valoracién de los equipos y utensilios
Criterio item Pregunta Respuesta consolidada
Equipos y Equipos y 17. Para el aspecto El 67 % de inspectores no
utensilios utensilios de equipos y consideran necesario aumentar
utensilios, la puntuacion para el aspecto
éconsidera de equipos y utensilios,

necesario aumentar
su puntuacién en la
ficha de

inspeccion?

mientras que el 33 % de los

inspectores si lo considera.

Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.
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Tabla XVI. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del

DRCA opinion sobre practicas del personal

Criterio item Pregunta Respuestas consolidadas
Personal Capacitacion 18. Para el aspecto de | El 100 % de inspectores no
capacitacion, considera necesario cambiar la

¢considera necesario | puntuacién para el aspecto de
cambiar su puntuacion | capacitacion.
en la ficha de

inspeccién actual?

Practicas 19. Para el aspecto El 67 % de inspectores no
higiénicas de practicas considera necesario cambiar la
higiénicas, ¢ considera | puntuacion para el aspecto de
necesario cambiar su | practicas higiénicas, mientras

puntuacion en la ficha | que el 33 % si lo considera.

de inspeccion actual?

Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.
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Tabla XVIl. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del
DRCA opinion sobre valoraciéon del proceso de produccion
Criterio item Pregunta Respuestas
consolidadas
Control en Materia prima | 21. Para los aspectos de El 67 % de inspectores
el proceso y materia prima, ¢considera no consideran necesario
enla necesario cambiar la cambiar la puntuacion
produccién puntuacion en la ficha de para el aspecto de

inspeccion actual?

materia prima, mientras
que el 33 % de los
inspectores si lo

considera.

Operaciones
de

22 para el aspecto de

operaciones de manufactura,

El 67 % de inspectores

no considera necesario

manufactura | ¢considera necesario cambiar | cambiar la puntuacién
su puntuacion en la ficha de para el aspecto de
inspeccion actual? operaciones de
manufactura, mientras
que el 33 % de los
inspectores si lo
considera.
Envasado 23. Para el aspecto de El 100 % de inspectores

envasado, ¢considera
necesario aumentar su
puntuacion en la ficha de

inspeccion actual?

no considera necesario
aumentar la puntuacién
para el aspecto de

envasado.
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Continuacion de la tabla XVII.

Documentacié | 24. Para el aspecto de

ny registro

inspeccién?

documentacion y registro,
¢Jconsidera necesario aumentar

su puntuacion en la ficha de

El 100 % de inspectores
no considera necesario

aumentar la puntuacion

para el aspecto de

documentacion y registro.

Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.

Tabla XVIII. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores
del DRCA opinion sobre valoracion del almacenamiento y
distribucién

Criterio item Pregunta Respuesta
consolidada

Almacenamie | Almacenamient | 25. ¢;Qué El 100 % de inspectores consideran

ntoy
distribucion

o y distribuciéon | aspectos de
almacenamiento y
distribucion
considera que no
se aplican a una

microempresa?

gue cuatro aspectos de
almacenamiento y distribucién no
aplican para una microempresa de
produccion de alimentos procesados;
la inspeccidn periddica de materia
prima y productos terminados (20 %),
vehiculos autorizados por la autoridad
competente (40 %), operaciones de
carga y descarga fuera de los lugares
de elaboracion (20 %), y vehiculos
que transportan alimentos
refrigerados o congelados cuentan
con medios para verificar y mantener

la temperatura (20 %).

Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.
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Después de analizar la encuesta realizada, se observa que los inspectores
de la UMVC consideran necesario cambiar 18 de los 24 puntos analizados,
resumiendo que el instrumento actual no es objetivo al momento de evaluar una
MIPYME fabricante de lacteos.

Los inspectores encuestados consideraron que los quicios de las ventanas
no son un factor para evaluar ya que muchas veces ni siquiera se tienen
ventanales en los establecimientos fabricantes o en su defecto al ser lugares
arrendados no se puede modificar este tipo de aspectos, la mitigacion es
mantener una limpieza adecuada en este tipo de areas. Un porcentaje alto de los
inspectores encuestados consideraron necesario evaluar de forma diferente el
disefio, las paredes, techos, abastecimiento de agua potable, el manejo de los
desechos solidos y facilitar el uso y aplicacion de manuales o programas de

limpieza y desinfeccion.

Los programas prerrequisito incrementan su ponderacion ya que se dejan
de ponderar algunos aspectos de infraestructura y la manera de mitigarlos es
teniendo procedimientos de prevencion tales como una mejor limpieza y
sanitizacion de las areas o un correcto manejo de las materias primas y productos

terminados.

Se establecieron las condiciones necesarias para la fabricaciéon de los

productos lacteos, se detallan en el instrumento propuesto, ver anexo 2.

En la tercera fase se definen los programas de higiene que los
establecimientos fabricantes de lacteos deben implementar para garantizar el
procesamiento inocuo de los productos lacteos, en los anexos del 3 al 10 se
brindan formatos genéricos los cuales se debieron adecuar a los

establecimientos fabricantes para cumplir con las condiciones de higiene
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minimas y asi aprobar la evaluacién realizada con el instrumento propuesto, los

programas de higiene con los que el establecimiento debe contar son:

Tabla XIX. Programas de higiene de las fabricas procesadoras de lacteos
MIPYME

Cédigo Manual/Programa Anexo Pagina
BPM-MIPYMEO1 Buenas Practicas Manufactura 3 59
BPM-MIPYMEO2 Limpieza y sanitizacion general 4 73
BPM-MIPYMEOQO3 Mantenimiento Preventivo general 5 82
BPM-MIPYMEO4 Recepcion Leche cruda y control de 6 90

agua de procesos
BPM-MIPYMEOQ5 Manejo integrado de Plagas 7 98
BPM-MIPYMEO06 Prevencion contaminacion 8 109
BPM-MIPYMEQ7 Capacitacion y control de la salud 9 117
BPM-MIPYMEOQOS8 Almacenamiento Materia Prima y 10 123
Producto terminado

Fuente: elaboracion propia.

Para un mejor control y disefio; los manuales o programas se estructuran

de la manera siguiente:

o Obijetivo: se describe el propdésito del procedimiento

o Alcance: especifica que abarca el programa

o Responsabilidad: describe quien o quienes son los responsables de llevar

a cabo las actividades descritas en el programa.

o Instrucciones: describe la manera en que se realizaran cada una de las

fases del programa.

o Equipos o areas: se enlistan los equipos que estaran sujetos al
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cumplimiento del programa.

o Verificacion: describe la manera en la que se evaluara por el responsable
el cumplimiento del programa.

o Registro: brinda el formato general en el cual se registrara la o las
actividades realizadas.

o Anexos: cualquier formato que sea necesario para completar la actividad

En la cuarta fase, se elaboré el instrumento propuesto, tomando en cuenta
todas las fases anteriores, el instrumento de evaluacion realizado, ver anexo 1,
se utiliz6 para realizar la evaluacion de los mismos 10 establecimientos
fabricantes de productos lacteos, el instrumento evalla los puntos basicos con
los que el fabricante clasificado como MIPYME debe cumplir, se contemplan 3
rangos de calificacidén, dependiendo del punteo obtenido se dejaron instrucciones

claras al fabricante, la clasificacion segun calificacion es:

Tabla XX. Rangos de resultados del instrumento y criterio de actuacion
Punteo Status del Establecimiento
punteo>= 81 puntos Establecimiento en buenas condiciones, puede seguir

operando y debe mejorar o implementar lo indicado en
la ficha de inspeccion.
60<=punteo<81 puntos
Debe realizar acciones para mejorar el proceso, se
encuentran deficiencias en el proceso, el producto corre
riesgo bajo de contaminarse. Tiempo para implementar
correcciones 20 dias.
punteo<60
El establecimiento no puede seguir operando, las
condiciones no son adecuadas y el producto esta en

riesgo de contaminarse.

Fuente: Reglamento Técnico Centroamericano (2020) Productos utilizados en alimentacion

animal.
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Se establecen puntos criticos, estos deben cumplirse a cabalidad
independientemente de la nota obtenida de la evaluacion del establecimiento, los

puntos criticos son:

Tabla XXI. Puntos criticos de evaluacion

Punto Critico Puntaje Minimo

Limpieza y sanitizacion

Control de Plagas

Practicas Higiénicas

Materia Prima

Proceso de Produccién

Producto Terminado

Nl N[ N O o N &

Procedimiento de recepcién de leche cruda y

control del agua de procesos

Procedimiento de almacenamiento (MP) y 2
(PT)

Fuente: elaboracion propia.

Al realizar un andlisis de dispersion de los punteos, se evidencia que la
orientacion y aspectos de la evaluacion cambian, el nuevo reglamento se orienta

a evaluar la produccién como tal y los factores que la pueden poner en riesgo.

En la fase namero cinco se socializé el instrumento con los mismos 15
inspectores que evaluaron el RTCA 67.01.33:06 y posteriormente se evaluaron
los mismos 10 establecimientos, el punteo obtenido con el instrumento de
evaluacion propuesto y los resultados obtenidos fueron los que se presentan en

la tabla siguiente.
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5. DISCUSION DE RESULTADOS

En el andlisis de los requisitos actuales se evidencié que el RTCA
67.01.33:06 generaliza la forma de evaluar las fabricas de alimentos, esto sucede
de tal forma que un establecimiento fabricante el cual es considerado como
pequefio o0 mediano productor tenga dificultad al momento de solicitar una

licencia sanitaria de fabricante.

5.1. Andlisis de larevisiéon documental

En la revision documental y busqueda de los antecedentes del problema, se
encuentra que en los paises de Latinoamérica no existe una reglamentacién
especifica para las pequefias y medianas fabricas de alimentos, los paises en

general evallan a todos los establecimientos con un mismo instrumento.

Al momento de comparar la distribucion de los puntos en el RTCA
67.01.33:06 respecto al reglamento propuesto; se observa que el reglamento
propuesto hace mas énfasis a la forma de actuar del personal y la verificacion
fisica del buen funcionamiento de las instalaciones, equipos y forma de manipular

el producto durante el proceso de fabricacion.
5.2. Andlisis de revision de la base de datos del DRCA

Se revisaron e identificaron las empresas lacteas consideradas en el
presente estudio a través de la revision de la base de datos oficial, donde se
determind que actualmente cuentan con licencia de fabricante mas de 2200

establecimientos y 120 de ellos son fabricantes de productos lacteos (5 %), no
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se tenia una forma de clasificarlos ni se contaba con un instrumento para poder

identificarlos como pequefia 0 mediana empresa.

Es de suma importancia el poder categorizar los establecimientos para
poder asi evaluarlos de una manera objetiva y asegurar la inocuidad de los
alimentos por medio de las Buenas Practicas de Manufactura, la matriz de
clasificacion considera factores como volumen de litros procesados por dia,
categorizacion del impacto ambiental que esta genera y rangos de distribucion,
de las 120 fabricas registradas se evaluaron 10 que cumplieron con los criterios
de clasificacion MIPYME.

5.3. Andlisis sobre la definicion de requisitos minimos y programas de

higiene implementados en las MIPYMES procesadoras de lacteos

El haber establecido cuéles eran los manuales o programas que los
establecimientos deben desarrollar e indicar cudl es la estructura recomendada
hace que los pequefios fabricantes puedan cumplir con los requisitos de
evaluacion y mas alla el implementarlos de manera correcta con el objetivo de

tener procesos de fabricacion inocuos y de calidad.

El programa de BPM, Limpieza y sanitizacion, mantenimiento preventivo
general, manejo integrado de plagas y capacitaciones son programas que el
actual RTCA 67.01.33:06 ya contempla, afiadido a ellos se establecié la
necesidad de tener un programa para la correcta recepcion de leche cruda y
prevencion de contaminacion, con esto se reduce el riesgo de obtener productos
con caracteristicas no deseadas, claramente una materia prima idonea es el
principio basico para tener un producto terminado que cumpla con los requisitos

de inocuidad y calidad.
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La elaboracion de los manuales genéricos no debe significar la
implementacion de estos tal y como se presentan, estos deben acomodarse y

adaptarse a cada establecimiento

5.4. Andlisis del instrumento de evaluacion propuesto

El instrumento de evaluacibn no precisamente sugiere que el punteo
obtenido por el establecimiento es mayor al obtenido por el RTCA 67.01.33:06,
sin embargo, haberlo creado en base a los criterios de profesionales con
experiencia en el ambito de auditorias de calidad e inocuidad; logré que el

instrumento evaluara de manera directa los puntos de mayor interés.

Al tener un instrumento especifico para evaluar las fabricas procesadoras
de lacteos se logra orientar al productor donde debe enfocar sus esfuerzos, de la
misma manera orienta al inspector al momento de realizar las inspecciones y

cierra la oportunidad utilizar criterios fuera del contexto.

El instrumento indica que deben evaluarse 124 items, cada uno de ellos
indica la manera correcta de realizar los procesos o procedimientos, debe

aclararse que hay puntos criticos y punteos minimos de aprobacion.

5.5. Andlisis sobre evaluacion de los establecimientos con el reglamento

propuesto

Al evaluar los establecimientos con el reglamento propuesto se demostro
gue no precisamente los puntos obtenidos seran mayores a los obtenidos
utilizando el RTCA 67.01.33:06, 20 % de ellos obtuvo un punteo menor, sin
embargo, el 100 % aprueba con una nota mayor a 81 puntos.
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Los alrededores representan un 2 % del punteo total, los alrededores deben
de mantenerse limpios y no ser un foco de contaminacién, ademas deben contar
con barreras fisicas las cuales eviten el ingreso de polvo, el 80 % de los
establecimientos evaluados se sitian en hogares o edificios los cuales no fueron
disefiados para ser una fabrica de alimentos, esto quiere decir que los

alrededores pueden ser la calle o patios de vivienda.

Las instalaciones fisicas y su correcto estado y funcionamiento representan
un 4 % del punteo final, el 70 % de los establecimientos evaluados no cuenta con
un lavamanos antes de ingresar al establecimiento, sin embargo, el 100 % de
ellos tiene un lavamanos con agua y jabén. El 70 % de los establecimientos tiene
un area especifica para almacenar los alimentos y consumirlos y un 100 % de

ellos cuentan con areas de proceso separadas de los bafios.

En el reglamento propuesto no se establece una medida especifica entre
los equipos de trabajo y la pared o el piso, se establece Unicamente que debe
existir un espacio suficiente, esto hizo que el 90 % de los establecimientos
cumplira con ese requisito, el RTCA 67.01.33:06 indica que la separacién debe
ser de 0.5 metros 0 mas, los pequefios fabricantes al contar con un espacio

reducido no cumplen con este requisito.

Es necesario ampliar la descripcion sobre la correcta distribucién de los
equipos y el flujo del personal en la produccién, en la mayor parte de los
establecimientos se evidencia que el personal operativo se moviliza por todas las
areas, esto hace que incremente el riesgo de llevar contaminacion de un area en
donde el producto alin no ha sido transformado a un area en donde el producto

ya se encuentre procesado.
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Un 10 % de los establecimientos evaluados muestra acumulacion de agua
o producto en los pisos, esto se debe al poco desnivel de estos y no se
implementan medidas de mitigaciébn como el uso constante de escurridores y

evacuadores del agua de los pisos de forma manual.

Un 50 % de los establecimientos evaluados no cuenta con paredes de
material idéneo para el proceso, sin embargo, el reglamento propuso que como
medida preventiva las paredes deberian estar limpias y sin grietas y un 70 % de
los establecimientos cumplen con este punto, el otro 30 % mostré pequefios
agujeros los cuales regularmente quedan cuando se desmontan equipos o

quiebran cajas eléctricas.

El 100 % de los establecimientos cumple con tener techos, ventanas y
puertas en buen estado y proteccion contra el ambiente exterior. El personal del
DRCA no cuentan con equipo capaz de medir la intensidad de luz por lo que
solamente se evalUa que el personal operativo pueda ver claramente las areas
de proceso, que no existan accesorios eléctricos y que no se tengan cables
colgando sobre el proceso de fabricacion de los productos lacteos, el 70 % de los

establecimientos cumple con este requisito.

La ventilacién es un factor complicado, ninguno de los 10 establecimientos
visitados y evaluados cuenta con algun sistema de ventilacién inducido, la
ventilacion es natural, por lo tanto viene del exterior y el controlar su calidad es
poco probable, por otra parte, si se prohibe el tener ventanas para el ingreso del
mismo se encuentran areas con temperaturas de trabajo elevadas y esto
normalmente tiene como efecto una sudoracién del personal lo que tampoco se
quiere en el proceso, dentro de las recomendaciones se encuentra el uso de

ventiladores cuidando que la corriente fluya desde un lugar considerado inocuo.
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El 20 % de los establecimientos visitados utiliza un solo sanitario por género,
el 100 % de los establecimientos mostro sanitarios limpios, con agua potable,

papel higiénico y un lavamanos en buenas condiciones.

La potabilidad del agua, establecida por la NGO 29001, se logra a través de
la cloracion del agua, en 20 % de los establecimientos no logré demostrar la
cloracion diaria del agua, sin embargo, el 100 % de los establecimientos contaban
con analisis microbiolégicos los cuales evaluaban la presencia de E. Coli y

Coliformes Totales y los resultados mostraron ausencia.

Cuando se evalud la limpieza y sanitizacion en 50 % de los establecimientos
utiliza productos que compran en tiendas de barrio o supermercados, por lo tanto,
no se lleva un proceso de dosificacion, lo mismo sucede con los quimicos
utilizados para el manejo integrado de plagas por lo que se evalu6é que los
mismos contaran con un registro sanitario el cual autoriza su uso y el 100 % de

los establecimientos cumplen con este requisito.

De los 10 establecimientos evaluados el 20 % pasteuriza el producto, esto
evidencia la necesidad de controlar de manera rigurosa la materia prima, ninguno
de los establecimientos evaluados cuenta con algun mecanismo el cual asegure
gue el producto final se encuentre libre de contaminantes fisicos como metales,

es necesario el uso de mallas y revisién constante de las mismas.

El 30 % de los establecimientos lleva un registro de temperatura de las
camaras o areas de almacenaje del producto terminado, no se logra garantizar
la cadena de frio en el resto de los establecimientos evaluados lo cual representa
un riesgo de contaminacion del producto final. En ninguno de los

establecimientos se evidencio que el material de empaque contara con ficha
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técnica o demostrara la calidad e inocuidad de estos, sin embargo, el 90 % lo

almacena de manera adecuada.

El 100 % de los establecimientos evaluados obtuvieron una nota arriba de
los 81 puntos, segun la tabla de puntos minimos, el establecimiento cumple con
los requisitos minimos de inocuidad, por lo tanto, el establecimiento puede
operar. Existen puntos de mejora en cada uno de los establecimientos evaluados
y un 33 % de ellos obtuvieron un puntaje menor al obtenido en la evaluacion

regular.

Figural. Comparativa de evaluaciéon de las BPM, RTCA reglamento

propuesto
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Fuente: elaboracion propia.

Respecto a la documentacion y registros, se evaluaron los establecimientos
con los requisitos documentales que exige el RTCA 67.01.33:06 ya que los
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manuales propuestos en este trabajo aun no se han socializado con los

fabricantes por no ser aun un documento oficial sino una propuesta.
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CONCLUSIONES

Basado en normativas sanitarias vigentes, nacionales como el RTCA
67.01.33:06 e internacionales como las del CODEX, se elaboro el instrumento de
evaluacion de las Buenas Practicas de Manufactura en las MIPYMES
procesadoras de lacteos con la finalidad de aplicarlo por el Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala.

1. Se creauna herramienta que clasifica los establecimientos y determina cual
puede considerarse como MIPYME, se tomaron en cuenta los criterios
establecidos por los Ministerios de Economia y Ambiente y Recursos
Naturales de Guatemala y los factores evaluados fueron la cantidad de
trabajadores, el uso de la propiedad, el tipo de construccion, el radio de
distribucién, la clasificacion emitida en la licencia ambiental, el uso de

tecnologia y la cantidad de litros que se procesan al dia.

2. Tomando como base los requisitos para para el cumplimiento de inocuidad,
se establecen las condiciones higiénicas minimas con las que el
establecimiento debe contar para el cumplimiento de las buenas practicas
de manufactura, las condiciones fisicas del establecimiento, del personal y

los manuales de procedimientos deberan cumplir con ellas.

3. Se definen los programas pre requisito con los que el establecimiento debe
contar, estos son: Manual de Buenas Préacticas de Manufactura,
Mantenimiento Preventivo General, Procedimiento para la Recepcion de

Leche cruda y el control del agua de procesos, Procedimiento para el
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manejo integrado de plagas, Procedimiento para prevenir la contaminacion,
Procedimiento para la capacitacion y el control de la salud del personal y el
Procedimiento para el almacenamiento de materia prima y producto

terminado. Se disefian los programas obligatorios de una manera genérica.

Se disefla e implementa el instrumento de evaluacibn en 10
establecimientos que se clasificaron como MIPYME, el 80 % de los
establecimientos obtuvo una nota mayor a la obtenida con el (RTCA)
67.01.33:07 y el 100 % obtuvo una nota arriba de 81 puntos, lo que indica

gue cumplen con el reglamento.

Se socializa el instrumento con los inspectores del DRCA y se le entrega a
la jefatura de este una copia, se evaluara la manera legal de aprobarlo y de

implementarlo para la evaluacion de los establecimientos a nivel nacional.
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RECOMENDACIONES

Realizar andlisis microbiologicos a los productos fabricados en estos
establecimientos y validar que los mismos cumplan con las normativas

aplicables, en este caso con la categoria 1.0 del (RTCA) 67.04.50:17.

Evaluar de manera constante la aplicacion del instrumento propuesto y

realizar las actualizaciones cada vez que sea necesario.

Realizar instrumentos de evaluacién para las demas industrias fabricantes
de alimentos y de esta manera realizar inspecciones objetivas en estos

establecimientos.

Dotar al personal del DRCA con el equipo necesario para medir la presencia
de peréxido de hidrogeno y otros contaminantes quimicos que pueden
presentarse en la leche cruda, estos elementos se utilizan con la finalidad

de mantener la carga microbiana, sin embargo, su uso no esta permitido.

Capacitar a los fabricantes de productos lacteos y mostrar el uso que se le

pueden dar a los manuales que se presentan en los anexos.
A los fabricantes de productos lacteos, reconocer la necesidad de cumplir

con las normas de higiene establecidas ya que su unico fin es el resguardar

la salud de los guatemaltecos.
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Apéndice 1. Matriz de clasificacion MIPYME

APENDICES

Se marcan los rangos por factor, al finalizar se realiza la sumatoria y si la misma

es <= 50 unidades entonces se clasifican como MIPYME vy el reglamento

propuesto puede aplicarse para la evaluacion de las BPM'S.

NOMBRE DEL
ESTABLECIMIENTO
DIRECCION
MARCAR UNA
OPCION POR VALOR DE CLASIFICACIO
FACTOR FACTOR RESPUESTA N
1A10 1
CANTIDAD DE
11 A 80 5
EMPLEADOS
81 A 200 10
CASA HABITACION 1
USO DE LA
PLANTA
PROPIEDAD
INDUSTRIAL 10
MADERA
TIPO DE
i MIXTA 5
CONSTRUCCION
CONCRETO 10
MUNICIPAL 1
RADIO DE
. DEPARTAMENTAL 3
DISTRIBUCION
NACIONAL 4
C 8
CATEGORIA MARN B2 16
Bl 25
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Continuacién de apéndice 1.

MANUAL 1

USO DE
. SEMI-AUTOMATICO 5

TECNOLOGIA §

AUTOMATICO 10
0 A 10000 10

LITROS
10001 A 30000 20

PROCESADOS POR
. 30000 EN
DIA

ADELANTE 30

SUMA TOTAL

S| LA SUMA TOTAL ES =< 50 PUNTOS EL ESTABLECIMIENTO SE

CONSIDERA MIPYME

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Ejemplo de Croquis de una fabrica de alimentos lacteos

MATERIA PRIMA i

VESTIDORES Y LOCKER

FORMULACION

0
O
O
m
@
>
0
—

PRODUCCION

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3. Andlisis de dispersion RTCA 67.01.33:06 vs reglamento

propuesto

Dispersion de punteos

Dispersion del punteo del RTCA 67.01.33:06

alrededores

Almacenamientoy... 8 ubicacion
Documentacion y registro 2 disefio
Envasado 6 pisos
Operaciones de... S paredes
Materia prima 3 techos
Control de salud ventanas y puertas
Prdcticas hiaiénicas iluminacion
Capacitacion ventilacion
Equipos y utensilios agua
Control de plagas tuberia
Programa de limpieza y... drenaje
desechos solidos instalaciones sanitarias

Instalaciones para lavarse...
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Continuacién apéndice 3.

Dispersion de punteos

Dispercion del punteo
Reglamento Propuesto

Los alrededores estan limpios y no
Procedimiento de SON un foco de contaminacién‘ -
ProcediRRRER PAAdARY RAGESRIPrima y. 10 Instalaciones fisicas
Manual de CacRRIGMaSHFLI
de la salud
Manual de Control de plagas

Pisos

Paredes

Procedimiento de recepcion de

Techos

Leche cruda y control del agua de...
Manual de Mantenimiento

- Ventanas y puertas
Preventivo General ve

w s Ul N0 O

Manual de Limpieza y Sanitizacion lluminacion

Manual de Buenas Practicas de

Ventilacion
Manufactura
Producto Termiando Sanitarios
Envasado Agua Potable
Proceso de produccion Drenajes
Materia Prima Lava manos

Manejo de la basura y/o desechos
i solidos
Practicas Higienicas Limpieza y desinfeccion
Capacitacion Control de Plagas
Equipo adecuado

Control de la salud

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4. Propuesta de Reglamento de evaluacion de las BPM en las
MIPYMES

Guatemala
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos
MINISTERIO DE SALUD PUBICA Y ASISTENCIA SOCIAL

PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS
FABRICANTES DE PRODUCTOS LACTEQS
REGLAMENTO DE EVALUACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

CORRESPONDENCIA: Este reglamento nacional es una adaptacion del RTCA
67.01.33:06
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Continuacién apéndice 4.

1. OBJETIVO:

El presente reglamento tiene como objetivo establecer las disposiciones generales sobre
las buenas practicas de manufactura que deben llevarse a cabo durante la fabricacion de

productos lacteos de cualquier tipo, a fin de garantizar la inocuidad y calidad de los mismos.

2. DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la interpretaciéon de este reglamento es posible que se requiera la consulta de los
reglamentos:

a. RTCA 67.01.33:06
b. RTCA 67.04.50:17
c. RTCA 67.04.54:18

3. AMBITO DE APLICACION

Todos aquellos fabricantes de productos lacteos del territorio guatemalteco los cuales
pueden clasificarse como MIPYME.

4. DEFINICIONES

Ademas de las utilizadas en el RTCA 67.01.33:06

Contaminacion Cruzada Es el proceso por el cual los alimentos entran en contacto

con sustancias ajenas, generalmente nocivas para la salud.

Contaminante Se entiende por contaminante cualquier sustancia, no
afadida intencionalmente al alimento, que esta presente en

dicho alimento como resultado de la produccion.

Desinfeccion Reduccién, por medio de agentes quimicos y/o métodos
fisicos, de una cantidad de microorganismos en el medio
ambiente, a un nivel que no comprometa la inocuidad ni la

aptitud de los alimentos.
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Continuacién apéndice 4.

ETA's

Inocuo

Pasteurizacion

Peligro

Se refiere a cualquier enfermedad causada por la ingestion
de un alimento contaminado que provoca efectos nocivos en

la salud del consumidor.

Se refiere a alimentos libres de peligro, que no produce

enfermedad al ser consumidos.

Procedimiento que consiste en someter un alimento,
generalmente liquido, a una temperatura aproximada de 80
grados durante un corto periodo de tiempo enfriandolo
después rapidamente, con el fin de destruir los
microorganismos sin alterar la composicién y cualidades del
liquido.

Es una propiedad bioldgica, quimica o fisica que puede

determinar que el alimento deje de ser inocuo.

5. CONDICIONES DE HIGIENE EN INSTALACIONES, EQUIPO, PROCESO Y

PERSONAL

4.1 Buenas Practicas de Manufactura BPM

Segln lo indica el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas Principios

Generales de Higiene de Los Alimentos de la -FAO-, las Buenas Practicas de Manufactura

de los alimentos, considerarse ser una base sélida que facilite la produccion de alimentos

inocuos, deben llevarse en toda la cadena productiva de los alimentos, en este caso

especifico, desde la recepcion de la materia prima hasta su despacho como producto

terminado. A esto se suman las condiciones minimas y procedimientos que se estableceran

en todos los procesos de la produccion, con el objetivo primordial de garantizar la inocuidad

de los productos y estos puedan comercializarse sin problema alguno, cumpliendo con las

normativas vigentes.
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Continuacién apéndice 4.

4.2 Alrededores

Los alrededores de la planta fabricante de lacteos se mantendran en buenas
condiciones, deben mantenerse limpios, que protejan contra la contaminacion de los
mismos. Si los alrededores son ajenos a la propiedad de la fabrica entonces la fabrica
debera tener implementar medidas para evitar el ingreso de polvo, plagas u otro
elemento que comprometa la inocuidad de los alimentos. Entre las actividades que se

deben aplicar para mantener los alrededores limpios se incluyen pero no se limitan a:

a) Almacenamiento en forma adecuada del equipo en desuso, remover desechos
sélidos y desperdicios, recortar la grama, eliminar la hierba y todo aquello dentro
de las inmediaciones del edificio, que pueda constituir la atraccion o refugio para
los insectos y roedores.

b) Mantener patios y lugares de estacionamiento limpios para que estos no
constituyan una fuente de contaminacion.

4.3 Ubicacion

Tomando en cuenta que las MIPYMES pueden ubicarse en hogares, la ubicaciéon no
siempre sera denominada zona industrial, es por eso que, son necesarias las barreras para
evitar cualquier contaminaciéon de los alimentos, y considerar peligros como: ambiente
contaminado por actividades vecinas, zonas expuesta a inundaciones, zonas expuestas a
infestacién de plagas, retiro eficaz de los desechos solidos y liquidos.

4.4 Paredes

Las paredes deben estar fabricadas de cualquier material que no contamine al
alimento y no tenga ningun efecto toxico. Las mismas estaran libres de ranuras, agujeros o
cualquier medio de anidamiento de plagas o acumulacién de suciedad.

4.5 Techos
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Es imprescindible que los techos estén limpios, no permitir el anidamiento o ingreso
de plagas, el material que se utilice sera capaz de limpiarse o desinfectarse cuando sea
necesario. Los mismos seran de color claro para verificar su limpieza y que a la vez sean
buenos reflectores de luz. Las tuberias y canaletas que se encuentran en el techo, no se

condensaran ni permitiran goteos y en el techo no debe existir condensacion.
4.6 Pisos

Los pisos deben tener el declive hacia los desagles, de tal forma que el agua no se
acumule, si los pisos no cuentan con el desnivel adecuado, entonces es imprescindible
establecer métodos como: arrastre de agua para la evacuacion constante, los pisos no
tendran agujeros o desperfectos que puedan acumular agua, ya que como consecuencia
se tiene un riesgo potencial de crecimiento microbiano. En las areas de produccion sera
necesario contar con una curva sanitaria para evitar acumulacion de agua y suciedad.

4.7 Ventanas

Las ventanas que estan en areas de proceso deben encontrarse protegidas contra el
ingreso de contaminacion ambiental, insectos voladores o cualquier elemento que
comprometa la inocuidad de los alimentos, las mismas si son de vidrio se tendran que
proteger contra quebraduras, el método que se utilice es indiferente.

4.8 Puertas

Las puertas sera necesario construirlas o revestirlas de un material no absorbente, o
tratadas de tal forma que no permitan la acumulaciéon de humedad, polvo o plagas, estaran
protegidas de tal forma que no permitan el ingreso de roedores, bichos o cualquier otra
plaga por los espacios de luz que puedan existir entre paredes y pisos, de preferencia las
puertas abrir hacia afuera, dentro del area de proceso se podran utilizar cortinas plasticas,
las mismas no tendran contacto con el piso para evitar contaminacion cruzada.

4.9 lluminacién
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Se puede utilizar ldamparas convencionales, siempre y cuando las mismas se
encuentren protegidas contra golpes y quebraduras, con iluminacién suficiente para que el
operario pueda ver claramente el proceso y las areas de produccion, sila lampara ya cuenta
con proteccion o es de un material no quebradizo entonces no sera necesario agregar

proteccion alguna.
4.10 Ventilacion

Por las temperaturas que se manejan pueden provocar calor en las areas de
produccion, por lo tanto, contar con sistemas de aire como, ventiladores, aire acondicionado
u otros, que eviten que el sudor del personal caiga sobre el producto, el aire ira del area
mas limpia hacia el area mas sucia para evitar contaminacion cruzada, si ese utiliza aire del
exterior, es necesario contar con filtros para evitar el ingreso de contaminantes del

ambiente.
411 Drenajes

Las fabricas deben contar con sistemas e instalaciones adecuados de desagie y
eliminacién de desechos. Disefiados, construidos y mantenidos de manera que se evite el
riesgo de contaminacion de los alimentos o del abastecimiento de agua potable; ademas,
contar con una rejilla que impida el paso de roedores hacia la planta.

412 Facilidades sanitarias

El establecimiento debe contar con instalaciones sanitarias adecuadas para la
limpieza y desinfeccion de utensilios, también con servicios de higiene adecuados para el

personal, esto con el fin de evitar el riesgo de contaminacion de los alimentos.

Las instalaciones sanitarias pueden ser las mismas que se utilizan en la casa de
habitacion. Es necesario también, que los sanitarios (bafios) cuenten con agua, estar
limpios e incluirse en el programa de limpieza y desinfeccion, contar con lavamanos, jabén,

método de secado de manos y depdsito para basura.

75



Continuacién apéndice 4.

El establecimiento debe contar con un lavamanos antes de ingresar al area de
produccion, y otro dentro de la misma, en ambos casos estos deberan ser de accién no
manual, contar con agua potable, jabén para desinfectar y lavar las manos, letrero de
correcto lavado de manos, método de secado adecuado y basurero.

Ademas, antes de ingresar al area de produccién se debera contar con un método de
desinfeccién de calzado/botas, el calzado debera ser exclusivo para el proceso de

alimentos.
413 Equipo y utensilios

El equipo, los recipientes y los utensilios que se utilicen en la produccion de lacteos
deben fabricarse de manera que puedan limpiarse y desinfectarse, la limpieza, la
desinfeccion debera realizarse antes y después de su uso, buscando medidas necesarias
para evitar la contaminacion cruzada, el equipo cuando procesa debe desmontarse para
permitir su limpieza y mantenimiento. Es necesario contar con un programa de

mantenimiento para lo siguiente:

. En el caso de utilizar madera para la produccién la misma debe mantenerse limpia y
demostrar que es inocua.

. Los recipientes para desechos deben ser lavables, tener una frecuencia de lavado y
vaciado, cuando proceda debe ser con tapadera, en el caso de brindar malos olores,
o haber materia organica dentro de los mismos.

. Los utensilios metalicos (como cuchillas) no tendran 6xido, deben revisarse antes y
después de la produccion para verificar su estado fisico, el programa tendra medidas

para evitar la contaminacion del producto con piezas metalicas.
4.14 Abastecimiento de agua
El establecimiento debe contar con agua suficiente para el lavado de manos y de
utensilios, la misma sera potable, la potabilidad se verificara con los parametros de la

legislacion vigente, pueden utilizarse métodos de cloracién para su potabilidad.

4.14.1 Control de la calidad del agua
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La potabilidad del agua se verificara antes de iniciar produccion y al finalizar la misma,
el método sugerido es la medicion de cloro residual por el método que el establecimiento
elija. Si se utiliza hielo el mismo debe cumplir los parametros que la normativa vigente
indique, se debe utilizar agua potable para su fabricacion o garantizar su inocuidad.

4.14.2 Manejo de cisternas y/o pozos

Las cisternas o pozos deben encontrarse tapados y con medidas de seguridad para
evitar el ingreso de plagas o de bio-terrorismo, se programara una limpieza al menos una

vez al afo.
415 Almacenamiento

El almacenamiento de los alimentos depende del tipo de producto que se va a
guardar. El lugar de almacenamiento, para los productos que no requieran refrigeraciéon o
congelacion, debe ser: fresco, seco, ventilado, limpio, separado de paredes, techo y suelo
por un minimo de 15 centimetros. Utilizar siempre estantes o tarimas para apoyar las

materias primas, todas estas medidas ayudan a evitar la presencia de roedores e insectos.

4151 Embalaje

La forma y el material de embalaje garantizaran una proteccién adecuada al producto
para minimizar la contaminacion, prevenir dafos y permitir la colocacion del rétulo. Las
sustancias usadas en el embalaje no deben representar un peligro para la inocuidad del
alimento, seguin las condiciones especificadas para su almacenamiento y uso. Los
embalajes reutilizables o retornables seran durables, ademas de facilitar la limpieza y
desinfeccion, debiendo ser descartados cuando presenten alteraciones que demuestren la
pérdida de su finalidad, proteccién del contenido.

4.16 Control de operaciones
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El objetivo del control de las operaciones es producir alimentos inocuos. Esto se da
por medio de procedimientos operativos adaptados a productos e ingredientes crudos, su
formulacién, composicion, proceso, distribucién y consumo. Esos procedimientos se aplican
en la producciéon y manipulacion de los alimentos. Debe realizarse la planificacion,
implementacion, monitoreo y revision de la eficiencia de los sistemas de control.

El la fabricaciéon de los productos lacteos se debe controlar el proceso desde la
recepcion de la materia prima hasta el almacenamiento del producto terminado y su
distribucion.

417 Personal

El manipulador de alimentos es toda persona que opera directamente alimentos
envasados o no, también aquel que se encuentra en contacto con los utensilios y equipos
que se utilizan para su produccién o cualquier otra superficie de contacto con el alimento,

por lo tanto, este debe cumplir con requerimientos de higiene basicos.

Es imprescindible considerar que, los contaminantes pueden llegar de forma directa
al alimento, esto sucede por medio de la persona que los manipula, este tipo de
contaminacion posiblemente es la mas simple y comun.

418 Higiene personal

El personal debe encontrarse capacitado de tal forma que conozca los riesgos que el
manipular un alimento de forma errénea conlleva, para esto debe elaborarse un programa,
el mismo estara por escrito y debe ejecutarse.

Para la manipulacién de productos lacteos el personal debe presentarse a su lugar de
trabajo bafado, si utiliza barba, estar recortada de tal forma que un cubre barba puede

mitigar el peligro de desprendimiento de cabello.

Antes de ingresar a las areas de proceso el personal cumplira:
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. Lavarse las manos con jabon desinfectante y suficiente agua
. Utilizar botas exclusivas para el area de produccion o protector de zapato
. Utilizar ropa adecuada para el proceso productivo, si se usa la ropa de calle el

operario, utilizara una gabacha limpia, la cual no saldra a los ambientes externos.

Lavarse las manos cuando:

. Se inicien actividades de manipulacion de alimentos

. Inmediatamente después de utilizar el servicio sanitario

. Después de manipular cualquier elemento que no sea parte del proceso productivo
habitual.

El manipulador de alimentos dentro del area de produccién cumplira con:

. Evitar cualquier comportamiento que pueda contaminar los alimentos, por ejemplo
escupir, consumir alimentos, conversar o fumar

. Mantener bigote, barba y cabello dentro del protector que se utilice
. No utilizar ningun tipo de joyeria, maquillaje ufias o pestanas postizas
. El uso de guantes sera opcional, de utilizarse los mismos, se cambiaran cada vez

que sea necesario
. El personal que se encuentre en contacto directo con el producto, utilizara un cubre
boca, esto para evitar una contaminacion biolégica.

4.18.1 Control de la salud del personal
El personal contara con una tarjeta de salud emitida por la autoridad competente, la
misma se renovara al menos una vez por afio o una constancia de buena salud emitida por
un establecimiento autorizado.
Las personas que presenten sintomas o simplemente se sospeche que estén

padeciendo de una enfermedad que eventualmente pueda comprometer la higiene de los
alientos, no se les permitira el acceso a las areas donde se manipule el alimento. El personal
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informara su condicién de forma inmediata a su superior. La persona se sometera a un

examen médico antes de continuar con sus actividades normales.
4.18.2 Control de los visitantes
Las personas visitantes de cualquier tipo seguiran las mismas normas de higiene del

manipulador de alimentos, el programa incluira los procedimientos a seguir con los mismos.

El personal visitante y el personal de fabrica debe comunicar al encargado del

establecimiento cualquiera de los sintomas siguientes:

a) Diarrea

e) Vémitos

d) Fiebre

e) Dolor de garganta confiebre

f) Lesiones de la piel visiblemente infectadas (furinculos, cortes, etc.)
) Secrecion de oidos, ojos onariz.

h) Tos persistente.

4.1 Manuales y Procedimientos

El fabricante puede realizar e implementar los manuales, procedimientos y registros

que considere necesarios, dentro de ellos deben estar como minimo los siguientes:
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Tabla I: Programas o Manuales obligatorios

CODIGO MANUAL/PROGRAMA

BPM-MIPYMEO1 Buenas Practicas Manufactura

BPM-MIPYMEO2 Limpieza y sanitizacién general

BPM-MIPYMEO3 Mantenimiento Preventivo general

BPM-MIPYMEO04 Recepcion Leche cruda y control de agua de
procesos

BPM-MIPYMEOS Control de Plagas

BPM-MIPYMEOQ6 Prevencién contaminacion

BPM-MIPYMEOQ7 Capacitacion y control de la salud

BPM-MIPYMEO8 Almacenamiento Materia Prima y Producto
terminado

Fuente: elaboracion propia. Afio 2020

Los manuales o programas se estructuran de la manera siguiente:

a. Objetivo: se describe el proposito del procedimiento

b. Alcance: especifica que abarca el programa

c. Responsabilidad: describe quien o quienes son los responsables de llevar a cabo
las actividades descritas en el programa.

d. Instrucciones: describe la manera en que se realizaran cada una de las fases del
programa.

e. Equipos o areas: Se enlistan los equipos que estaran sujetos al cumplimiento del
programa.

f.  Verificacion: describe la manera en la que se evaluara por el responsable el
cumplimiento del programa.

g. Registro: Brinda el formato general en el cual se registrara la o las actividades a
realizadas.

h. Anexos: Cualquier formato que sea necesario para completar la actividad.
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6. VERIFICACION

Los establecimientos fabricantes seran evaluados con la ficha de inspeccién que se anexa
a este reglamento, el punteo minimo para el otorgamiento de la licencia sanitaria de

funcionamiento es de 81 y cumplir con los puntos criticos mostrados a continuacion.

Tabla II: Puntos Criticos
PUNTO CRITICO PUNTAJE MINIMO

Limpieza y sanitizaciéon

Control de Plagas
Practicas Higiénicas
Materia Prima

Proceso de Produccion

N NGNS

Producto Terminado
Procedimiento de recepcion de leche cruda y
control del agua de procesos

Procedimiento de almacenamiento MP y PT 2

*En la ficha de inspeccion se los items estan justificados a la derecha en negrita.

Fuente: elaboracion propia. Afo 2020

Tabla Ill: Punteos de Aceptacion
PUNTEO ACCION

punteo>= 81 puntos Establecimiento en buenas condiciones,

puede seguir operando y debe mejorar o
implementar lo indicado en la ficha de
inspeccion.

60<=punteo<81 puntos Debe realizar acciones para mejorar el
proceso, se encuentran deficiencias en el
proceso, el producto corre riesgo bajo de
contaminarse. Tiempo para implementar
correcciones 20 dias.

punteo<60 El establecimiento no puede seguir operando,
las condiciones no son adecuadas y el

producto esta en riesgo de contaminarse.

Fuente: elaboracion propia. Afio 2020
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ANEXO A : Ficha de Inspecciéon de Buenas Practicas de Manufactura para MIPYMES
Fabricantes de productos lacteos

ANEXO B: Guia para el llenado de la ficha de inspeccion.
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ANEXO A

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE ALIMENTOS

FICHA DE INSPECCION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MIPYME PROCESADORA DE LACTEOS

FICHA NO.

TIPO INSPECCION: Licencia Nueva D Renovacién

I:I Denuncia

Control

Nombre del Establecimiento

—
1]
[ ]

Direccién

Telefono(s)

No. Licencia I

Responsable de la produccion:

Cantidad de Empleados

Cantidad de litros procesados por dia

DISTRIBUCION:

Correo electrénico

]

FECHA PRIMERA INSPECCION

FECHA SEGUNDA INSPECCION

FECHA TERCERA INSPECCION

Vence:
Local Municipio
Departamento Mas de Un Depto
CALIFICACION
CALIFICACION
CALIFICACION
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>= 81 PUNTOS: Condiciones aptas para <61 PUNTOS: Las condiciones representan un riesgo para la
la produccién i idad de los ali
Punteo -
Seguin
No. ¢Qué se Evalda? guia- | No conformidad / *observacién

Los alrededores estan limpios y no son
1.1 un foco de contaminacion

1.2 Instalaciones fisicas
13 Distribucion

14 Pisos

15 Paredes

1.6 | Techos

1.7 Ventanas y puertas
1.8 lluminacion

1.9 Ventilacion

1.10 | Sanitarios

1.11 | Agua Potable

1.12 | Drenajes

1.13 | Lava manos

Manejo de la basura y/o desechos

1.14 | solidos
1.15 Limpieza y sanitizacién
1.16 Control de Plagas

2.1 Equipo adecuado

3.1 Capacitacion

3.3 Practicas Higienicas
3.4 | Control de la salud

4.1 Materia Prima
4.2 Proceso de produccion
4.3 Envasado

5.1 Producto Termiando

Manual de Buenas Practicas de
6.1 Manufactura

6.2 Manual de Limpieza y Sanitizacion

Manual de Mantenimiento Preventivo
6.3 General

Procedimiento de recepcion de Leche
6.4 cruda y control del agua de procesos

6.5 Manual de Control de plagas

Manual de Capacitacion y control de la
6.6 | salud

Procedimiento para la prevencion de
6.7 contaminacion

P imi de Almac
6.8 Materia Prima y Producto Terminado

SUMATORIA TOTAL

81-100 PUNTOS 61-80 PUNTOS 0-60 PUNTOS
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LUGAR YFECHA:

HOJA DE OBSERVACIONES Y SEGUIMIENTO

NO.

NO CONFORMIDAD / OBSERVACION

NOMBRE Y FIRMA DELPROPIETARO O RESPONSABLE DE LA FABRICA

NOMBRE Y FIRMA DEL O LOS INSPECTORES

EN CASO DE OTORGAR PLAZO PARA CORRECCIONES
Se otorgan dias habiles para corregir no conformidades
El plazo finaliza el:
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MANUFACTURA

GUIA DE LLENADO DE FICHA DE INSPECCION BUENAS PRACTICAS DE

MIPYME PROCESADORA DE LACTEOS

Edificio

No. ¢Qué se Evalaa?

¢Como debe estar o llevarse el

control?

PUNTEO

SUMATORIA

de

Los alrededores

estdn limpios y

Los alrededores no acumulan
basura y se tiene drea para cada

cosa

0.5

Los alrededores no acumulan agua

0.5

11 no son un foco

contaminacion

Las puertas de ingreso tienen
accesorios que evitan el ingreso de
polvo, animales o cualquier otro
elemento que pueda ser un foco de

contaminacion

Instalaciones
1.2

fisicas

Las ventanas y puertas estan
protegidas de tal forma que evitan
el paso de insectos, polvo o

cualquier materia extrafia

0.5

Se tiene un drea especifica para
almacenar los alimentos del

personal

Se tiene un area especifica para

consumir los alimentos

0.5

Los operarios y personal que
ingresa al area de produccion
pueden lavarse las manos

previamente
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Las areas de proceso estan

separadas de los bafios

0.5

Las areas de proceso estan
separadas de las areas de
almacenaje de materia primay

producto terminado

0.5

1.3

Distribucion

Los equipos de trabajo tales como:
mesas, maquinaria, estantes y
otros, tienen espacio suficiente
para poder realizar una correcta

limpieza de paredes y pisos

0.5

El flujo de trabajo se realiza de tal
forma que el producto ya
procesado no regresa a las areas
de proceso de producto no

procesado.

15

14

Pisos

Los pisos no tienen grietas o

agujeros

0.5

Los pisos estan limpios

Los pisos no tienen agua

acumulada o empozada

El material de los pisos permite
que se puedan limpiar de tal forma

que el agua no se acumule

0.5

1:5

Paredes

Las paredes no tienen grietas o

agujeros

0.5

Las paredes estdn limpias
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Las paredes no son un foco de
contaminacion o absorcién de 0.5
humedad
Los techos no tienen agujeros o
] 0.5
grietas
Los techos estan limpios 1
1.6 Techos 25
Los techos no permiten el ingreso
de polvo, animales o cualquier 1
elemento extrafio
Las ventanas estan limpias y en
buen estado 0°
Las ventanas no permiten el
ingreso de polvo, basura, insectos 0°
Las ventanas al quebrarse no
contaminan los alimentos con 0.5
elementos fisicos
Las puertas estan limpias y en buen
Ventanas y 0.5
1.7 estado 4
puertas
Las puertas no permiten el ingreso
de polvo, basura, insectos u otros. !
Las ventanas al quebrarse no
contaminan los alimentos con 0.5
elementos fisicos
Las puertas y ventanas no
absorben humedad y no son un 0.5
nido para plagas o animales.
Los espacios estan iluminados 0.5
1.8 lluminacion Las areas de trabajo estdn 2.5
iluminadas de tal forma que la 0>
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verificacion de limpieza puede

realizarse

Las bombillas o lamparas al

coguanor 29001 o vigente),

quebrarse no contaminan el 0.5
producto
Los accesorios eléctricos estan en
buen estado, no estan quebrados,
acumulan polvo o son un posible 0
nido para animales
Los cables eléctricos no estan
colgando sobre areas de proceso 03
El lugar de trabajo cuenta con
alguin tipo de ventilacion de tal 0.5
1.9 Ventilacién forma que el personal no sude
El aire que ingresa al lugar no viene
de un area contaminada 0>
El sanitario o sanitarios esta limpio 1
El sanitario o sanitarios cuentan
0.5
con papel higiénico
El sanitario o sanitarios cuentan
0.5
con agua
1.10 Sanitarios El sanitario o sanitarios tienen un
lavamanos adecuado con agua 0.5
potable
El sanitario o sanitarios no abre la
puerta directamente al drea de 0.5
proceso
Se cuenta con agua potable (norma
1.11 Agua Potable 2
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demostrable mediante andlisis con

menos de 6 meses de anterioridad

Se clora o utiliza algin medio de

desechos sdlidos

atraen plagas (moscas u otros)

sanitizacion del agua previo a 1
utilizarse en el area de proceso
La cisterna o depdsito del agua se
controla de tal forma que no se 0.5
pueda contaminar.
Las tuberias de agua de proceso no
son las mismas de evacuacién de 0.5
agua no potable.
Los drenajes estan limpios 2
Los drenajes tienen algun tipo de
1.12 Drenajes 3
proteccion para evitar ingreso de 1
plagas
El o los lavamanos del drea de 1
proceso tienen agua
El o los lavamanos del drea de
proceso tienen letrero el cual 0.5
explica como lavarse las manos
1.13 Lava manos 4
El o los lavamanos tiene papel de
0.5
secado o secador por aire
El o los lavamanos se accionan con
pedal o con cualquier mecanismo 0.5
que evite el contacto post-lavado.
Manejo de la Los basureros estan limpios 1
1.14 basura y/o Los basureros seguin su uso no 05 1.5
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1.15

Limpiezay

sanitizacion

Las areas de proceso se encuentran

limpias

Los equipos y herramientas de

trabajo se encuentran limpios

Los quimicos de limpieza son
apropiados y se encuentran

registrados

0.5

5.5

1.16

Control de

Plagas

No se tiene presencia de plagas en

ningun area del establecimiento

No hay dreas que puedan fomentar

el ingreso o anidamiento de plagas

0.5

Los quimicos utilizados para el
control de plagas son los
adecuados y se encuentran

registrados

0.5

Los quimicos estan almacenados
en un lugar especifico fuera del

area de produccion

0.5

35

EQUIPO Y UTENSILIOS

2.1

Equipo

adecuado

El equipo se encuentra limpio

El equipo no tiene oxido

0.5

El equipo estd disefiado de tal
forma que se puede desarmar para

su correcta limpieza

0.5

No se utilizan trabajos para el
funcionamiento del equipo (no se
utiliza cintas adhesivas, pitas

plasticas u otros)

0.5
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El equipo es adecuado para el
proceso de productos lacteos, al
momento de utilizar madera la
misma se encuentra limpia y se

limpia y verifica su buen estado

0.5

PERSONAL

31

Capacitacion

El personal fue capacitado antes de
empezar en su puesto de trabajo,

se tiene constancia

El personal se capacita por lo
menos una vez por afo, se tiene

constancia

33

Practicas

Higiénicas

Todo el personal utiliza redecilla

0.5

Todo el personal en contacto
directo con el producto utiliza

cubre bocas

0.5

El personal mantiene las practicas
higiénicas todo el tiempo en las

dreas de proceso

0.5

El personal no guarda alimentos,
medicinas u otros elementos no
autorizados en sus bolsillos,
gavetas o superficies durante el

proceso de fabricacion

El personal no presenta sintomas

de enfermedad

Si se utilizan guantes, los mismos
estan en buen estado. Se tiene un

lavado de manos correcto

0.5

93




Continuacién apéndice 4.

El personal no tiene las ufas largas

0.5

El personal no utiliza en ningtin
momento joyas, maquillaje o
elementos que puedan ser un

peligro fisico.

0.5

El personal limpia su calzado antes
de ingresar, de no ser asi el
personal utiliza un calzado

especifico para ingresar a las areas

de proceso.

La ropa o batas del personal se
encuentran limpias y en buen
estado, no representan un riesgo

para el producto.

0.5

El personal cumple con todo lo que

el establecimiento exige.

0.5

3.4

Control de la
salud del

personal

El personal es sometido a una
prueba médica que demuestre su
buena salud antes de comenzar a

trabajar.

El personal que estd en contacto
con el producto, en cualquiera de
sus fases tiene una constancia de
buena salud de por lo menos hace

6 meses.

CONTROL EN EL PROCESO Y
PRODUCCION

4.1

Materia Prima

La Materia Prima lactea proviene

de establecimientos autorizados

9.5
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por el MAGA o con registro

sanitario vigente.

La Materia Prima se Almacena en

Recipientes Identificados

La Materia Prima se Almacena de
manera adecuada, no se encuentra

con riesgo de contaminacion

La Materia Prima Lactea se
almacena a una temperatura

adecuada.

0.5

La Materia Prima Ldactea se
encuentra libre de contaminantes

bioldgicos, fisicos o quimicos

Los ingredientes o materias primas;
todos son aptos para la fabricacion
de productos lacteos (no se

encuentran aditivos prohibidos)

Se tiene un listado de los

proveedores de la Leche

4.2

Proceso de

produccién

El proceso cuenta con medidas que
aseguran productos inocuos
(ejemplo: mallas, pasteurizacion,

salado u otros)

Las herramientas, equipos o
utensilios se utilizan y almacenan
de forma correcta, no son una
fuente de contaminacion cruzada,

hay revision diaria
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El producto se almacena
rapidamente para evitar
encontrarse a temperaturas de

peligro.

4.3

Los envases utilizados se

almacenan adecuadamente

0.5

Envasado

Los envases utilizados no
presentan un riesgo de contaminar

el producto

0.5

ALMACENAMIENTO

51

Producto

El producto terminado se almacena
de manera adecuada ( espacio y

temperatura)

Terminado

Las dreas en donde se almacena el
producto se encuentran a una
temperatura adecuada, limpios y

libres de contaminacion

DOCUMENTACION - MANUALES O
PROCEDIMIENTOS -

6.1

Se tiene un Manual de BPM con la

estructura adecuada

0.5

Manual de
Buenas Practicas

de Manufactura

El manual de BPM indica las
normas de ingreso y

comportamiento del personal

0.5

El Manual de BPM indica como se
llevard a cabo el control de la salud

del personal

0.5
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El Manual de BPM indica los
requisitos de higiene con los que

debe contar el edificio

0.5

6.2

Manual de
Limpieza 'y

Sanitizacion

Se tiene el Manual de Limpieza con

una estructura adecuada

El manual de limpieza indica Como
se realiza la limpieza en todas las

areas, equipos y herramientas

0.5

El manual de limpieza indica Cada
cuanto se realiza la limpieza en las

areas, equipos y herramientas

0.5

El manual de limpieza indica con
qué (quimicos o herramientas) se
realiza la limpieza de las dreas,

equipos y herramientas

0.5

El manual de limpieza indica como
el proceso de limpieza de cada una
de las areas equipos y

herramientas

0.5

6.3

Manual de
Mantenimiento
Preventivo

General

Se tiene un Manual de
Mantenimiento con la estructura

adecuada

0.5

El manual enlista cada una de las

areas

0.5

El manual enlista cada uno de los

equipos

0.5

El manual enlista cada una de las
herramientas sujetas a

mantenimiento

0.5

2.5
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El manual indica como y cada
cuanto se realizard el
mantenimiento preventivo de cada
una de las dreas, equipos o

herramientas

0.5

6.4

Procedimiento
de recepcion de

Leche cruda

El procedimiento indica los
requisitos que se deben tomar en
cuenta antes de recibir la leche

fluida

0.5

El procedimiento contempla la
manera en la que se almacena la

leche

0.5

El procedimiento contempla los
tiempos y temperaturas que se
manejaran en el proceso de

recepcion de leche

0.5

El procedimiento de recepcion
indica la manera en la que el
fabricante cuidara que la leche
recibida se encuentre libre de

contaminantes.

0.5

El procedimiento de recepcion de
leche indica que los proveedores

deben ser aprobados por MAGA

0.5

2.5

6.5

Manual de
Control de

plagas

Se cuenta con un Procedimiento de
control de plagas y tiene la

estructura correcta

0.5

El manual para controlar las plagas

indica quien sera el responsable

0.5
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El manual de control de plagas
indica que quimicos se utilizan y los
quimicos se encuentran aprobados

por la autoridad competente

0.5

El manual de control de plagas
indica los lugares en donde se

utilizan las trampas y quimicos

0.5

6.6

Manual de
Capacitaciony
control de la

salud

Se cuenta con un manual de
capacitaciones y control de la salud

y tiene la estructura adecuada

El manual de capacitacién y control
de la salud contempla fechas y
tiempos para realizar estas

actividades

0.5

1.5

6.7

Procedimiento
parala
prevencion de

contaminacién

Se cuenta con un manual para
prevenir la contaminacion y su

estructura es la adecuada

0.5

El procedimiento de prevencion de
contaminacion cuenta con la
descripcion de cada uno de los

pasos de los procesos

0.5

El procedimiento indica cada uno
de los peligros que se tienen
durante el proceso de los

productos

0.5

El procedimiento indica como se
previene la contaminacion posible

en cada uno de los pasos.

0.5
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Se cuenta con un procedimiento

que indica la correcta forma de
Procedimiento o 1
almacenar la materia primay

de

producto terminado
Almacenamiento
6.8 El procedimiento de 2
Materia Primay

almacenamiento indica en donde,
Producto
como y las condiciones en las que
Terminado
se almacenan las materias primas y

productos terminados. 1

Fuente: elaboracion propia. Afio 2020

Para el otorgamiento de la licencia sanitaria:

La suma total de aprobacion debe ser igual o mayor a 81 puntos y cumplir con los

puntajes minimos de los puntos criticos que se enlistan:

PUNTO CRITICO PUNTAJE MINIMO
Limpieza y sanitizacion 4
Control de Plagas 2
Practicas Higiénicas 5
Materia Prima 5
Proceso de Produccion 2
Producto Terminado 2

Procedimiento de recepcion de
leche cruda y control del agua de 2
procesos

Procedimiento de almacenamiento MP 2

y PT

Fuente: elaboracion propia. Afo 2020

FIN DEL REGLAMENTO

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 5. Manual genérico buenas practicas de manufactura en el

establecimiento

Fecha: Escribir la altima MANUAL DE

fecha de actualizacion

BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO1 ( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN

FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUEL AVALDS
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| 1
NOMBRE DE LA FABRICA: Pig

CODIGO DEL MANUAL

FECHA DE EDICION MANUAL DE BPM

(NDICE

=

OBJETIVO 2

2 ALCANCE 2

3. DEFINICIONES 2

o

RESPONSABLES 3

5. INSTRUCCIONES 4

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES FISICAS
AREDEDORES.
UBICACION
4.1 PAREDES
4.2 TECHOS
43 PIsos
4.4 VENTANAS
45 PUERTAS

i

a
~
<
E
o
=z
D MmMO LA B b S b

v o Al e O (IO RO L ST SN A ML 8!
4.9 FACILIDADES SANITARIAS
4,10 EQUIPO Y UTENSILIOS
4.11 ABASTECIMIENTO DE AGUA
4.11.1 CONTROL DE LA CALIDAD DEL AGUA. ....covvivrioinsiiasicsssssssiossmsessisssssmsssssmssanse
4.11.2 MANEJO DE CISTERNAS Y/O POZ0OS
4,12  ALMACENAMIENTO.....oovurveremssssmamsemssismassssssssssssransscsss
4121 EMBALAJE
4,13 CONTROL DE OPERACIONES ...oevurmersissestsnssssssssarassnirsnssinsssassasassssastssasssrsssssssssastanss

4.14 PERSONAL 10
H G ENE PERBONAL o s i e s b ek bona b s S e i e S s A e e e Red S 10
4.14.1 CONTROL DE LA SALUD DEL PERSONAL 11
4.14.2 CONTROL DE LOS VISITANTES 1
4.1 MANUALES Y PROCEDIMIENTOS, 11
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NOMBRE DE LA FABRICA: Pig K
CODIGO DEL MANUAL
FECHA DE EDICION MANUAL DE BPM
1. OBJETIVO

El presente manual establece los lineamientos generales que debe seguir el
establecimiento NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO para la fabricacion segura de alimentos
procesados lacteos, se aseguran las buenas pricticas de manufactura durante la recepcion
de materia prima, procesamiento, almacenaje y distribucion del producto terminado.

Actualizacién:

El manual se revisard una vez por afo.

El manual se revisard y actualizard cada vez que existan cambios en el drea de
produccian.

El manual se actualizard cada vez que se considere necesario.

2. ALCANCE

£l Manual de BPM'S describird la manera correcta de realizar los procedimientos de
elaboracién de productos lacteos dentro del establecimiento
su cumplimiento es de cardcter obligatorio

3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas de
las ya reconocidas en la legislacion vigente, por ejemplo:
Adecuado: se entlende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina
para la Ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras
sustancias que se utilicen en |a elaboracion, preparacién o tratamiento del mismo, pero
no Incluye los cosméticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como
medicamentos.

Buenas pricticas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar |a calidad e inocuidad de dichos productos
segln normas aceptadas internacionalmente.
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Croquls: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asl como el sistema de drenaje,
ventilacion, y |a ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.

Curvatura sanitaria: curvatura céncava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacién de suciedad o agua.

Desinfeccién: es la reduccién del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uiformes y que se identifican por tener Il mismo cddigo o clave de
produccién.

Limpieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores; que se encuentren bajo
el control de la misma administracién.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectian sobre |a materia
prima hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccién.

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el
alimento durante el proceso y manejo normal del producto; incluyendo utensilios,
equipo, manos del personal, envases y otros.

4, RESPONSABLES

El encargado de |a produccion, gerente o propietario,
Todo el personal es responsable de la fabricacién de alimentos inocuos.
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a. Instruccioncs: describe la mancra cn que se realizarin cada una de Las fases del programa.
b. Equipos o arcas: Sc cnlistan los cquipos que cstaran sujctos al cumplimicnto del programa.
¢.  Venficacion: descnbe la manera en la que se evaluar por ¢l responsable ¢l cumplimiento
del programa.
d. Rcgistro: Bninda ¢! formato general en ¢l cual sc registrara la o las actividades a realizadas.
Anexos: Cualquier formato que sea necesario para completar |a actividad

5. INSTRUCCIONES

El manual de Buenas Practicas contemplard de manera especifica y adaptada al
establecimiento fabricante lo que se requiere en el Reglamento de evaluacién, esto es:

Condiciones de las instalaciones fisicas

Arededores

Los alrededores y areas de acceso al establecimienlo se mantienen en buenas
condiciones, limpios, protejen las areas de ingreso en contra de contaminacién del
exterior.

a) No se almacena en areas no autorizadas el equipo en desuso, se remueven los

desechos sdlidos y desperdicios, la grama se recota cada 15 dias
(ESTABLECER FRECUENCIA).

Ubicacion

La fabrica DESCRIBIR EL NOMBRE se encuentra ubicada en un lugar que no
contamina los productos, materias primas o materiales utilizados en |a fabricacion de los
productos lacteos.

4.1 Paredes

Las paredes estan fabricadas de DESCRIBIR EL MATERIAL el cual no contamina al
alimento y no lienen ningln efecto txico. Las mismas estan libres de ranuras, agujeros o
cualquier medio de anidamiento de plagas o acumulacidn de suciedad.
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4.2 Techos

Los techos estan limpios, no permiten el anidamiento o ingreso de plagas, el material
es lavable. Los techos del area de proceso son de color claro para verfficar su limpieza y
que a la vez sean buenos reflectores de luz. Las tuberias y canaletas que se encuentran en
el techo, no se condensan ni parmitirn goteos o condensacion.

4.3 Pisos

Los pisos tienen el declive hacia los desaglies, de tal forma que el agua no se
acumula, en las areas que puede empozarse el agua se establece una frecuencia para la
descarga del agua empozada DESCRIBIR CADA CUANTO TIEMPO SE REALIZA.

4.4 Ventanas

Las ventanas que estan en dreas de proceso se protegen contra el ingreso de
contaminacion ambiental, insectos voladores o cualquier elemento que comprometa la
inocuidad de los alimentos, las ventanas de vidrio se protegen contra quebraduras.

4.5 Puertas

Las puertas estan construidas o revestirlas de un material no absorbente, o tratadas
de tal forma que no permitan la acumulacién de humedad, polvo o plagas, las puertas
cuentan con guardapoivo (DESCRIBIR LOS METODOS QUE SE UTILIZAN PARA
ELIMINAR LOS ESPACIOS POR DONDE PUEDEN INGRESAR CONTAMINANTES),

4.6 lluminacion

Se utilizan lamparas DESCRIBIR EL TIPO DE LAMAPARA, todas se encuentran
protegidas contra golpes y quebraduras, con iluminacién suficiente para que el operario
pueda ver claramente el proceso y las dreas de produccion.

4.7 Ventilacién

Por las temperaturas que se manejan se utilizan DESCRIBIR EL TIPO DE
VENTILACION POR EJEMPLO VENTILADORES de esta manera se evita que el personal
sude y el mismo pueda caer sobre el producto, el aire ira del drea més limpia hacia el area
mas sucia para evitar contaminacién cruzada, si ese utiliza aire del exterior, s necesario
contar con filtros para evitar el ingreso de contaminantes del ambiente.

4.8 Drenajes
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La fabrica cuenta con DESCRIBIR EL. NUMERO DE DRENAJES O DESAGUES
adecuados para la evacuacion de los residuos y se mantienen limpios DESCRIBIR LA
FRECUENCIA DE LIMPIEZA (VINCULAR EL PROCEIMIENTO DE LIMPIEZA) de esta
manera se disminuye el nesgo de contaminacion de los alimentos ¢ del abastecimiento de
agua potable; ademés, cuentan con una rejilla que impide el paso de roedores hacia la
planta.

4.9 Facilidades sanitarias

El establecimiento cuenta con instalaciones santarias adecuadas para la limpieza y
desinfeccion de utensilios, también con servicios de higiene adecuados para el personal,
esto con el fin de evitar el riesgo de contaminacion de los alimentos.

El establecimiento cuenta con un lavamanos antes de ingresar al area de produccion,
y otro dentro de la misma, en ambos casos estos deberdn ser de accidn no manual, contar
con agua potable, jabbn para desinfectar y lavar las manos, letrero de correcto lavado de
manos, método de secado adecuado y basurero,
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¢, Como lavarse las manos?

(LAVESE LAS MANOS S| ESTAN VISIBLEMENTE SUCIAS!
DE LO CONTHRARIO, USE UN PRODUCTO DESINFECTANTE DE LAS MANOS

Duracion del lavado: entre 40 y 60 segundos

®E S

Aplique suficknte Jabon pars cubelr mumaum
todas s supertcies de ias manos.

WW'@

Frotese la palma de & mano derecha Frotese las paimas de las mancs ontre Frotese el dorso de los dedos de una

camira el dorso de ta manc lrguierda i, con los dedos entrelezados. mano contrs b palma de ls mano
enielazando los dedos, y viceversa. opuesta, mantaniends unidos ks

o oon m
il DSSERSEERED o
©on un movimiento de rotacikon, y _ww“"

wiceversa, il ol y

/ﬁ : !: E ‘ E\t f/ g

Sequeselas con wna 10alia de un §olo o, Utikce ' toalls para cemar of grito. Sus MAN0s $00 seguras.

Organizacion e o ety SALVE VIDAS
Mundial de la Salud o sencion do saiud mie  Limpiose las
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Ademas, antes de ingresar al drea de produccion se utiliza DESCRIBIR EL METODO
UTILIZADO PARA LA desinfeccion de calzadolbolas, el calzado es exclusivo para las dreas
de proceso de alimentos.

4.10 Equipo y utensilios

El equipo, los recipientes y los utensilios utilizades en la produccién son facil de limpiar
y mantener, la impieza se describe en el procedimiento no. XXXXX y el mantenimiento de!
equipo en el procedimiento no. XXXXX (DESCRIBIR LOS NUMEROS O NOMBRES DE
LOS PROCEDIMIENTOS VINCULADOS)

411 Abastecimiento de agua

Se cuenta con agua suficiente para el lavado de manos y de utensilios, la misma sera
potable, la potabilidad se verificara con los pardmetros de |a legislacion vigente, se utiliza
una cloracion diaria que esta en un rango de 0.5 -~ 1 ppm de cloro (O DESCRIBIR QUE
OTRO METODO UTILIZA S| ESE FUERA EL CASQ)

4111 Control de la calidad del agua

La potabilidad del agua se verifica antes de iniciar produccion y al finalizar la misma,
el método es la medicion de cloro residual.

4112 Manejo de cisternas y/o pozos

Las cisternas o pozos se encuentran tapados y con medidas de seguridad para evitar
el ingreso de plagas o de bio-terrorismo, se programaré una limpieza al menos una vez al
afo. (VINCULAR CON EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO)

412 Almacenamiento

El lugar de almacenamiento, para los productos que no requieran refrigeracién o
congelacidn es fresco, seco, ventilado, limpic, separado de paredes, techo y suelo por un
minimo de 15 centimetros. Se utilizan estantes o tarimas para apoyar las materias primas,
todas estas medidas ayudan a evitar la presencia de roedores e insectos.

Las materias primas se almacenan en DESCRIBIR EL AREA y los productos
terminados en DESCRIBIR EL AREA Y TEMPERATURAS.

4.121 Embalaje
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Las sustancias y materiales usadas en el embalaje no representan un peligro para la
inocuidad del alimento, segin las condiciones especificadas para su aimacenamiento y uso,
Los embalajes reutilizables o retornables serén durables, ademas de facilitar la limpieza y
desinfeccion, debiendo ser descartados cuando presenten alteraciones que demuestren la
pérdida de su finalidad, proteccién del contenido.

413 Confrol de operaciones

En este apartado se deben de describir las operaciones propias del establecimiento,
por ejemplo la operacion de recepcion y aimacenaje de la leche fluida.

Ejemplo: Diagrama de flujo para el asegquramiento de la calidad de la leche - MANUAL
LACTEOS FAO-

Diagrama de Nujo para of aseguramiento
de la calidad de la leche en la planta procesadora de lacteos

Fuente: Manual Licteas FAQ
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414 Personal

Todo el personal que opera directaments el producto, también aquel que se encuentra
en contacto con los utensilios y equipos que se utllizan para su produccidn o cualquier otra
superficie de contacto con el alimento dabe cumplir con lo establecido en este manual

Higiena personal

El personal se encuentra capacitado segin el procedimiento no. VINCULAR
PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION de tal forma que conoce los riesgos que el
manipular un allmento de forma errénea conlieva.

Para la manipulacion de productos lactecs el personal se presenta a su lugar de
frabajo bafiado, si utiliza barba, estd recortada de tal forma que un cubre barba puede
mitigar el peligro de desprendimiento de cabello.

Antes de ingresar a las areas de proceso el personal cumple con:

. Lavarse las manos con jabon desinfectante y suficiente agua

. Utilizar botas exclusivas para el drea de produccion o protector de zapato

. Utilizar ropa adecuada para el proceso productivo, si se usa la ropa de calle e!
operario, utilizard una gabacha limpia, la cual no saldra a los ambientes extemnos

Lavarse las manos cuando:

. Se inicien actividades de manipulacion de alimentos

. Inmediatamente después de utilizar el servicio sanitario

. Después de manipular cualquier elemento que no sea parte del proceso productivo
habitual.

El manipulador de alimentos dentro del area de produccion cumplird con:

. Evitar cualquier comportamiento que pueda contaminar los alimentos, por ejempio
escupir, consumir alimentos, conversar o fumar

. Mantener bigote, barba y cabello dentro del protector que se utilice

. No utilizar ningun tipo de joyeria, maquillaje ufias o pestafias postizas

. El uso de guantes sera opcional, de utilizarse los mismos, se cambiaran cada vez
que sea necesario
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. El personal que se encuentre en contacto directo con el producto, utilizaré un cubre
boca, esto para evitar una contaminacion biokbaica.

4141 Control de |a salud del personal

El personal cuenta con una constancia de buena salud, emitida por un establecimiento
autorizado, la constancia de buena salud demuestra que el personal esta libre de
enfermedades las cuales puede transmitir al alimento

Las personas que presenten sintomas o simplemente se sospeche que estén
padeciendo de una enfermedad que eventualmente pueda comprometer la higiene de los
alimentos, no se les permitira el acceso a las dreas donde se manipule el alimento. La
persona se someterd a un examen médico antes de continuar con sus actividades
normales.

4.14.2 Contro! de los visitantes

Las personas visitantes de cualquier tipo seguirdn las mismas normas de higiene de!
manipulador de alimentos.

El personal visitante y el personal de fabrica debe comunicar al encargado del
establecimiento cualquiera de los sintomas siguientes:

1) Diarrea
e) Vémitos
d) Fiebre

e) Dolor de garganta confiebre

f) Lesiones de la piel visiblemente infectadas (furGnculos, corles, efc.)
a) Secrecion de oidos, ojos o narnz.

h) Tospersistente.

4.1 Manuales y Procedimientos

La fabrica DESCRIBIR EL NOMBRE cuentan con los procedimientos que se enlistan
en la tabla siguiente:
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CODIGO (ASIGNAR UN MANUAL/PROGRAMA
cODIGO) (PUEDEN ANADIRSE LOS
PROGRAMAS QUE SE
CONSIDEREN NECESARIOS)
BPM-MIPYMED1 Buenas Practicas Manufactura
BPM-MIPYMEO2 Limpieza y sanitizacion general
BPM-MIPYMEDO3 Mantenimiento Preventivo
general
BPM-MIPYMED4 Recepcion Leche cruda y control
de agua de procesos
BPM-MIPYMEOS Control de Plagas
BPM-MIPYMEOG Prevencién contaminacién
BPM-MIPYMEO7 Capacitacédn y conlrol de la
salud
BPM-MIPYMEOS Almacenamiento Materia Prima
y Producto terminado

Fuente: claboracion propia.
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MANUAL DE BPM

FECHA DE EDICION
REGISTRO DE VERIFICACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DEL

PERSONAL (FORMATO GUIA, LA FABRICA DEBE ADAPTARLO A SUS NECESIDADES)

CODIGO DEL MANUAL

NOMBRE DE LA FABRICA:
ANEXO A

Continuacién apéndice 5.
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Fuente: elaboracién propla.
Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 6. Manual genérico limpiezay sanitizaciéon en el establecimiento

Fecha: Escribir la dltima MANUAL DE

fecha de actualizacion

LIMPIEZA'Y
DESINFECCION

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO2 ( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN

FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUEL AVALDS
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3. DEFINICIONES
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7. VERIFICACION

8. REGISTRO
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1. OBIETIVO

Asegurar que el edificio (techos, paredes y pisos), herramientas, equipos, utensilios de
trabajo y todo aquel elemento de Jas areas de produccion se mantengan en condiciones de
higicne aceptables para evitar la contaminacion de los alimentos.

Actualizacion:

El manual se revisara una vez por afio.
El manual se revisara y actualizara cada vez que existan cambios en el &rea de produccion,
El manual se actualizara cada vez que se considere necesario,

2. ALCANCE

La limpicza de todas las éreas, herramientas, utensilios y equipos que se utilizan en las
arcas de produccion y almacenamicnto de la fabrica NOMBRE DE LA FABRICA,

3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas de las
ya reconocidas en la legislacion vigente, por ¢jemplo

Adecuado: se entiende suliciente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera ofras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosmeticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

Buenas practicas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos alines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
segln normas aceptadas internacionalmente.

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.
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Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua

Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, muquinarias, ulensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren

Inocuidad de los alimentos la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso a que se destinan

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores, que se encuentren bajo
el control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectian sobre 1a matena prima
hasta cl alimento terminado en cualquier etapa de su produccion

Superficie de contacto con los alimentos: todo aguello que entra en contacto con el
alimento durante el proceso y manejo normal del producto, incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros.

4. RESPONSABLES

El encargado de la produccion, gerente o propietario, encargado de érea u operanos
Todo el personal es responsable de la fabricacion de alimentos inocuos,

a. Instrucciones: describe la mancra cn que se realizarin cada una de las fases del programa,

b. Equipos o arcas: Sc enlistan los cquipos que cstaran sujctos al cumplimicnto del programa.

¢ Venficacion: describe Ja manera en la que se evaluasd por ¢l responsable ¢l cumplimiento
del programa

d. Rcgstro: Brinda ¢l formato general en ¢l cual se registrara la o las actividades a realizadas,
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Anexos: Cualquier formato que sea necesario para completar la actividad

5. INSTRUCCIONES

Todo el personal involucrado en la produccion de los productos debe conocer e
involucrarse en los procesos de limpicza y sanitizacion, la limpicza gencral se realiza antes
de iniciar operaciones y al finalizar las mismas

El presente manual establece las prionidades en funcion del riesgo que transmite cada
superficie, equipo o herramienta al producto final, tomando en cuenta también los
manipuladores, para fines practicos los procesos de limpieza se dividen en:

a. Proceso de limpicza pre-operatorio: limpicza antes de iniciar operacioncs dianias
b Proceso de limpieza operatonio: proceso de limpieza dentro del proceso productiva
¢, Proceso post-operatorio; limpicza realizada al finalizar la operacion de fabricacion,

Para llevar a cabo la limpieza se utilizarin los quimicos siguientes SE DEBEN
ENLISTAR TODOS SIN EXCEPCION ALGUNA

NOMBRE REG.SAN. F. DOSIS AREA  EN
VENCIMIENTO DONDE SE
APLICARA
LIMP1 RS-XX 01-01-2024 150PPM Pisos
LIMP2 RS-XX 01-01-2024 150PPM Pasteurizadora
LIMP3 RS-XX | 01-01-2024 150PPM Drenajes

Fuente: Elaboracion propia Ao 2020

5.1 Tipos de Limpicza

Los tipos de limpieza son:

CODIGO TIPO DE LIMPIEZA DESCRIPCION
Al Limpieza manual o cepillado Se utilizan productos de
' limpieza no agresivos para
el operador (neutro o
ligeramente alcalino)
A2 Limpieza por espuma o gel Permite llegar a zonas de

dificil acceso, se pueden
utilizar productos alcalinos
o &cidos, necesita equipo
especial
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A3 Limpieza por inmersion o remojo Se  utilizan  productos
causticos v altas
remperaturas- similar a un
cip
Ad Limpicza en circulacion Sc utiliza para limpicza de
o tuberias
As Limpieza CIP No se desarma el equipo, se
utilizan quimicos causticos
& temperaturas altas.

Fuente: Ervin Ramos. Programas Pre-requisito para una panaderia. Afio 2020

6. EQUIPOS O AREAS

Para la correcta ejecucion de la limpieza y sanitizacion se enlistan todas las dreas
equipos, herramientas y elementos que estén sujetos a 1a limpieza, los mismos se encuentran
en la tabla siguiente:

S——

No Area Equipo/superfici Sanitizant Tipo de Frecuenci  Observacid
. e e utilizado limpiez a de n
a limpieza
1 Bodega Techos Paredes y - LIMP] A2 Diano REGISTRO
MP pisos : o REGBPMI
2 Arca Moldes LIMP3 A3 Inicio  de REGISTRO
Fabricacio produccid  REGBPM3
n de n
Quesos
3
4

Fuente: Elaboracion propia. Afio 2020

6.1 Lincamicntos para la limpicza de edificios, equipos y utcnsilios:

No s¢ utilizan herramicntas para limpicza de superfics como pisos, paredes y techos en la
limpieza de equipos y herramientas que entran en contacto con los alimentos, esto para cvilar
una contaminacion cruzada.

Los utcnsilios y herramicntas de hmpicza uthizados en los servicios samitanos son
exclusivamente pare csc uso, los mismos cstan identificados con un color NEGRO para cvitar
la confusion

No se permite ¢l uso de esponjas metdlicas para la limpicza de equipos gue estin en contacto
con los alimentos, esto para disminuir ¢l niesgo de tener presencia de metales en el producto

d. Las mangucras sc cncucntran enrolladas a menos que sc estén utilizando.

Se utthza un codigo de colores para evitar la contaminacion cruzada entre los ulensilios de
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limpicza y arcas, la descrpeion s encuentra en la tabla siguiente:

COLOR AREA DE
PRODUCCION

Verde Producto Terminado

Amarillo _ Areas de proceso

Fuente: Elaboracion propia. Afio 2020 :

. Los ulensilios se almacenan o cuelgan ¢n los lugares establecidos para su uso
§. En general ¢l procedimicnto para la limpicza de las diferentes drcas cs.
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fvortario -
1 identficackdn de los instalacones
clomentos deben
Plauficacidn l'—wyz:‘*d'
Pocrss
weradit!

; 21 Fase de
J iy
Fichas | H
 gaemadhh 2 Proceso de higienizacion | | l
HIREEEE Fechpe I 22 Fase de I

. +
Insirueciones
L+ i
HEY v
SRSy N > ‘
ke 23 Fase de
Secado
Planificacsin
COMPROBITIDNES

(Restos de

Fuente: Gestion de Calidad, Plan de limpieza y desinfeccion HACCP.
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7. VERIFICACION

El monitoreo y control lo realiza el supervisor o encargado, se realiza antes de iniciar
operaciones, en operacion y al finalizar la operacion, se registra la actividad y los equipos no
se utilizan hasta que la limpicza sea conforme, se deben anotar las observaciones en el caso

que sea necesario,
8. REGISTRO
FORMATO NO. FABRICA
PROCEDIMIENTO Sl -
NO. CUMPLE V cumpte | X
CODIGO/NOMBRE

AREA DE METODO o
FECHA PROCESO EQUIPO/SUPERFICIE | SANITIZANTE | APUACION nee | 1w | RESPONSABLE | CUMPLE | CBSERVACION

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO NOMBRE Y FIRMA DEL SUPERVISOR

Fuente: Elaboracion propia Afio 2020
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Apéndice 7. Manual genérico de Mantenimiento Preventivo y Correctivo

Fecha: Escribir la ultima
fecha de actualizacion

MANUAL DE
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO'Y
CORRECTIVO

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO3 ( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN
FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUEL AVALDS
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1. OBIETIVO

Asegurar el comrecto funcionamiento de las instalaciones, equipos y herramientas de
trabajo en la fabrica, el objetivo principal es evitar fallos v brindar la documentacion
nccesaria para lograrlo, tambien brindar los documentos y herramientas para reportar,
solicitar y controlar los servicios de mantenimiento.

Actualizacion:

El manual se revisara una vez por afio.
El manual se revisara y actualizara cada vez que existan cambios en el area de produccion,
Ll manual se actualizara cada vez que sc considere necesario.,

2. ALCANCE

Controlar lc mantenimiento preventivo y correctivo de las instalaciones, herramientas,
utensilios y equipos que se utilizan en las dreas de produccion y almacenamiento de la fabrica
NOMBRE DE LA FABRICA.

3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas de
las ya reconocidas en la legislacion vigente, por ejemplo:

Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosméticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos

Buenas practicas de manulactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
segln normas aceptadas internacionalmente.

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
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los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.

Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua.

Desinfeccion: es la reduccion del namero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinanias, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren

Inocuidad de los alimentos. la garantia de que los alimentos no causardn dafo al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso 2 que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado hajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza: 12 eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores, que se encuentren bajo
cl control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectuan sobre la materia prima
hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccion.

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el

alimento durante el proceso y manejo normal del producto; incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros.

4. RESPONSABLES
Ll encargado de la produccion o mantenimiento, gerente o propietario, encargado de drea

u operarios.

Todo el personal es responsable de la fabricacion de alimentos inocuos.
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5. INSTRUCCIONES

Se cuenta con un listado o inventario de los objetos que estdn sujetos a un mantenimiento
preventivo, se describe la frecuencia de revision y mantenimiento, al momento de ¢jecutarse
se deja constancia de cllo,

~ Formato MANTPREV-001 -
FECHA
ESTABLECIMIENTO APROBACION
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
ORJETO/HERRAMIENTA
SUIKETAA FECHA FECHA
NO. AREA MANTENSMIENTO | FRECUENCIA PROGRAMADA | ESECUTADA | FIFAA
PSS 1/ ARO 1/06/20
BOOEGA PAREDES 1/AR0 1/06/20
MATERA TECHOS 1/ARD 1/05/20
FRINA TARIMAS 1 /AR 1/06/20
PSS 1/ARO 1/06/20
PAREDES 1/ANOD 1/06/20
B00EGA | TECHOS. 1/ R0 1/06/20
PRODLCTO TARIMAS 1/a80 1/05/20
TERMINADO WL RGERADOR 3 /ak0 106120
FISOS 1/ARD 1/05/20
PAREDES 1/ARD 1/05/20
TECHOS 1/ANO 1/06/20
TARIMAS 1/ ARO 1/06/20
MALLAS 12/ ARO 1/06/20
COLADORES 12/ R0 1/06/20
TERMOMETROS 12/ ANO 1/06/20
AREA PALETAS 12/ ARO 1/06/20
PROOUCION ESCOBAS 12/ ARO 1/05/20
FIRMA PERSONA QUE EJECUTA
FIRMA PERSONA QUE SUPERVISA

Fuente: Elaboracion propia. Afio 2020

Todo ¢l personal involucrado en la produccion de los productos debe conocer las formas
de comunicar y reportar 10s inconvenientes que presenten los equipos o utensilios de trabajo,
al momento de comunicarse se debe establecer un tiempo maximo para corregir el error,

Se utiliza el formato MANTPREV-002 para reportar el equipo o dreas que necesitan un
mantenimiento correctivo.
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_____ SOLICITUD DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO
SOLICITUD DEL MANTENIMIENTO. | CODIGO DE FORMATO | MANTPREV-002
NOMBRE DEL SOLICITANTE NOMBRE ENTERADO
AREA
' FECHA DE SOLICITUD
DESCRIPCION EL EQUIPO O AREA OBSERVACIONES | FECHA DE CORRECCION y FIRMA

Fuente: Elaboracion propia. Afio 2020

Las reparaciones se realizaran con inmediatez, caso contranio, se suspende el uso del
equipo.
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6. EQUIPOS O AREAS

Para la correcta ¢jecucion del mantenimiento preventivo o correctivo se cuentan con un
inventario de los equipos y dreas que estdn sujetas al mismo, el formato MANTPREV-001
contiene dicho inventario, el inventario se actualiza una vez por mes.

CRONOGRAMA MANTENIMIENTO PREVENTIVO

FECHA
ESTABLECIMEENTO APROBACGN
MANTPREV-001
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
OBIETO/HERRAMIENTA

SUBETAA FECHA FECHA ;

NO. AREA MANTENIMIENTO | FRECUENCGIA PROGRAMADA | EXCUTADA | FRAU |
FISOS 1/ARD 1/05/20
BOOEGA PAREDES 1/ARD 1/06/20
MATLRA TECHOS 1/ ANO 1/06/20
FIIMA TAIIMAS 1 /af0 1/06/20
FISOS 1/ ARD 1/08/20
PAREDES 1/ARO 1/05/20
BOOEGA TECHOS 1/ ARO 1/06/20
PRODUCTO TARIMAS 1 /ak0 1/06/20
TERMINADO REFRIGERADOR 2 /ako 100620
FISOS 1/ ARO 1/06/20
PARIDLS 1/ARO 1/06/20
TECHOS 1/ARD 1/06/20
TARIMAS 1/ ARD 1/06/20
_MALLS 12/ R0 1/06/20
COLADORES 12/ 4RO 1/06/20
TERMOMETROS | 12/ ARO 1/06/20
AREA PALETAS 12/ 4RO 1/05(20
PROOUCION ESCOBAS 12 ARO 1/06/20

FIRMA PERSONA QUE EJECUTA
HRMA PERSONA GUE SUPERVISA

Fuente: Elzboracion propia Ao 2020
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7. VERIFICACION

El monitoreo y control lo realiza el supervisor o encargado con una frecuencia minima
de una vez cada 30 dias, sc realiza un recorrido por todo el establecimiento y se enlista como
minimo la revision (preventiva) de un 50% de los equipos, ver formato MANTPREV-03

8. REGISTRO

El registro se Hevard en los formatos MANTPREV-001, MANTPERV-002 Y
MANTPREV-003.

Formato de revision preventiva mensual

 FORMATO NO. MANTPREV-03 FABRICA :
PROCEDIMIENTO I N \
NO. CUMPLE V|cumme X
CODIGO/NOMBRE \
; AREA DE | EQUIPO / HERRANIENTA / \nass | CUMPL | OBSERVACIO
| FECHA PROCESO SUPERFICIE ezt £ N
NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO NOMBRE Y FIRMA DEL SUPERVISOR

Fuente: Elaboracion propia. Ao 2020
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Apéndice 8: Manual genérico para larecepcion de materias primas y

potabilidad del agua

s \ANUAL DE
RECEPCION DE
LECHE CRUDAY
AGUA DE PROCESO

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO4( EI codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN

FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUCL AVALOS
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1. OBIETIVO

Asegurar que la materia prima; agua y productos lécteos sean los adecuados para la
fabricacion de alimentos.

Actualizacion:

El manual se revisara una vez por afio.
El manual se revisard y actualizara cada vez que existan cambios en el drea de produccion.
El manual se actualizara cada vez que se considere necesario.

2. ALCANCE
Control de la materia prima: Leche fluida, leche en polvo y agua de procesos.
3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas
de 1as ya reconocidas en la legislacion vigente, por ejemplo

Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosmeticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

Bucnas practicas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimicntos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar Ja calidad e inocuidad de dichos productos
segun normas aceptadas internacionalmente.

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, claborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.

Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua.
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Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinanas, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causardn dafio al
consumidor cuando se consumin de acuerdo con el uso & que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza: |a eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores; que se encuentren bajo
cl control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos. son las operaciones que se efectian sobre la matetia prima
hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccion

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el
alimento durante el proceso y manejo normal del producto; incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros.

Leche fluida: Jeche que se recibe sin proceso previo

4. RESPONSABLES

El encargado de la produccion, gerente o propietanio, encargado de érea u operarios.
Todo ¢l personal es responsable de la fabricacion de alimentos inocuos.

5. INSTRUCCIONES

El agua de proceso se ubica en una cisterna, la misma se encuentra bajo llave y el
sistema de cloracion ¢s dianio,

En la planta el personal encargado de la recepeion de la leche seguira los pasos
siguientes al momento de la recepcion.

135



Continuacién apéndice 8.

NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL
FECHA DE EDICION MANUAL DE BPM

a.  Evaluacion organoléptica: si la leche recibida cumple con las caracteristicas de la tabla
siguicntc s¢ procede a la reecpeidn, caso contrario se rechaza,

los animales. Para un mejor
fratamiento consulte al veterinario.

Pruebas sensorlales

La calidad sensorial u organoléptica
estd basada en la percepcion de
caracteristicas de la leche a través de
los sentidos. Apenas llegada la leche
debemos evaluarla con nuestros
sentidos: vista, olfato, gusto e inclusive
tacto.

Descripcion del procedimiento

* Prepare unos 50 mi de muestra
de leche en un vaso limpio.

* Sila muestra de leche esta fria,
puede calentar a unos 30 *C.
Para que se pueda sentir méas
el olor y sabor de la muestra.

* (Observe el color de la muestra.

* Tome un sorbo de la muestra
caliente(al tiempo) en la boca,
compararlo con el sabor de
simple. No debe tragarse la
leche.

* Enjuaguese la boca con agua.

* Si se siente diferente olor y
sabor al normal, decidir si se

recibird o se desechara la leche.

a. Olor:

La leche tiene la particularidad de
absorber olores derivados de ciertos
alimentos consumidos por la vaca
antes del ordefio, por contacto con
materiales, sustancias o ambiente de
dudosa higiene (ollas destapadas
cerca de gasolina, aceite, etc.); por lo
tanto, la leche con olor no
caracteristico indica falta de calidad.

El aroma también indica el estado de
la leche: olor dcido cuando se
desarrolla acidez u olor rancio cuando
se oxida la grasa de la leche.

b. Sabor:

lguaimente el sabor se vera afectado
por el desamollo de acidez,
contaminacion bacteriana 0
adulteraciones fraudulentas (aguado,
adicion de bicarbonato, sal, elc.). El
sabor natural de la leche es
ligeramente dulce, por su contenidode
lactosa. Algunas veces presenta clerto
sabor salado por laalta concentracion
en cloruros al final del periodo de
lactacion, o porestar atravesando por
estados Infecciosos de la ubre
(mastitis). Paraprevenir problemas de
salud no se recomienda probar la
leche cruda.

Fuente: Mejoramiento tecnologico de la produccion lactea, Chontales y Matagalpa
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b. Proveedor autorizado por MAGA
¢. Recipientes que trasladan la leche en buen estado
d. Si fuc necesario una cadena de frio la temperatura ¢s < 4 grados

6. EQUIPOS O AREAS

Para la recepcion de la leche fluida se destina un area identificada, los recipientes de
recepeion esian previamente lavados, sanitizados y revisados la leche pasaré por una tela para
eliminar pelos, pasto, insectos u otros elementos que por ¢l ordefio pueden estar en la misma.

(SI SE UTILIZA) La leche en polvo cuenta con registro sanitario, ficha técnica y lecha

de vencimiento vigente, se almacena en la bodega de materia prima, aislada de otras materias
primas o ingredientes

7. VERIFICACION

El monitoreo y control lo realiza el supervisor o encargado, se realiza en la recepcion de
la materia prima, cn ¢l caso del agua se realiza de manera diaria previo a iniciar operaciones

8. REGISTRO
REGISTRO DE RECEPCION DE LECHE FLUIDA
FORMATO
'NO. RECBPM-01  FABRICA NOMBRE
PROCEDIMI sl
ENTO NO. CUMPLE v nocumee | X FECHA:
REGISTRO DE RECEPCION DE LECHE FLUIDA
PROVEE | LTR | . MA RECIPIEN | TEMPERAT| FIR | OBSERVACI
NO, DOR | OS ™ | GA TES URA MA ONES
FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR
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| [
Euomneneumm Pég.

' CODIGO DELMANUAL | T

| FECHA DE EDICION MANUAL DE BPM

Fuente: Eleboracion propia. Afio 2020

REGISTRO RECEPCION MATERIAS PRIMAS

FORMATO NO. FABRICA
PROCEDIMIENTO RECBPM- | SI CUMPLE |
NO. 02 v comme | X FECHA:
REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS
PROVEED | CANTID Y | FIRM
NO. OR AD | e | el | R
FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR
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Continuaciéon apéndice 8.

7
NOMBRE DE LA FABRICA: Pg.
 CODIGO DEL MANUAL I
FECHA DE EDICION MANUAL DE 8PM
Fuente: Elaboracion propia
REGISTRO POTABILIDAD DEL AGUA
FORMATO NO. REGAGUA FABRICA
NO
PROCEDIMIENTO $ICUMPLE | cUMPLE
NO. v 5 FECHA:
REGISTRO CONTROL DE POTABILIDAD DIARIA
M
FECHA LUGARDETOMA | CLORO  cumwe | FIRMA | onsevacoses
FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR
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Apéndice 9. Manual genérico para el manejo integrado de plagas

fechade scunacen gNAIAANISLO,
INTEGRADO DE
PLAGAS

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEOS( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN
FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS

MANUEL AVALOS
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Continuacién apéndice 9.

NOMBRE DE LA FABRICA: Pég. 1
CODIGO DEL MANUAL
FECHA DE EDICION MANUAlpl:igsmmL DE

INDICE

1. OBIETIVO 2
2. ALCANCE .
3. DEFINICIONES 2
4. RESPONSABLES =
5. INSTRUCCIONES 4
7. VERIFICACION 7
8. REGISTRO X
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Continuacién apéndice 9.

' NOMBRE DE LA FABRICA: Pig. 2
' cODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION p
1. OBJETIVO

Establecer un plan para el control de plagas dentro de la fabrica, implementando practicas
de higiene, orden y limpieza en puntos focales y reduciendo asi la probabilidad de ingreso e
infestacion

Actualizacion:

El manual se revisard una vez por afio.
El manual se revisara y actualizara cada vez que existan cambios en ¢l drea de produccion.
El manual sc actualizara cada vez que sc considere necesario,

2. ALCANCE
Controlar el ingreso y anidamiento de plagas dentro de la fabrica.
3. DEFINICIONES

Iin este apartado sc enlistan las definiciones muy propias del establecimicnto, ademas de
las ya reconocidas cn la legislacion vigente, por cjemplo:

Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar ¢l fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosméticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

Buenas practicas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
seg(in normas aceptadas interacionalmente.

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.
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Continuacién apéndice 9.

| 3
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION 4

Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua.

Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causaran dafo al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza: la climinacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, 1as instalaciones fisicas y sus alrededores, que se encuentren bajo
el control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectian sobre la materia prima
hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccion,

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el

alimento durante el proceso y manejo normal del producto, incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros,

4. RESPONSABLES
El encargado de la produccién o mantenimiento, gerente o propietano, encargado de drea

11 Operanos.
-CUANDO APLIQUE- Empresa contralada para el control de plagas.
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Continuaciéon apéndice 9.

| a
' NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
' CODIGO DEL MANUAL

FECHA DE EDICION MANUAlPt:i g.:smnm DE

5. INSTRUCCIONES

3.1 Implementacion del manual de limpicza v sanitizacion

Se cuenta con un programa de limpieza v sanitizacion, al mantener los ambientes
limpios, ordenados y visibles evita el anidamiento de plagas.

Para el control de las plagas necesitamos un control integral y los factores
involucrados son:

Lirphtie
"~ Controlde
Plagas
s i -
Evar sesatecs
de aivemoss

Fuente: Elaboracion propia

No s¢ permite la presencia de amimales en la planta y sus alrededores se encuentran
limpios, la limpieza de los alrededores es frecuente,

5.2 Productos

a. Todo producto quimico que se utilice en ¢l control de plagas debe contar con un registro
sanitano, ficha teenica v fecha de vencimiento vigente.

b Los quimicos utilizados sc almacenan en la bodega de quimicos,
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Continuaciéon apéndice 9.

i 5
NOMBRE DE LA FABRICA: Pag.
CODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION PLAGAS

C.

antes de utilizarse para climinar residuos,

Cuando se utilizan sobre equipos o superficies de contacto con los alimentos se limpian

d. Los productos utilizados deben cstar en ¢l registro XXX,

FORMATO NO. | CONPLAG-01 FABRICA
' PROCEDIMIENTO 'no
[ HO: ; SI CUMPLE | CUMPLE
‘MIPYMEO0S check  x | FECHA:
REGISTRO DE CONTROL DE PLAGUICIDAS, TRAMPAS Y LAMPARAS UV
NOMBRE
. No. _ PRODUCTO | TIPO DE PLAGA | pecishosan, | F. VENC. | omsenvacones |
FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR

c.

Las trampas que se utilizan cn ¢l drea de produccion no son de dispersion

f. Las trampas mecanicas ¢staran ubicadas cn lugarcs sciializados
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Continuaciéon apéndice 9.

| b
 NOMBRE DE LA FABRICA: Pig.
CODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION IAGAS
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Fuente: Boletin de difusion, MIP, en el sector agroalimentario, Programa Calidad de los

Alimentos, Argentina.
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Continuacién apéndice 9.

' NOMBRE DE LA FABRICA: Pig. 7
' cODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION PLAGAS
6. EQUIPOS O AREAS

Para ¢l control de plagas se utilizaran barreras fisicas en el exterior de la fabrica, esto con
el fin de evitar el ingreso de lus mismas, todas las puertas cuentan con guarda polvos, las
ventanas con rejillas metalicas, cuando es necesario se implementan cortinas de viento,

Las trampas mecdnicas se encuentran ubicadas en los ingresos a la fibrica, las lamparas
UV se revisan a dianio y de no funcionar se emite una orden de mantenimiento

Los Materiales y equipos a utilizar son:

e oo oR

(7

Productos quimicos
Magquinas para su aplicacion
Elementos de scgundad
Cortinas PVC

Cortinas de aire

Trampas de luz UV

VERIFICACION

El monitoreo general se realiza una vez a la semana, las verificaciones estin basadas en
los puntos:

b.

a0

Estado general de las aberturas tales como ventanas, puertas y portongs, todos estos deberin
permaecer cerrados.

El funcionamicnto dc las hcrramicntas, sc¢ venfica con una frecucncia cstablecida cl
funcionamicnto de las mismas, se venfica cl flujo del aire, ¢l flujo debe ser del intenor al
exterior.

Se¢ venfica adiario ¢l estado de Jas barreras de mgreso

Sc vernifica constantemente ¢l funcionamicnto de cualquicr cquipo utilizado.

Sc verifica que las herramicntas se encuentren cn cl croquis desenito en los lincamicntos
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Continuacién apéndice 9.

' NOMBRE DE LA FABRICA: Psg. 8
CODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION S
8. REGISTRO

Los registros se realizaran conforme la frecuencia establecida, los registros son:

REGISTRO VERIFICACION SEMANAL DE TRAMPAS

FORMATO NO. CONPLAG-02 |FECHA
PROCEDIMIENTO sl
'NO. MIPYME CUMPLE ' |NO CUMPLE X
REVISION DE TRAMPAS
MAL
NO. AREA | BUEN ESTADO | ESTADO ACCION
1 INGRESO |V
2 BODEGA X REPORTE ENTREGADO A
FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR

Fuente: Eleboracion propia. Afio 2020
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Continuacién apéndice 9.

; g
NOMBRE DE LA FABRICA: Pg.
CODIGO DEL MANUAL
MANUAL DE CONTROL DE
FECHA DE EDICION S ASAS
REGISTRO VERIFICACION DIARIA DE LAMPARAS UV
'FORMATO NO. CONPLAG-03 | FECHA
' PROCEDIMIENTO S|
'NO. CUMPLE v |NO CUMPLE X
REVISION DE LAMPARAS
MAL
NO. AREA | BUEN ESTADO | ESTADO ACCION
1 INGRESO |V
| 2 BODEGA X REPORTE ENTREGADO A
|
|
_FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR

Fuente: Elaboracion propia. Ao 2020

149



Continuacién apéndice 9.

' 10
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.

CODIGO DEL MANUAL

MANUAL DE CONTROL DE

FECHA DE EDICION PLAGAS

REGISTRO VERIFICACION DIARIA DE LAMPARAS UV

' FORMATO NO.

CONPLAG-04 | CONPLAG-04 | FECHA

'PROCEDIMIENTO SI

'NO. CUMPLE v |NO CUMPLE X

REVISION DE OTROS ELEMENTOS

MAL

NO. AREA BUEN ESTADO | ESTADO ACCION
1 INGRESO |V
2 BODEGA X REPORTE ENTREGADO A

FIRMA Y NOMBRE SUPERVISOR
Fuente: Eleboracion propia. Afio 2020
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Apéndice 10. Manual genérico para el control y prevencion de la

contaminacion cruzada

Fecha: Escribir la altima MAN UAL D E

fecha de actualizacion

PREVENCION DE LA
CONTAMINACION

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO6( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN
FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANULL AVALOS
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Continuacién apéndice 10.

NOMBRE DE LA FABRICA:
CODIGO DEL MANUAL

MIPYMEOG

Pag. 1

FECHA DE EDICION

CONTROL DE LA
PREVENCION

NDICE

=

w

Eod

5.

[ o

OBIETIVO

ALCANCE

DEFINICIONES

RESPONSABLES

INSTRUCCIONES

VERIFICACION

REGISTRO
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Continuaciéon apéndice 10.

' NOMBRE DE LA FABRICA: Pég. E
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEDS
CONTROL DE LA
FECHA DE EDICION e
1. OBJETIVO

Establecer las medidas necesarias para prevenir, detectar y controlar la contaminacion
fisica, quimica o biologica dentro de los procesos de fabricacion

Actualizacion:

El manual se revisara una vez por afio.
El manual se revisard y actualizard cada vez que existan cambios en el érea de produccion.
El manual se actualizard cada vez que se considere necesano

2. ALCANCE

Todas las partes del proceso en las cuales pueda darse una contaminacion, desde la
recepeion de la materia prima hasta el almacenamiento y distribucion del producto terminado

3. DEFINICIONES

En cste apartado sc enlistan las definiciones muy propias del establecimicnto, ademas de
las ya reconocidas en la legislacion vigente, por gjemplo:

Adccuado: sc entiende suficiente para alcanzar ¢l fin que sc persigue.

Alimento: ¢s toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
laingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquicra otras sustancias
que sc utilicen en la claboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosméticos, e tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

Bucnas pricticas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
seglin normas aceptadas intemacionalmente,

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
cl interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas. en su caso.

Curvatura sanitaria- curvatura concave de acabado liso de tal mancra que no permita la
acumulacion de suciedad o agua.
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Continuacién apéndice 10.

' 3
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEDS
CONTROL DE LA
FECHA DE EDICION i

Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorgenismos presentes en las
superficies de cdificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante
tratamicentos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso & que se destinan.

Lote; c5 la cantidad determinada de producto cnvasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccidn.

Limpieza: la climinacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores; que se encuentren bajo
el control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efecthan sobre la matena prima
hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccion,

Superficic de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con ¢l
alimento durante el proceso y manejo normal del producto, incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros.

4. RESPONSABLES

El encargado de la produccion o mantenimiento, gerente o propietario, encargado de area
U operarnios y visitantes,

5. INSTRUCCIONES

El personal debera revisar, controlar y autorizar toda la materia prima que ingresa a
la fabrica, independientemente de su origen, el encargado del proceso verificara el buen
estado de |as materias primas antes de utilizarse
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Continuaciéon apéndice 10.

- q
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEOG
CONTROL DE LA
FECHA DE EDICION ekl

La leche se recibe si y solo si no representa un riesgo para el consumidor, para ello

debe provenir de granjas aprobadas por el MAGA, ademas se solicita al proveedor que
presente analisis microbiologicos y fisico quimicos por lo menos una vez al mes como
validacion de sus bucnas practicas de ordefio.

La leche no puede venir con contaminantes fisicos que no puedan retirarse con el

colado de ]a misma, la leche no puede tener contaminantes quimicos no autorizados por
la legislacion vigente.

El encargado de la produccion debe verificar que se toman las medidas necesarias

para evitar la contaminacion cruzada de cualquier tipo, entre las actividades estin:

o

Lavado corrccto de manos dcel personal (ver manual dc BPM)

Lavado correcto del calzado del personal que ingresa a la fabrica.

Higicne v sanitizacidn dc superficics, cquipos v uicnsilios ¢n todas las drcas del
establecimiento

Scparacion fisica entre matenas primas, producto cn proceso v producto terminado.
Scparacion fisica cntrc quimicos de limpicza, ingredicntes, aditivos, matcnas primas y
plaguicidas.

El flujo del producto ¢s ¢l adecuado, no s¢ tiene un movimicnto innecesario del personal ni
del producto

Las ventanas, lamparas y cualquicr clemento de vidno sc encucatran ¢n buen cstado y
controlados.

Los utensilios de metal se verifican antes de iniciar operaciones v al finalizar las operaciones,
de encontrarse en mal estado o con desprendimiento de piezas no se utiliza, de encontrarse al
final de la produccion ¢l producto s¢ retendrd hasta ascgurar que no conticnen piczas
metalicas.

Sc tomara cn cucnta le procedimicato de recepeion de keche.
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Continuacién apéndice 10.

| 5
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEDS
CONTROL DE LA
FECHA DE EDICION Fudbpiecd

6. EQUIPOS O AREAS

El control de la contaminacion cruzada se Jlevara en todas las areas de la fabrica, desde
la recepcion de la materia prima hasta el almacenamiento del producto terminado, los equipos
sujetos a verificacion son:

Mallas metalicas

Mallas plasticas

Palctas

Cucharas

Tinas

-Cualquicr otro equipo que pueda desprender piezas o fragmentos-

e Ao Te

7. VERIFICACION

El monitoreo de cada uno de los elementos se realiza diariamente, antes de iniciar el
proceso productivo y al finalizar el mismo. Las herramientas u objetos que presentan no
conformidad al inicio se retiraran y no sc utilizan hasta asegurar su integridad,

Si se detecta desprendimicento de piezas o fragmentos después de la produccion se retiene

el producto y se analizard la accion a seguir, de no encontrarse un mecanismo para la
deteccion de las unidades comprometidas se destruye el lote completo.
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Continuaciéon apéndice 10.

' NOMBRE DE LA FABRICA: Pég. 6
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEDS
CONTROL DE LA
FECHA DE EDICION Fudbilely
8. REGISTRO

CONTROL DE EQUIPOS: El formato determina el estado del equipo para asegurar que no
contamine el producto

| CONTCURZ-
'FORMATONO. 01 FABRICA
' PROCEDIMIENTO %
'NO. MIPYMEOG | S| CUMPLE | cumeie | X
CONTROL DE CONTAMINACION CRUZADA
| AREA DE EQUIPO/SUPERF | EN BUEN RESPONSA = DBSERVACIO
| NO. PROCESD 10E ESTADO o | BAE N
3 {
g2
o2
9 w
s ‘
%2 ;
il :
Jx
&
NOMBRE Y FIRMA DEL
NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO SUPERVISOR

157



Continuacién apéndice 10.

" 4 7
NOMBRE DE LA FABRICA: Pag.
CcODIGO DEL MANUAL MIPYMEO?7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION DESATID
REGISTRO DE LA SALUD DEL PERSONAL
FORMATO NO. SALUDO1 FABRICA
PROCEDIMIENTO S| CUMPLE
NO. MIPYMEO7 |V no cumptLe | X
CONTROL DE LA SALUD
PERSON | AREA DE OBSERVACIO | pirmA
FECHA A TRABAJO SALUD N ENCARGADO

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO
Fuente: Elaboracion propia. Ao 2020
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Apéndice 11. Manual genérico para Capacitacion y Control de la Salud

Fecha: Escribir la Gltima
fecha de actualizacion

MANUAL DE
CAPACITACION Y
CONTROL DE LA
SALUD

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEO7( El cédigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN

FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUEL AVALOS
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Continuaciéon apéndice 11.

2
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMED7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION S Aalls
1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que se deben seguir para controlar 1a buena salud del personal
y la capacitacion necesaria sobre temas de Buenas Pricticas de Manufactura

Actualizacion:

El manual se revisard una vez por afio.
El manual se revisard y actualizard cada vez que existan cambios en el drea de produccion,
El manual se actualizard cada vez que se considere necesano,

2. ALCANCE

Todo el personal involucrado en la manipulacion de los alimentos, también se debe
capacitar y controlar la salud de las personas que ingresan a las areas de bodegas o produccion
del establecimiento.

3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas de
las ya reconocidas en la legislacion vigente, por ¢jemplo:

Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento; ¢s toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar v cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la claboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosméticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos,

Buenas pricticas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
segin normas aceptadas internacionalmente,

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje. ventilacion,
vy la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos v duchas, en su caso,
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3
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEO7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION aipiuats

Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua,

Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causarin dano al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza; la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores: que se encuentren bajo
el control de la misma administracion,

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectiian sobre la materia prima
hasta ¢l alimento terminado en cualquicr etapa de su produccion,

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el
alimento durante el proceso y manejo normal del producto; incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros,

4. RESPONSABLES

El gerente o propietario, encargado de area,
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Continuaciéon apéndice 11.

4
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMED7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION S Aalls

5. INSTRUCCIONES

5.1 CAPACITACION

La capacitacion sobre las Buenas Pricticas de Manufactura se realizard por lo menos una
vez al afio, se capacitard a todo ¢l personal.

El personal de nuevo ingreso deberd recibir la capacitacion en un periodo no mayor a 5
dias después de comenzar labores.

5.1 Méodos y recursos diddcticos

El programa de capacitacion se impartird en idioma espanol, se utilizarin exposiciones
orales, intercambio de ideas v presentacion de casos, al finalizar se realizard una prueba de
conocimientos y el punteo minimo de aprobacion serd del 70%.

La capacitacion serd impartida por profesionales y se tomarin los lineamientos del RTCA
67.01.33:06 para socializar los requisitos de higiene que el personal debe tener,

5.1.2  Médulos

Se capacitara al personal sobre cada punto bdsico que describe el RTCA 67.01.33:06,
descnbiendo en presentaciones power point la importancia de mantener las condiciones
adecuadas cn la fabricacion de alimentos.

5.2 CONTROL DE LA SALUD

El control de la salud del personal se realizara previo a contratacion.
El control de la salud sc realizara por lo menos 2 veces al afio.

Se verificard la buena salud del personal de manera constante,

El personal debe notificar cualquiera de los sintomas siguientes:

anoe

Diarrea

Vomitos

Ficbre

Dolor de garganta con fichre

Lesiones de Ja piel visiblemente infectadas (furinculos, cortes, etc.)

Secrecion de oidos, ojos onariz.

< Tospersistente

e. La Buena salud se demostrara por medio de la tarjeta de salud otrogada por el centro
de salud o una constancia de Buena salud emitida por un laboratorio autorizado.

0OC 0000

n
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Continuacién apéndice 11.

5
NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEO7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION S Aails

6. EQUIPOS O AREAS

6.1 Sobre la capacitacion: Se utilizarin recursos visuales como presentaciones, videos o
cjemplos para cada una de las dreas de la fabrica,

7. VERIFICACION

7.1 Sobre la Capacitacion: La verificacion de absorcion del aprendizaje se realizara por
medio de prucba orales o escritas, en ambos casos ¢l punteo de aprobacion sera del 70%,
quedando evidencia por escrito.

La participacion es obligatoria para todo el personal.

De resultar no conforme la evaluacion: se reprogramard la capacitacion en un periodo
no mayor a | mes, la evaluacion se puede perder solamente 2 veces, de perderse una 3. Vez
se considerara la re ubicacion o despido del personal.

7.2 Sobre la buena salud: La verificacion serd por medio de la constancia emitida por un
laboratorio autorizado o la autoridad competente, en caso de encontrarse una no conformidad
en la salud del personal; se traslada a drcas en las cuales no tenga contacto alguno con
materias primas, ingredientes o productos terminados, tampoco con mas personas que estén
involucradas en este proceso,

Se guarda la constancia de las evaluaciones realizadas por un periodo no menor a un afio.
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Continuaciéon apéndice 11.

NOMBRE DE LA FABRICA: Pég.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMED7
CAPACITACION Y CONTROL
FECHA DE EDICION DE SALLID
8. REGISTRO

PARTICIPACION DE CAPACITACION DEL PERSONAL

FORMATO NO. CAP001 FABRICA

PROCEDIMIENTO ] e

NO. MIPYMEO7 CUMPLE |V | cumeue

BUENAS PRACTICAS DE
TEMA: MANUFACTURA
PARTICIPACION DE CAPACITACION
CUMP | OBSERVACI | FIRM
FECHA PERSONA AREA DE TRABAJO PUNTEO LE ON A
NOMBRE Y FIRMA DEL CAPACITADOR

Fuente: Elaboracion propia. Ao 2020
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Apéndice 12. Manual genérico Almacenamiento de Materia Primay

Fecha: Escribir la dltima
fecha de actualizacién

Producto terminado

MANUAL DE
ALMACENAMIENTO
DE MATERIA PRIMA
Y PRODUCTO
TERMINADO

CODIGO DEL MANUAL : BPM-
MIPYMEOS( El codigo puede
cambiarse)

MANUAL GENERICO PARA APLICACION EN
FABRICAS DE PRODUCTOS LACTEOS
MANUEL AVALOS
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Continuaciéon apéndice 12.

NOMBRE DE LA FABRICA:

pig. 1

CODIGO DEL MANUAL

MIPYMECS

FECHA DE EDICION

ALMACENAMIENTO MP Y PT

[NDICE

=

OBJETIVO

N

ALCANCE

3. DEFINICIONES

RESPONSABLES

o

INSTRUCCIONES

|

o)

VERIFICACION
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Continuacion apéndice 12.

NOMBRE DE LA FABRICA: Pag. 2
CODIGO DEL MANUAL MIPYMECS
FECHA DE EDICION ALMACENAMIENTO MP Y PT
1. OBJETIVO

Establecer las instrucciones para la aceptacion, recepcion y almacenamiento de materias
primas y productos terminados

Actualizacion:

El manual se revisard una vez por afio.
El manual se revisard y actualizard cada vez que existan cambios en el drea de produccion.
El manual se actualizard cada vez que se considere necesarnio,

2. ALCANCE

Todo elemento ingrediente y matena prima para la elaboracion de los productos
procesados por este establecimicento, todo producto alimenticio terminado que se encuentre
cn el establecimiento

3. DEFINICIONES

En este apartado se enlistan las definiciones muy propias del establecimiento, ademas de
las ya reconocidas en la legislacion vigente, por ejemplo:

Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina para
la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluye
los cosméticos, ¢l tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

Buenas pricticas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos, bebidas y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos
seglin normas aceptadas internacionalmente.

Croquis: esquema con distribucion de los ambientes del establecimiento, elaborado por
el interesado sin que necesariamente intervenga un profesional colegiado. Debe incluir
los lugares y establecimientos circunvecinos, asi como el sistema de drenaje, ventilacion,
y la ubicacion de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su caso.
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Continuacién apéndice 12.

i ; 3
NOMBRE DE LA FABRICA: Pag:
CcODIGO DEL MANUAL MIPYMEOS
FECHA DE EDICION ALMACENAMIENTO MP Y PT

Curvatura sanitaria: curvatura concava de acabado liso de tal manera que no permita la
acumulacion de suciedad o agua.

Desinfeccion: es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en las
superficies de edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante
tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya
riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Lote: es la cantidad determinada de producto envasado, cuyo contenido es de
caracteristicas similares o ha sido fabricado bajo condiciones de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifican por tener el mismo codigo o clave de
produccion.

Limpieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

Planta: es el edificio, las instalaciones fisicas y sus alrededores; que se encuentren bajo
el control de la misma administracion.

Procesamiento de alimentos: son las operaciones que se efectilan sobre la materia prima
hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su produccion.

Superficie de contacto con los alimentos: todo aquello que entra en contacto con el
alimento durante el proceso y manejo normal del producto; incluyendo utensilios, equipo,
manos del personal, envases y otros.

MP: Materia Prima

PT: Producto Terminado

PEPS: Primero en entrar primero en salir
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Continuaciéon apéndice 12

4
NOMBRE DE LA FABRICA: Pag.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMECS
FECHA DE EDICION ALMACENAMIENTO MP Y PT

4. RESPONSABLES

El gerente o propietario, encargado de drea de bodegas,

5. INSTRUCCIONES

Toda materia prima o ingrediente utilizado dentro de la fibrica debe ser apta para ¢l consumo
humano, las materias primas deben cumplir con los requisitos:

Cuando aplique registro sanitario vigente

Fecha de vencimicento vigente

Los aditivos utilizados estin permitidos segin RTCA 67.04.54: 18
Almacenados en condiciones de higiene

No se almacenan o depositan directamente sobre el suelo

Se almacenan en los lugares indicados

Se encuentran en una lista de registro

O ®"EmranoR

. EQUIPOS O AREAS

Se tiene un drea destinada para las materias primas.

Se tiene un drea destinada para los aditivos

Se tiene un drea destinada para el producto terminado.

El producto terminado se encuentra en refrigeracion a un temperatura adecuada,

7. VERIFICACION

Se verifican las materias primas y aditivos previo a su ingreso a fabrica, los mismos
deben cumplir con los requisitos establecidos.

Se verifican las fechas de vencimiento de las materias primas y productos terminados,
se tiene un sistema de alerta de fechas en Microsoft Excel.

Se llevara un control de la bodegas de Materia Prima y Producto Terminado.
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Continuaciéon apéndice 12.

5
NOMBRE DE LA FABRICA: Pag.
CODIGO DEL MANUAL MIPYMECS
FECHA DE EDICION ALMACENAMIENTO MP Y PT
8. REGISTRO
REGISTRO DE MATERIAS PRIMAS
FORMATO NO. MPYPT 01 | FABRICA
PROCEDIMIENTO MIPYMED |SICUMPLE |
NO. 8 v cunape | X
CONTROL DE MATERIAS PRIMAS
OBSERVACIO | pmma
NO, PRODLXCTO REG, SAN F. VENCIMIENTO N ENCARGADO
Cuajo
Enzimas
Leche en
polvo

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO
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Continuaciéon apéndice 12.

NOMBRE DE LA FABRICA: Pag. 6
CODIGO DEL MANUAL MIPYMEOS
FECHA DE EDICION ALMACENAMIENTO MP Y PT
CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO
MPYPT
FORMATO NO. 02 FABRICA
S|
PROCEDIMIENT MIPYM CUMPLE |
O NO. EO8 v cumpLe | X
CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO
PRODU Lo \FI.ENCIMIEN T (<4 grados | OBSERVACI | FEC | prmA
NO. CTo REG.SAN |TE |TO C) ON HA | ENCARGADO
1| Queso
2| Crema

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO

Fuente: Elaboracion propia. Afio 2020
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Continuaciéon apéndice 12.

NOMBRE DE LA FABRICA:

Pag.

CcODIGO DEL MANUAL

MIPYMEOQ8

FECHA DE EDICION

ALMACENAMIENTO MP Y PT

FORMATO DE CONTROL DE BODEGAS Y CUARTOS FRIOS

Se deben establecer los rango de temperatura validos.

FORMATO NO. MPYPT 03 | FABRICA FABRICA
PROCEDIMIENTO NO
NO. MIPYMEOS | CUMPLE X |SI CUMPLE v/
CONTROL DE BODEGAS Y CUARTOS FRIOS
NO. BODEGA LIMPIA TEMPERATURA OBSERVACION
1| Queso
2| Crema

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO

Fuente: Elaboracion propia. Ao 2020
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Apéndice 13. Formulario de solicitud de Licencia Sanitaria de

Funcionamiento

Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ingenieria
Escuela de Estudios de Postgrado

Ciencia y Tecnologia de los Alimentos

Lbmar usim be secciin & LLESARLEE & SEATHIIN 45 E™ FTHISA ELECTREOPSIC S 555 TAD HHTSER M| COHHECTHISER
L1 FECHA DF FREESERNTACICS

1.2 TIRG O LICENC LA L} LECERTLA RANITARLA: 4 ULTISA DRCA:
- 111 Mo bomicia sunsaria 14.1 Punisa
e - ) [(rencvacian 1.2.2 Focha e 143 Pecha
1 FARRECA (F EMPAC SBHIRA
—
Z L0 NOMBRE COMERCTLAL 1o s declirs on b Pt da Comr k) LIZMIT
2L DR ERACTA (Cama s dec s on ol Ratssfie: da Impsown Sonbdarml |

e
214 Baa EWFLEATWS. O401 LARRAR (IRCLUYERTIO ATRATSTS TRATTVOS)

2.1.3 EF ARTAME NTTH ]! 1.4 MUNHTIFHE
307 THLESE |.l 13 EMALL
10 DIRRCCION B GLLATRMs & Fads MOTIFICAR
| PR i TARID L LA FARRECA OF ESFAL S EMBRA
121 APELLENS ¥ NOMBRES 0 4 SOCLAL 12 MIT
223 DARECCION EXACTA PALS RECITOR RO TIFICAC IO e
22 & TELEFGNE |! 2.8 EMAIL
1328 ITERCUICE BS OLUATERLL L, FARS SOTTRFH AR
EmﬂmﬂnmuurﬁmﬁnmIMMm——m
I —————
101 APILLEGS ¥ SOMBRIS 332 MIT
180 IERCCION EXACT A FARS RECTHIR ROTTFC AT HIHER

104 TR

ENETr
306 IRECCION 14 GLATEREALS PARLS NOTIFICAR

Emumim_-—au_-
24 | DIRECCION EXACTA

247 MEF ARTAME NTTH |Z 4.3 MUNHTIFHE:
148 THLEFSE |Ji'|}M|’|II.
246 DIRRCCION B GLATERALA FARA ROTIFICAR

B0 ROSATRE THEL BESPOSSAILE THIL CORTROL D LA RO

0 AP ATHLTE O BRI DT THEL BSOS AL T FLART A
1.2 TIPD D ALIMENTOS (HUE PROMDOUTE:

| e

PA L EFUHCA LTE PEEHSUCT RN

EHRANEE [EES B, AN BMN FEEIHT FAPECTFICTIS [IMIM0H F)

D-\.'-u Dlr'.ul:-u D‘h ] D-'.-l D’Fﬂ. D\.--u
[Jvstes Clerisee [eptumtae oensewe [Jarsnwrsten [ pecserrtar
m I_'Tﬂﬂ'rl‘\.l'"ﬁlc WROLAMENTE KN I'llk‘CFmi“flh’lFl_‘lll"

[Juees e [eerrrsien e v (e s
Th 0 G LR ACICRES

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 14.

Ejemplo de Procedimiento Operativo Estandarizado para

Sanitizacion de Recipiente del area de trabajo, se puede

adaptar para otros instrumentos

Frecuencia: antesy

13 /0; ;;;fl;bo ; Cédigo: POES008 | Area: produccién | después de cada
produccién,

Tipo de procedimiento: Responsables de ejecutar el Supervisor del

Pre-operativo y Post- procedimiento: personal operativo que | procedimiento:

operativo

utiliza el equipo.

Supervisor de produccion.

Registros: Bitdcora de registros de control de

Localizacién y almacenamiento de registros:

POES. Oficina de supervisor de produccion.
Procedimiento:
Objetivo: asegurar la 1. Recoger con papel los restos del
inocuidad en el equipo producto.

que contiene producto en
proceso.

Evaluacion:

Evaluacion visual luego de
haber realizado el
procedimiento.

Monitoreo:
Inspeccién visual

2. Aplicar detergente en el equipo por
medio de una esponja.

3. Restregar con esponja (no frotar) la
superficie del recipiente.

4, Remover el detergente con agua
abundante.

5. Aplicar desengrasante en el equipo
por medio de la esponja.

6. Retirar el desengrasante con agua
abundante.

7. Secar recipiente con toalla
desechable.

8. Aplicar alcohol al 70% con el
atomizador en el recipiente de acero
inoxidable.

9. Dejar que actte el alcohol.

10. Dejar que seque al ambiente.

Productos y utensilios
necesarios para el
procedimiento:
Limpiador desengrasante
Detergente liquido
Esponja

Dispensador de papel
toalla desechable.

Recipiente para desechos
de papel toalla.

Acciones preventivas:

Capacitacion mensual acerca del
procedimiento de limpieza y desinfeccién del
recipiente de acero inoxidable.

Acciones correctivas:

Realizar el procedimiento nuevamente hasta
tener completamente limpio y desinfectado el
recipiente de acero inoxidable.

Fuente: elaboracion propia.
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ANEXOS

Anexo 1. Encuesta de recoleccidén de datos

Encuesta de recoleccion de datos

GOBIERNO /- = MINISTERIO DE

SALUD PUBLICA Y

FEncuesta
La presente encuesta esta conformada por una serie de veinticuatro preguntas de opcion multiple,
con el objeto de conocer su opimoén sobre la evaluacion de buenas practicas de manufactura en
microempresas mediante la aplicacion de la “ficha de inspeccion de buenas pricticas de
manufactura para fibricas de alimentos procesados”. Dicha encuesta esta dingida a los
mnspectores de los programas de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control de Alimentos del
DRCA.

Observacion: Segun el Acuerdo Gubernativo 211-2015, una empresa con uno a diez empleados

se contempla como microempresa (Mineco, 2015).

Programa:

Instrucciones: Marque con una X segtin su experiencia laboral en evaluaciones de inspecciones
sanitarias en industrias de alimentos y bebidas procesados conforme la ficha actual. en los

siguientes casos:

1. ;Considera necesario modificar la puntuacion de los aspectos de ALREDEDORES y
UBICACION de la ficha de inspeccion?
a) Si()
b) No()

2. (Qué aspectos de DISENO considera no se aplican a una microempresa”
a) Areas especificas para vestidores, comedor, lockers ( )
b) Distribucion de vestidores ( )

¢) Todas las anteriores ( )
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Continuacion anexo 1.

d) Ninguna de las anteriores ( )

3. ;Qué aspectos de PISOS considera se debe aumentar su puntuacion en la ficha?
a) De material impermeable y facil limpieza ( )
b) Sin grietas y uniones redondeadas ( )
¢) Desagiies suficientes ( )
d) Todas las anteriores ( )

e) Ninguna de las anteriores ( )

4. ;Qué aspectos de PAREDES considera se debe aumentar su puntuacion en la ficha?
a) Exteriores construidas de material adecuado ( )
b) De areas de proceso y almacenamiento revestidas de material impermeable ( )
¢) Todas las anteriores ( )

d) Ninguna de las anteriores ( )

5. Para el aspecto de TECHOS, ;considera se debe aumentar su puntuacion en la ficha?

a) Si()
b) No ()

6. (Qué aspectos de VENTANAS Y PUERTAS podrian eliminarse de la ficha?
a) Faciles de desmontar y limpiar ()
b) Quicios de las ventanas de tamafio minimo y con declive ( )
¢) Puertas en buen estado, de superficie lisa no absorbente y que abran hacia
afuera ( )
d) Todas las anteriores ( )

e) Ninguna de las anteriores ( )

7. (Qué aspectos de ILUMINACION considera debe modificarse su puntuacién en la ficha?
a) Intensidad de acuerdo a BPM's ( )
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Continuacién anexo 1.

b) Lamparas v accesorios adecuados ( )
¢) Ausencia de cables colgantes en zona de proceso ( )
d) Todas las anteriores ( )

e) Ninguna de las anteriores ( )

8. (Qué aspectos de VENTILACION considera debe modificarse su puntuacion en la ficha?
a) Ventilacién adecuada ( )
b) Corriente de aire zona limpia a zona contaminada ( )
¢) Todas las anteriores ( )

d) Ninguna de las anteriores ( )

9. (Qué aspectos de ABASTECIMIENTO DE AGUA podrian eliminarse de la ficha?
a) Abastecimiento de agua potable ( )
b) Sistema de abastecimiento de agua no potable independiente ( )

¢) Ninguna de las anteriores ( )

10. ;Qué aspectos de TUBERIAS podrian eliminarse de la ficha?
a) Tamaifio y disefio adecuado ( )
b) Tuberia de agua potable. no potable y aguas servidas separadas ( )

¢) Ninguna de las anteriores ( )

11. Para el aspecto de DRENAJES, ; considera necesario cambiar su puntuacion en la ficha?

a) Si()
b) No ()

12. ;Qué aspectos de INSTALACIONES SANITARIAS considera no se aplican a una
microempresa?
a) Servicios sanitarios limpios, en buen estado y separados por sexo ()

b) Puertas que no abran directamente hacia el drea de proceso ()
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Continuacion anexo 1.
¢) Vestidores debidamente ubicados ( )

d) Ninguna de las anteriores ( )

13. ;Qué aspectos de INSTALACIONES DE LAVADO DE MANOS considera necesario
cambiar su puntuacion en la ficha?
a) Lavamanos con abastecimientos de agua potable ( )
b) Jabén liquido, toallas de papel o secadores de aire y rotulos que indiquen lavarse las
manos ()
¢) Todas las anteriores ( )

d) Ninguna de las anteriores ( )

14. Para el aspecto DESECHOS SOLIDOS, ;considera necesario disminuir su puntuacion en
la ficha?
a) Si()
b) No()

15. ;Qué aspectos de PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION considera
necesario cambiar su puntuacion en la ficha de nspeccion?
a) Programa escrito que regule la limpieza y desinfeccion ( )
b) Productos para limpieza y desinfeccion aprobados ( )
¢) Instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion ( )
d) Todas las anteriores ( )

e) Ninguna de las anteriores ( )

16. ;Qué aspectos de CONTROL DE PLAGAS considera necesario disminuir su puntuacion
en la ficha de inspeccion?
a) Programa escrito para el control de plagas ( )
b) Productos quimicos utilizados autorizados ( )
¢) Almacenamiento de plaguicidas fuera del area de procesamiento ( )

d) Todas las anteriores ( )
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Continuacion anexo 1.

20.

21.

e) MNmgzuna de las anteriores ()

.Para el aspecto de EQUIPOS Y UTENSILIOS, ;considera necesario ammentar si

puntuacion en la ficha de inspeceion?
a) Si( )
by Mol )

. Para el aspecto de CAPACITACION, | considera necesario cambiar su puntuacion en la

ficha?
al) Si( )
b)) No()

.Para el aspecto de PRACTICAS HIGIENICAS, jconsidera necesario cambiar sn

puntuacion en la ficha?
al Si( )
b) No( )

Para el aspecto de CONTROL DE SALUD. ;considera necesario cambiar su puntuacion
en la ficha de inspeccion?

a) Si()

b) No()

Para los aspectos de MATERIA PRIMA, | considera necesario cambiar su puntuacion en
la ficha de inspeccion?

a) Si( )

b) No()

. Para el aspecto de OPERACIONES DE MANUFACTURA, ; considera necesario

cambiar su punmacion en la ficha de inspeccion?
al 5i( )
b) No()
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Continuacion anexo 1.

23. Para el aspecto de ENVASADO, ;considera necesario aumentar su puntuacion en la ficha
de mnspeccion?
a) Si()
b) No()

24. Para el aspecto de DOCUMENTACION Y REGISTRO, ;considera necesario aumentar
su puntuacion en la ficha de inspeccion?
a) Si()
b) No()

25. ;Qué aspectos de ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION considera que no se aplican
a una microempresa?
a) Materas primas y productos termimados almacenados en condiciones
apropiados ( )
b) Inspeccion periddica de materia prima y productos terminados ()
¢) Vehiculos autorizados por la autoridad competente ( )
d) Operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion ()
e) Vehiculos que transportan alimentos refrigerados o congelados cuentan con medios

para verificar y mantener la temperatura ( )

FINAL DE LA ENCUESTA

Fuente: Steinger (2020) Situacion de la nutricion.
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