Buenas Practicas de
Manufactura

Aseguramiento de la Calidad
sostiene que un producto debe ser
hecho bien desde la primera vez.

SUBSECRETARIA DE CALIDAD E INOCUIDAD

ING. CLAUDIA VELEZ £l NUEVO /I
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. QUE SON LAS BPM?

Son los principios basicos vy
practicas generales de higiene en
la  manipulacion, preparacion,
elaboracion, envasado y
almacenamiento de alimentos
para consumo humano, con el
objeto de garantizar que Ilos
alimentos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas
se disminuyan los riesgos
Inherentes a la produccion.
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Cualquier empresa que pretenda ser
competitiva en los mercados globalizados
de la actualidad debera tener una Politica
de Calidad estructurada a partir de la
aplicacion de las BPM como punto de
partida para la aplicacion de sistemas mas
complejos y exhaustivos de
Aseguramiento de la Calidad que incluyen
el Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de
Control (HACCP).
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Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de
contaminacién de alimentos, enfermedades pérdidas econdmicas.

Buenas Practicas de
Manufactura

BPM
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PELIGROS DE LOS ALIMENTOS

Existen tres tipos de peligros que pueden contaminar los
alimentos y provocar un riesgo para la salud publica:

Fisicos Quimicos Bioldégicos
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Principio 1. Materias primas e iInsumos

Origen-procedencia
Transporte

Recepcidon — parametros a cumplir
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No se aceptaran materias primas e
ingredientes que contengan  parasitos,
microorganismos  patodgenos,  sustancias
toxicas (tales como, metales pesados, drogas
veterinarias, pesticidas), ni materias primas
en estado de descomposicion o extrafias y
cuya contaminacion no pueda reducirse a
niveles aceptables mediante la operacion de
tecnologias conocidas para las operaciones
usuales de preparacion.

Las materias primas e insumos deben
someterse a inspeccion y control antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion. Deben
estar disponibles hojas de especificaciones
que indiquen los niveles aceptables de
calidad para uso en los procesos de
fabricacion.

La recepcion de materias primas e insumos
debe realizarse en condiciones de manera
gue eviten su contaminacion, alteracién de su
composicion y dafios fisicos. Las zonas de
recepcion y almacenamiento  estaran
separadas de las que se destinan a
elaboracion o envasado de producto final.

£l NUEVD
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Las materias primas e insumos deberan almacenarse en condiciones
que impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan al
minimo su dano o alteracion; ademas deben someterse, si es
necesario, a un proceso adecuado de rotacion periodica.

Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las

materias primas e insumos deben ser de materiales no
susceptibles al deterioro o que desprendan substancias que
causen alteraciones o contaminaciones.

En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas
susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del
alimento, debe existir un procedimiento para su ingreso dirigido a
prevenir la contaminacion.
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I Principio 1. Materias primas e insumos

AGUA COMO MATERIA PRIMA

» SoOlo se podra utilizar agua potabilizada de
acuerdo a normas nacionales 0
internacionales.

- Para los equipos:

. » El agua utilizada para la limpieza y
lavado de materia prima, o equipos
que se encuentran en contacto
directo con el alimento debe ser
potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales.

» El  hielo debe fabricarse con agua
potabilizada, o tratada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.

« El agua que ha sido recuperada de la
elaboracion de alimentos por
procesos como evaporacion o
desecacion y otros pueden ser
reutilizada, siempre y cuando no se
contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su
aptitud de uso.
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CONDICIONE
S BASICAS.
6. 2.
EQUIPOS Y LOCALIZACIO
UTENSILIOS N
PRINCIPIO 2.

ESTABLECIMIENTO

5. 3.
SERVICIOS A DISENO Y
LA PLANTA- CONSTRUCCI
FACILIDADES ON
4,
ESTRUCTURA

INTERNAY
ACCESORIOS )24,/ //
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/ 1. CONDICIONES BASICAS
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2. LOCALIZACION:

Los establecimientos donde se procesen, envasen y/o distribuyan alimentos seran responsables que
su funcionamiento esté protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de

contaminacion.
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Brindar facilidades para la higiene personal.

Las areas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el
nivel de higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de
contaminacion de los alimentos.

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EMMI
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4. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS,

ESTRUCTURAS INTERNAS Y ACCESORIOS

Escaleras,
Elevadores
Pisos, Ventanas, Estru)éturas Instaelgmon S Calidad del | .ontrol de
Distribucion | Paredes, Puertas y o lluminacion ; Temperatura | Instalaciones
A Compleme | Eléctricas y Aire y ar
de Areas. | Techosy Oftras tarias Redes de : Ventilagion yAHUghetia? Sanitarias.
i ) mpienta
Drenajes | Aberturas (rampas, Agua

plataformas

)
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6. EQUIPOS Y UTENSILIOS

Especificaciones técnicas

Construidos con materiales tales que no transmitan
substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los
ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de
fabricacion.

Evitar el uso de madera y otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse.

Todas las superficies en contacto directo con el alimento no
deben ser recubiertas con pinturas u otro tipo de material
desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del
alimento.

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con
los alimentos deben ser de materiales que resistan la corrosion
y las repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Condiciones de instalaciéon y funcionamiento

La instalacion de los equipos debe realizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la
instrumentaciéon adecuada y demas implementos necesarios
para su operacion, control y mantenimiento. Se contara con un
sistema de calibracidon que permita asegurar que, tanto los
equipos y maquinarias como los instrumentos de control
proporcionen lecturas confiables.

todos los elementos que conforman el equipo y que estén en
contacto con las materias primas y alimentos en proceso deben

limpiarse a fin de evitar contaminaciones.

i M/
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EDUCACION Y

Principio 3. CAPACITACION

Obligaciones del ~
personal ESTADO DE SALUD

AN

HIGIENE Y MEDIDAS
DE PROTECCION

J

COMPORTAMIENTO
DEL PERSONAL
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/ EDUCACION Y CAPACITACION

Toda planta procesadora de alimentos debe implementar un plan de capacitacion continuo y
permanente para todo el personal sobre la base de Buenas Practicas de Manufactura, a fin de
asegurar su adaptacion a las tareas asignadas. Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la
empresa y podra ser efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas competentes. Deben
existir programas de entrenamiento especificos, que incluyan normas, procedimientos vy
precauciones a tomar, para el personal que labore dentro de las diferentes areas.

E NEVD //
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ESTADO DE SALUD

El personal manipulador de alimentos debe Palihy /
someterse a un reconocimiento meédico antes /;‘_'n'“ , (=3
de desempenfar esta funcién. Asi mismo, debe "‘.' o ¥ ;-..6.;
realizarse un reconocimiento medico cada vez "Br 3} N\ Ay
L que se considere necesario por razones o {
\, clinicas y epidemioldgicas. Fiei Yy G
/ ';; \ | J (] )f,
/ g AT ’}' o 7
/ tJ ) | S
/ { \ " ’h'
. / " f(
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La direccion de la empresa debe tomar Il NN
las medidas necesarias para que no se '

permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se
conozca o0 se sospeche padece de una
enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos, o que presente
heridas infectadas, o irritaciones

cutaneas £ MEW /I
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HIGIENE Y
MEDIDAS DE
PROTECCION

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
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El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las operaciones a realizar

 Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su limpieza.

» Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas,
limpios y en buen estado

* El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser antideslizante e

impermeable. )

\

Las prendas mencionadas antes, deben ser lavables o desechables, prefiriéndose esta
ultima condicion. La operacion de lavado debe hacérsela en un lugar apropiado, alejado de
las areas de produccion; preferiblemente fuera de las areas productivas.

-

J

-

\

NIl c ||

Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con agua y jabon antes
de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al area asignada, cada vez que use
los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. El uso de guantes no exime al
personal de la obligacion de lavarse las manos.

N I I N I R N

N\ J

4 )
Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la
etapa del proceso asi lo justifique

\_
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22



L NEVO //
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EM”””

23



bien las Manos
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m
bien las Manos

assie s Qvate

bien las Manos

swomdize| Avate

bien las Manos

Ya comiste? Lévate
bien las Manos
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NO USAR
PASADORES

, COMPORTAMIENTO DEL
PERSONAL:

El personal que labora en las areas de proceso,
envase, empaque y almacenamiento debe acatar
las normas establecidas que sefalan Ia
prohibicibn de fumar y consumir alimentos o
bebidas en estas areas.

NI ARETES

ESTORNLDAR
NI TOSER
NO FUMAR
NI COMER

Asimismo debe mantener el cabello cubierto
totalmente mediante malla, gorro u otro medio
efectivo para ello; debe tener ufas cortas y sin
esmalte; no debera portar joyas o bisuteria; debe
laborar sin maquillaje, asi como barba y bigotes al
descubierto durante la jornada de trabajo

NO USAR
PERFUME

ANLLOS
: : NI RELOJ
En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas,

debe usar protector de boca y barba segun el
caso; estas disposiciones se deben enfatizar en
especial al personal que realiza tareas de

manipulacion y envase de alimentos. £ MIEW
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [Z'MM” //
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LIGATORIO SEGUIR "
NORMAS DE SEGUR

acceso de personas extranas a las areas' W y normas de seguridad, ubicados en
de procesamiento, sin la debida @ sitios visibles para conocimiento del
proteccién y precauéiones DROHIBIDG personal de la planta y personal ajeno a

ella.

Debe existir un mecanismo que impida el @ Debe existir un sistema de senalizacion
/4

L ' Los visitantes y el personal
\ administrativo que transiten por el area
wwh  de fabricacion, elaboracién manipulacion
w de alimentos; deben proveerse de ropa
protectora y acatar las disposiciones

| { { sefaladas en los articulos precedentes.

H NEVD //
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PRINCIPIO 4. OPERACIONES
DE PRODUCCION

La organizacion de la produccion debe ser
concebida de tal manera que el alimento
fabricado cumpla con las normas
establecidas en las especificaciones
correspondientes; que el conjunto de
tecnicas y procedimientos previstos, se
apliquen correctamente y que se evite toda
omision, contaminacién, error o confusion
en el transcurso de las diversas
operaciones.

La elaboracion de un alimento debe
efectuarse segun procedimientos validados,
en locales apropiados, con areas y equipos
limpios y adecuados, con personal
competente, con materias primas vy
materiales conforme a las especificaciones,
segun criterios definidos, registrando en el
documento de fabricacion todas las
operaciones efectuadas, incluidos los
puntos criticos de control donde fuere el
caso, asi como las observaciones vy
advertencias

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
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Deberan existir las siguientes
condiciones ambientales:

Los procedimientos de
limpieza y desinfeccion
deben ser validados
periddicamente.

£ Mﬂ’7[/
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VALIDAR LA
LIMPIEZA

L NEVO I/
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Antes de emprender
fabricacion de un
debe verificarse que:

la
lote

Se haya realizado
convenientemente la limpieza del
area segun procedimientos
establecidos y que la operacion
haya sido confirmada y mantener el
registro de las inspecciones

Todos los protocolos y documentos
relacionados con la fabricacion
estén disponibles.

Se cumplan las condiciones
ambientales tales como
temperatura, humedad, ventilacion

Que los aparatos de control estén
en buen estado de funcionamiento;
se registraran estos controles asi
como la calibracion de los equipos
de control

i M/
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Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion.

En todo momento de la fabricacién el nombre del alimento, numero
de lote, y la fecha de elaboracién, deben ser identificadas por medio
de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera
secuencia) (llenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando
ademas controles a efectuarse durante las operaciones y los limites
establecidos en cada caso.

24,174
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Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias para
reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando, cuando la clase
de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores como: tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo;
también es necesario, donde sea requerido, controlar las condiciones de
fabricacion tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la descomposicion
o contaminacion del alimento.

24,174
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/- Donde el proceso y la naturaleza
del alimento lo requiera, se
deben tomar las medidas
efectivas para proteger el
alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales
extrafnos, instalando mallas,
trampas, imanes, detectores de
metal o cualquier otro método
apropiado

4 . . \
» Deben registrarse las acciones

™\

correctivas y las medidas
tomadas cuando se detecte
cualquier anormalidad durante el
proceso de fabricacion

* Donde los procesos y la

naturaleza de los alimentos lo
requiera e intervenga el aire o
gases como un medio de
transporte o de conservacion, se
deben tomar todas las medidas
de prevencion para que estos
gases y aire no se conviertan en
focos de contaminacién o sean
vehiculos de contaminaciones
cruzadas.

y

y

;s

/

-

producto efectuarse

rapidamente, a fin de evitar

deterioros o contaminaciones reprocesarse o0
que afecten su calidad. otros  procesos,
* Los registros de control de la cuando  se
produccion y distribucidén, deben

ser mantenidos por un periodo ser

minimo equivalente al de la vida
util del producto.

« El llenado o envasado de un

» Los alimentos elaborados que |
no cumplan las especificaciones
técnicas de produccion, podran
utilizarse en

siempre y
garantice  su
inocuidad; de lo contrario deben

destruidos o]

desnaturalizados

irreversiblemente.

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y r<_.d
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I PRINCIPIO 5. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, Y
TRANSPORTE

» Los almacenes o bodegas para almacenar los

alimentos terminados deben mantenerse en
condiciones  higiénicas y  ambientales
apropiadas para evitar la descomposicion o
contaminacion posterior de los alimentos
envasados y empaquetados.

Dependiendo de la naturaleza del alimento
terminado, los almacenes o0 bodegas para
almacenar los alimentos terminados deben
incluir mecanismos para el control de
temperatura y humedad que asegure Ila
conservacion de los mismos; también debe
incluir un programa sanitario que contemple un
plan de limpieza, higiene y un adecuado
control de plagas.

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Para |la colocacion de los alimentos deben
utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una
altura que evite el contacto directo con el piso.

Los alimentos seran almacenados de manera
que faciliten el libre ingreso del personal para
el aseo y mantenimiento del local.

En caso de que el alimento se encuentre en
las bodegas del fabricante, se utilizaran
meétodos apropiados para identificar las
condiciones del alimento: cuarentena,
aprobado.

Para aquellos alimentos que por su naturaleza
requieren de refrigeracidon o congelacion, su
almacenamiento se debe realizar de acuerdo a
las condiciones de temperatura humedad y
circulacion de aire que necesita cada alimento.



El transporte de alimentos debe cumplir con las
siguientes condiciones:

/Los alimentos y materias
primas deben ser
transportados manteniendo,
cuando se requiera, las
condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura
establecidas para garantizar la
conservacion de la calidad del
\producto. :

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

/Los vehiculos destinados al»
transporte de alimentos vy
materias primas seran
adecuados a la naturaleza del
alimento y construidos con
materiales apropiados y de tal
forma que protejan al alimento

de contaminacion y efecto del
\clima. :

El propietario o] el
representante legal de Ila
unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento
de las condiciones exigidas por
el alimento durante su
transporte

A

Para los alimentos que por su
naturaleza requieren
conservarse en refrigeracion o
congelacion, los medios de
transporte deben poseer esta
condicion.

A8

La empresa vy distribuidor
deben revisar los vehiculos
antes de cargar los alimentos
con el fin de asegurar que se

encuentren en buenas
condiciones sanitarias.
\

El area del vehiculo que
almacena y transporta
alimentos debe ser de material
de facil limpieza, y debera
evitar contaminaciones o]
alteraciones del alimento.

A8

No se permite transportar
alimentos junto con sustancias

consideradas toxicas,
peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan

significar un riesgo de
contaminacion o alteracion de
Qos alimentos.

i M/




PRINCIPIO 6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE
CALIDAD

Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser

Todas las operaciones de fabricacion, esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de
procesamiento, envasado, almacenamiento y procesamiento del alimento, desde la recepciéon de materias
distribucion de los alimentos deben estar primas e insumos hasta la distribucion de alimentos terminados.

sujetas a los controles de calidad apropiados.
Los procedimientos de control deben
prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles
tales que no represente riesgo para la salud.
Estos controles variaran dependiendo de la
naturaleza del alimento y deberan rechazar
todo alimento que no sea apto para el
consumo humano.

E NEVD /I
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El sistema de aseguramiento de la calidad debe,
los siguientes aspectos:

Especificaciones sobre las materias primas y
alimentos terminados

como minimo, considerar

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde
se describan los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, asi como el sistema almacenamiento y
distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio; es decir que estos documentos deben
cubrir todos los factores que puedan afectar la
inocuidad de los alimentos.

Los planes de muestreo, los procedimientos de
laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deberan ser reconocidos oficialmente o normados,
con el fin de garantizar o asegurar que los
resultados sean confiables

Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
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Km m
.  yregistro

Peligros

a_\(
S

Identificacion

Verificacion de los PCC

—

HACCP

Medidas
correctivas

Limites
criticos

Monitoreo

!
v 1

En caso de adoptarse el Sistema
HACCP, para asegurar la
inocuidad de los alimentos, la
empresa debera implantarlo,
aplicando las BPM como

prerequisito

Todas las fabricas que procesen,
elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio
de pruebas y ensayos de control

de calidad el cual puede ser
propio o externo acreditado.

Se llevara un registro individual
escrito  correspondiente a la
limpieza, calibracion y
mantenimiento preventivo de cada
equipo o instrumento.

€

A
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/ Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza del alimento, al
igual que la necesidad o no del proceso de desinfeccidon y para su facil operacidn y verificacion se
debe:

1. PREPARAR

1. Escribir los procedimientos a seguir, donde se
incluyan los agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciones o forma de uso y los equipos e

implementos requeridos para efectuar las operaciones. 6. PASOS 2. REMOVER
FINALES LA SUCIEDAD

También debe incluir la periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir
los agentes y sustancias asi como las concentraciones,
formas de uso, eliminacién y tiempos de accion del 5. DESINFECTAR 3. LIMPIAR
tratamiento para garantizar la efectividad de Ila
operacion.

3. También se deben registrar las inspecciones de
verificacion después de la limpieza y desinfeccion 4. ENJUAGAR
asi como la validacion de estos procedimientos.
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/ Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas,
entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberan ser objeto de un
programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo siguiente:

—————

——

~
~
N
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~
~
S l
s

1. El control puede ser realizado directamente por la
empresa o mediante un servicio tercerizado especializado en
esta actividad.

2. Independientemente de quien haga el control, la empresa
es la responsable por las medidas preventivas para que,
durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de
los alimentos.

3. Por principio, no se deben realizar actividades de control
de roedores con agentes quimicos dentro de las
instalaciones de produccion, envase, transporte vy
distribucion de alimentos; sdlo se usaran meétodos fisicos
dentro de estas areas. Fuera de ellas, se podran usar
metodos quimicos, tomando todas las medidas de seguridad
para que eviten la pérdida de control sobre los agentes

o | usados. £L NUEVD //
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [Z,M”m

40



ﬂlﬂﬂyl/
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EMM#
41



Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca




Zona 4 |}







- - ﬂmw//
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [Z'MM”

45



- = - | . st ‘ fzmwll
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca [Z,Mﬂm

46



' V4174 I/
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EMMI

47




omtcn
o ™
wan

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EM”””

48



. * i . , Sl e o E NEVD //
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EM”””

49




—

Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

cmih M



Correcto Incorrecto

ELUNIVERSAL

)74,//1/4 //
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EMWR
1

5



E NEVD //
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca EMJM

52



