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INTRODUCCION

La calidad es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o
servicio, que le confieren la aptitud de satisfacer necesidades vinculadas a los
requerimientos de los consumidores. Tradicionalmente, el concepto de calidad
se identifica con la inocuidad de los alimentos. La actual filosofia sobre la
calidad es mas amplia y comprende el mejoramiento continuo de los disefios y
procesos, la satisfaccion al consumidor y la obtencién de un mayor rendimiento
de la inversidon. Actualmente el concepto de calidad de los productos incluye
otros criterios, de tipo subjetivo y es condicion basica tenerlos en cuenta para

ganar competitividad en el comercio regional, nacional e internacional.

En nuestro pais la preocupacion por la calidad es reciente y aun incipiente,
tanto en el sector publico como en el ambito privado — empresarial, aun cuando
algunas empresas lideres ya han adoptado sistemas y normas de calidad. Es
urgente la necesidad de la incorporacién de la tematica de calidad en la
industria alimentaria colombiana, debido a la exigencia cada vez mas estricta
de los mercados internacionales. La concientizacion de todos los sectores
involucrados (publicos y privados) es el primer paso para lograr la
generalizacién del uso de los sistemas de gestidon de la inocuidad, por este
motivo se convierte en el objetivo primordial del proyecto. La industria
alimentaria esta en pleno proceso de reestructuracién, el que obliga a pequefias
y medianas empresas a cumplir con nuevas e importantes exigencias en
términos de competitividad, pautas de calidad y eficiencia entre otras.

Es relevante conducir al personal administrativo y operativo del sector
alimenticio en la preparacion e implementacién de un Sistema de Gestion de la
tnocuidad para contribuir a garantizar la calidad de los alimentos y mejorar el
posicionamiento de los mismos en el mercado, a través de la difusiéon y
promocion intensiva del uso de los sistemas de gestién y aseguramiento de la

calidad, especificamente en el sector privado.




De igual forma, promover la concientizacidn acerca de la importancia de la

participacién de los consumidores en los sistemas de inocuidad de alimentos.

Dada la problematica planteada y siguiendo con el tema en mencién el presente
proyecto titulado “DISENO DE UNA GUIA INTERACTIVA MODELO APLICADA
A LAS PYMES DEL SECTOR ALIMENTICIO EN LA CIUDAD DE
BARRANQUILLA”, el proyecto anterior mente mencionado consta de 4
capitulos los cuales se dividen de la siguiente forma; 1. Capitulo: Diagnostico de
la situacion actual; 2. capitulo: Normatividad legal requerida para el disefo de la
guia didactica aplicada a la PYMES; 3. capitulo: Pasos para aplicar guia
interactiva en las PYME; 4. capitulo: Guia interactiva. Con este proyecto se

busca dar una alternativa a las PYMES para mejorar la calidad en los procesos

y la inocuidad en sus productos.




1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para la industria alimentaria, existe una serie de normas de sistemas de gestién
y protocolos para distintas aplicaciones especificas, cuyo objetivo es responder
a las preocupaciones de los consumidores acerca de |a calidad de los
productos. Se observa en la actualidad para Colombia y en especial para el
Departamento del Atlantico, que las empresas grandes y medianas tecnificadas
son las que siguen las normas por contar con suficientes recursos econémicos
y de conocimientos. Por ende, el principal problema se encuentra en los
establecimientos pequefios, en las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucién vy
comercializacion de alimentos, puesto que no presentan los estandares
suficientes para la calidad de los productos. Mas aun si se tiene en cuenta que
en Colombia mas del 50% del total de empresas existentes son consideradas
PYMES, consecuentemente, una poblacién sumamente amplia es consumidora
de los productos que estas lanzan al mercado, viéndose envueltas en las

problematicas que estas viven, obteniendo repercusiones en su salud.

Estas enfermedades de origen alimentario han sido reconocidas como un
problema de salud publica por la carga de morbilidad y mortalidad que
representan y las graves repercusiones en la productividad econémica general.
Los alimentos pueden contaminarse por accion de agentes fisicos, quimicos, y
biolégicos y ser el origen de las enfermedades de transmisién alimentaria
(ETA).

Algunos alimentos por sus mismas caracteristicas fisico quimicas favorecen la
supervivencia y multiplicacibn de microorganismos patégenos; su
contaminacién se origina a través de la cadena alimentaria, desde la produccién

primaria hasta el consumo final por practicas inadecuadas en la manipulacion.




El gobierno y las autoridades sanitarias, agricultores, fabricantes,
manipuladores, consumidores, todos deben conocer los principios bdasicos
de higiene de los alimentos e implementar un sistema de control y
evaluacion de riesgos para garantizar que los establecimientos donde se
procesan alimentos o productos alimenticios ofrezcan alimentos seguros e
inocuos.

El control hacia las empresas, en pro de satisfacer la demanda de
estandares de calidad, es asumido por autoridades competentes las cuales
con la elaboracién de leyes, decretos, y demas normatividad buscan suplir
esta necesidad. Por otra parte, las empresas en el sector a tratar (Alimentos)
cuentan con restricciones econdémicas las cuales desfavorecen a la
comunidad consumidora, puesto que al no cumplir con esta normatividad,
estan lanzando un producto al mercado que no cumple con los estandares
minimos para un producto sano y apto para el consumo humano el cual esta

siendo promotor de enfermedades de transmision alimentaria (ETA).

La implementacion de las normas es realmente costoso, ademas de no ser
facil su implementacion e inmanejable para ellos, puesto que estos estan
asociados a un sistema informal el cual supone técnicas y procesos
empiricos los cuales han sido transmitidos de generacion en generaciéon o
por otra parte métodos caseros y ordinarios lo cual incrementa los riesgos y
dificulta la implementacion de las normas sin olvidar el uso de materiales y
sustancias no aptas para el consumo humano. Estas empresas suelen ser
los proveedores de las poblaciones de bajos ingresos la cual también
abarca porcentajes altos frente a la poblacion de nuestro pais puesto que
ofrecen productos con precios aparentemente bajos, asumiendo los riesgos

la poblacion consumidora.

Frente a esta situacion, la cual encierra una problematica real y vidente,
cque medidas y recursos se pueden asumir para abarcar un sin
nameros de empresas y que estas puedan cumplir con un minimo de
estandares de calidad para sus procesos y la consecuciéon de un
producto de calidad y apto para el consumo humano?




2. JUSTIFICACION

Para la inocuidad de los alimentos el estado debe garantizar el bienesiar de
la comunidad, enfrentandose al reto de asegurar el acceso de toda la
poblacién a alimentos aptos para su consumo, que cumplan con ios
estandares de calidad permitidos y no tengan repercusion en la salud de
estas, obligando a las empresas a tener estandares de calidad para sus

productos dado por el cumplimiento de la normatividad de su exigencia.

Asi mismo, desde el punto de vista de la calidad uno de los principios
basicos sostiene que un producto debe hacerse bien desde el comienzo
de su elaboraciéon. Este concepto implica adoptar un criterio netamente
preventivo en los procesos productivos, en lugar de un criterio reactivo,
basado unicamente en la inspeccion final o en el control del producto por
parie del consumidor, dado que muchas de las pequefias y medianas
empresas no estan siguiendo este concepto u/o principio reflejando la falta
de conocimientos u otros concepto que deberian adoptarse para su optima
realizacion de los procedimientos’, por otro lado los organismos de control a
favor de lograr acaparar que estas empresas logren llenar un minimo
establecido de higiene e inocuidad introduce en este medio herramientas
tales como los sistema de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), El
analisis de puntos criticos de control, entre otros, siendo la principal
restriccion los altos costos que amerita la integracion o implementacion de

estas a ias empresas.

Esta investigacion pretende servir como preambulo para la formacion de una
conciencia de inocuidad en productos, para las PYMES, del sector de
alimentos en el Departamento del Atlantico, ya que es claro, que un alimento
en condiciones no aptas segin dictAmenes departamentales o nacionales,
produce un Riesgo para la salud de los consumidores y dafios para las

empresas.

' La informacién data de estudios realizados por ¢l grupo de investigacion en dicho proyecto. Fac. Ing.
Industrial X sem, 2° scimestre afto 2007.

9




Por ende, se dan a conocer procedimientos minimos que estan siendo
exigidos en el mercado internacional y nacional en todo lo que respecta a
higiene y todas aquellas formas en las que se tenga algin tipo de
manipulacién con respecto a los alifmertas.

Por esta razén se implementaria una guia practica de aseguramiento de la
calidad y para que sea asequible a las pequefias y mediana empresa del
sector de alimentos cuya principal restriccion es la economia, por ende
busca proyectarse a un bajo costo, ademas de que acapararia la actividad
de la comunidad trabajadora de la empresa, la cual, al ver el crecimiento y
fortalecimiento de la empresa, tendran nuevas oportunidades, puesto que
podra obtener nuevos conocimientos compenetrandose de manera efectiva
con las actividades de esta, al mismo tiempo que se obtendrian ventajas
reflejadas en la reduccion y prevencion de los riesgos para su salud,
seguridad, entre otras, dado por la disminucién, mitigacibn de Ila
contaminacion tales como los residuos contaminantes que han sido
producidas por su actividad; el mejoramiento de la relacion con autoridades
locales, el impacto o posicionamiento con otras empresas del mismo sector,
la visidbn que tiene la comunidad de la empresa mejoraria en porcentajes
significantes, fa disminucion de quejas realizadas por la poblacion del
entorno inmediato, el reconocimiento recibido (Herramienta de Marketing)
por su impacto beneficioso para la comunidad y muchas otras oportunidades
que ofrece Ila implementacion de la guia propuesta que tiene como
referencia de las buenas practicas de manufactura del decreto 3075 de
1997.

Teniendo en cuenta los beneficios potenciales para la sociedad, ademas de
que la implementacién de estas medidas y orientaciones supondra en un
medgio y largo plazo un incremento de la competitividad de la empresa, se
requiere establecer una solucion para facilitar su aplicacion a esos niveles y
extenderlo a lo largo de la cadena alimentaria en el Departamento del
Atlantico y en Colombia. Uno de los motivos por los cuales la guia surge
como herramienta para satisfacer las necesidades de la industria de
alimentos encaminados a fortalecer a las pequefas y mediana empresas en
lo que respecta a la calidad de los productos, colocando especial énfasis en

la aplicacién de las buenas practicas de manufactura.




3. GBJETIVOS

3.1 OBJTIVO GENERAL

Disefiar una guia interactiva para el mejoramiento de los procesos

productivos basado en {as BPM para las Pymes del sector de alimentos en {a

ciudad de Barranquilla.
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la situacidén actual del estado en que se encuentra las
Pymes del sector de alimentos de la ciudad de Barranquilla con
respecto a las buenas practicas de manufactura

o Establecer la normatividad legat requerida para la implantacion de la
guia interactiva en las Pymes

e Descripcidn de los pasos requeridos para la implementacién de la
guia interactiva

e Realizar analisis del alcance que posee la guia interactiva

e Realizar una encuesta a fin de diagnosticar como se encuentra la
empresa modelo con respecto a la implementacién de las BPM en el

sector de alimentos
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4. MARCO REFERENCIAL

4.1 ANTECEDENTES

Histoéricamente tas BPM surgen como una respuesta o reaccion ante
hechos graves (algunas veces fatales), relacionados con la faita de
inocuidad, pureza y eficacia de alimentos y/o medicamentos. Los primeros
antecedentes de las BPM datan de 1906 en USA y se relacionan con la
aparicion del libro "La Jungla” de Upton Sinclair. La novela describia en
detalle las condiciones de trabajo imperantes en la industria frigorifica de la
ciudad de Chicago, y tuvo como consecuencia una reduccion del 50 % en
el consumo de carne. Se produjo también la muerte de varias personas
que recibieron suero antitetanico contaminado preparado en caballos, que

provocé difteria en los pacientes tratados.

Las primeras normas surgieron en Estados Unidos, a traves de un
programa conjunto FAO/OMS cuyos objetivos fueron:

» Proteger la salud de los consumidores y asegurar el establecimiento de

las practicas equitativas en el comercio de productos alimenticios.

» Fomentar la coordinacion de todos los trabajos que se realcen sobre
normas alimentarias por organizaciones internacionales gubernamentales

y no gubernamentales

» Determinar prioridades e iniciar y orientar la preparacién de proyectos de

normas y codigos

- Ultimar las normas y los cddigos de practicas y una vez que hayan sido
aceptadas por los gobiermos, publicarlas en un Codex Alimentarius, bien
como normas Yy codigos de practicas regionales 6 bien como normas y

cédigos de practicas mundiales.
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La Comisién en su quinto periodo de sesiones en 1.968 adopté como
cédigo de practicas recomendado un cddigo de practicas sobre los
Principios Generales de higiene de los Alimentos, Mas tarde en su
decimotercero periodo de sesiones en 1.979, la comisidon aprobé este texto
revisado del Cédigo Internacional Recomendado de practicas, junto con el
apéndice | “Limpieza y desinfeccion”. La Comisiéon subrayé que éste
codigo de practicas debe considerarse de caracter recomendatorio, y que
los diferentes gobiemos podran decidir que aplicacion debe darse al
Cédigo. La comisién también expreso la opinién de que tanto este Codigo
como cualquier otro cédigo de practicas de higiene, relativo a clases
especificas de alimentos, podrian utilizarse como listas utiles de
verificaciéon de los requisitos de las autoridades nacionales competentes,
encargados de vigilar y observar las disposiciones sobre higiene de los

alimentos.

Nuesiro ente gubernamental decidié adaptar esta norma a la industria de
los Alimentos exigiéndola como norma de cumplimiento en el Decreto
3075 del 23 de diciembre de 1.997, en el cual se reglamenta parcialmente
la Ley 9 de 1.979 y se dictan otras disposiciones y regulan todas las
actividades que pueden generar factores de riesgo por el consumo de

alimentos y se aplicara a:

» Todas las fabricas y establecimientos donde se procesan alimentos, los

equipos y utensilios y el personal manipulador de alimentos

- A todas las actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién en el

territorio Nacional.

+ A los alimentos y materias primas para Alimentos que se fabriquen,

envasen, expendan, exporten 6 importen, para el consumo humano.

« A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades
sanitarias sobre la fabricacion, procesamiento, preparaciéon, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacién, exportacién y




comercializacion de Alimentos, sobre Alimentos y materias Primas para
Allimientos.
En el Titulo ii, reiacionado a las Buenas Practicas de Manufactura se

estructura de la siguiente manera:

Capituto I Establece las condiciones generales en las fabricas de

procesamignto
« Edificios e Instalaciones sanitarias:

* Localizacién y accesos ubicados en lugares que no representen riesgos

accesos limpios, libres de acumulacion de basuras, pavimentados

- Disefio y Construcciéon proteccion de los ambientes de produccion,
proteccién contra el ingreso de plagas y animales y separacion fisica 6
funcional de areas susceptibles de contaminacion. Tendra un tamafio
adecuado evitando la contaminacién cruzada y que facilite las operaciones

de saneamiento

* Abastecimiento de agua Contara con suficiente agua potable para el
desarrollo de los procesos, y las operaciones de limpieza y desinfeccion,
con suficiente presion y temperatura requerida. Debera disponer de tanque
almacenamiento y distribucién por tuberia demarcada. Dispondra en caso
necesario de agua no potable en obtencidon de vapor, sistema contra

incendios, lavado de exteriores, 6 para sistemas de enfriamiento indirecto
 Condiciones especificas de las areas de elaboracién:

Pisos y Drenajes

Paredes

Techos

Ventanas y otras aberturas




Capitulo il: Equipos y utensilios: Por el cual se establecen las Condiciones
generales de los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento y
preparacion de los alimentos de acuerdo al tipo de alimento, tecnologia y
capacidad de produccion. Disefados de forma tal que se evite la
contaminacién, facil limpieza y desinfeccion y se establecen las
condiciones especificas que deben cumplir, asi como las condiciones de
instalacion, flujo y funcionamiento (dotados de instrumentos y accesorios
que faciliten los registros de informacién y toma de muestras que se

requieran para el control del proceso)

Capitulo IlI: Personal manipulador de alimentos se consideran ademas de

aspectos como motivacién y respeto condiciones especificas referidas a:

» Estado de salud Examenes periédicos, y practicas personales higiénicas,
medidas de proteccién y habitos que garanticen la no contaminacion de los

alimentos por su manipulacion

» Educacién y Capacitacion Todas el personal que trabaje en alimentos
debera tener informacién en materia de educacion sanitaria, en las
actividades propias a desarrollar y en identificacion y prevenciéon de la

contaminacion

 Desarrollar planes de capacitacién continuos y permanentes Capitulo IV:
Hace referencia a todas las actividades de fabricacién desde la obtencion
de materias primas, procesamiento, empaque, almacenamiento vy

distribucién En este capitulo se consideran:

- Condiciones generales

* Materias primas e insumos Especificaciones técnicas, banco de

proveedores y analisis de calidad y condiciones de almacenamiento

* Operaciones de fabricacion Procesos continuos y secuenciales,
manteniendo las condiciones higiénicas, conocimiento pleno de los flujos
de proceso y controles especificos de calidad previniendo Ila
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contaminacion cruzada y la correcta aplicacion y vigilancia de las técnicas

de procesamiento de acuerdo ai proceso aplicado

- Operaciones de envasado Identificacion, del lote de produccion, planes

de trazabilidad y registros de control

Capitulo V: Aseguramiento y Control de la calidad que debe prevenir y
cubrir todas las etapas de procesamiento desde la obtencion y recepcion
de materias primas y sus especificaciones hasta la distribucion. Debe
establecer las especificaciones de materias primas y condiciones de

almacenamiento

Establecer las pautas para la elaboracion y manejo de la Documentacion,
de manuales, instrucciones de equipos, procedimientos estandarizados,

planes de muestreo y controles de inocuidad

Establecer los planes de muestreo, procedimientos de analisis y analisis
del producto desde la materia prima, en proceso, producto terminado y
producto en distribucion. Establecera los lineamientos para el analisis y

registro de los resultados

Para desarroliar estas funciones debe contar con un laboratorio lo

suficientemente dotado y personal de apoyo debidamente capacitado.

Capitulo VI: Saneamiento Toda planta de proceso debe implementar y
desarrollar un plan de saneamiento con el objetivo de disminuir los riesgos
de contaminacién cruzada y acordes con el proceso que realiza, para lo

cual debe establecer:

» Programa de limpieza y desinfeccion

» Programa de deshechos soélidos y liquidos
» Programa de control de plagas.

Capitulo VII: Aimacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion.




LL.as operaciones y condiciones para desarrollar estas actividades teniendo
en cuenta Evitar la recontaminacion de los productos, la proliferacién de
microorganismos, vigilancia de las temperaturas y evitar el deterioro 6
dafio de los productos. Para lograr buenas condiciones debe tenerse en
cuenta los factores higiénicos, las condiciones de transporte y
mantenimiento de las temperaturas adecuadas, los empaques,
estanterias, flujos de aire, control de entradas y salidas, plena

identificacion de los lotes de produccion.




4.2 MARCO TEORICO

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (EPM)

Las buenas préacticas de manufactura en los procesos y procedimientos,
controlan las condiciones operacionales dentro de un establecimiento
tendiendo a facilitar la produccién de alimentos inocuos. Un adecuado
programa de (BPM) incluird procedimientos relativos a. manejo de las
instalaciones, recepcion y almacenamiento, mantenimiento de equipos,
entrenamiento e higiene del personal, limpieza y desinfeccion, control de
plagas, rechazo de productos.
Bajo disposiciones legales, para Colombia a nivel territorial se dispone el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura mediante el decreto
3075 de 1997 el cual define las (BPM) como los principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracion,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para
consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen
en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes
a la produccién. El decreto consta de 10 capitulos donde se dictan las
condiciones minimas para:

e instalaciones

e equipos utensilios

e personal y al manipulacion del alimento

e requisitos higiénicos de fabricacion,

e aseguramiento y control de la calidad

e saneamiento

e aimacenamiento, distribucion ,transporte y comercializacion

e vigilancia y conirol

e condiciones para las importaciones y exportaciones de alimentos para

su magquilado en Cotombia.
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INOCUIDAD EN LOS ALIMENTOS

La inocuidad en los alimentos se refiere a todas las actividades encaminadas
a mejorar la calidad en los procesos de su elaboracién para conservar sus
propiedades y no se produzca un producto en condiciones no aptas que

pueda causar dafos a la salud del consumidor.

INSPECCION DE PROCESOS

“Las vistas de inspeccién a los procesos de una empresa consta de dos
objetivos claves, el principal objetivo de las vistas de inspeccién en los
lugares de trabajo de un proceso consiste en determinar por medio de la
observacién de los sitios de trabajo, como asimismo por el examen de los
documentos conservados y las entrevistas celebradas con el jefe del

proceso, si los controles en el proceso se realizan.

El segundo objetivo es un objetivo indirecto, gracias al conjunto de las visitas
efectuadas, el grupo investigativo adquiere un conocimiento amplio de la
situacion concreta del proceso y de todo tipo de problemas técnicos. Este
conocimiento le permite al grupo investigativo o inspector el asesoramiento

para la solucién de los objetivos trazados.

ANALISIS DE OPERACIONES
El analisis de las operaciones es un procedimiento empleado para analizar

todos los elementos productivos y no productivos de una operacion con vista

a su mejoramiento.

Todas las operaciones pueden mejorarse si se estudian suficientemente
puesto que el procedimiento del analisis sistematico es igualmente efectivo
en industrias grandes y pequerias. Si se utiliza correctamente, es de esperar
que origine un método mejor para realizar el trabajo simplificado de los
procedimientos operacionales y manejo de material y haciendo mas efectivo
el uso del equipo y conservar la calidad. El analisis de la operacion se basa

en los principios de:

1. finalidad de la operacion 5. proceso de manufactura

2. diserio de ia pieza 6. preparacion y herramental

3. tolerancia y especificaciones 7. condiciones de trabajo

4. materiales 8 distribucién del equipo de planta
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Camo coritrolar peligros:
La inocuidad es uno de los cuatro grupos basicos de caracteristicas que,
junto con las nutricionales, las organolépticas y las comerciales, componen

la calidad de los aiimentos.

Hay numerosos peligros de naturaleza fisica, quimica o microbiolégica que
pueden provocar la pérdida de la inocuidad. Dada la fuerte relacion que
existe entre este aspecto y la salud de los consumidores, su cuidado

adquiere importancia fundamenial.

Relacionados con la inocuidad existen basicamente dos sistemas de
aseguramiento de la calidad muy conocidos: las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP).

Actualmente, las BPM son de caracter obligatorio tanto en el ambito nacional
como en la mayor parte del mercado internacional. Mieniras tanto, el HACCP
aun no resulta tan limitante para participar en el comercio mundial de
alimentos. En Argentina no es obligatorio y tampoco en el Mercosur, aunque
si lo es en la Union Europea y en los Estados Unidos, por ejemplo.

Especificamente, las BPM aseguran que las condiciones de manipulacién y
elaboracién protejan a los alimentos del contacto con los peligros y la
proliferacion, en ellos, de agentes patdogenos. A lo largo de toda la cadena
alimentaria (PRODUCCION PRIMARIA - TRANSFORMACION -
DISTRIBUCION - CONSUMO), las buenas practicas observan el cuidado del
ambiente de elaboracién de alimentos, el estado de los equipos, el "know-
how" involucrado y la actitud de los manipuladores. Por su parte, el HACCP
asegura que los procesos se desarrollen dentro de los limites que garantizan

que los productos sear inocuos.
Los dos sistemas se encuentran interrelacionados porque las BPM son un

pre-requisito basico para la puesta en marcha del HACCP, y los objetivos de
ambos sistemas se superponen en el cuidado del proceso.
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En ta implementacidon, durante el andiisis de cada peiigro para la
identificacion de los puntos criticos de control se plantea si es contiolado por
las 8PN 0 es necesario establecer un seguimiento de su evolucién a través
de! HACCP.

La respuesta a este planteo depende en gran medida de:

Las etapas del procesamiento que la empresa involucre en ei analisis.

La susceptibilidad del producto con el que se esta trabajando.

Los recursos comprometidos en el procesamiento del alimento.

Asi, puede resolverse que los peligros que puedan amenazar la inocuidad
durante las etapas de procesamiento disefiadas para la conservaciéon de las
condiciones sean controtados mediante las p.m., y que en las etapas que
tienen por objetivo proteger los productos dei ingreso y proliferaciéon de

distintos agentes sean contemplados por el a.C.

Es decir, que en aquellas etapas en las que se agrega valor de inocuidad al
alimento, tos contaminantes potenciales deben ser analizados bajo el criterio

del analisis de peligros y control de puntos ctiiicos.

LA MANIPULACION ADECUADA DE LOS ALIMENTOS EN LA
PREVENCION DE LAS INTOXICACIONES ALIMENTARIAS

A continuacion se presentan algunos aspectos importantes con relacién a las
intoxicaciones alimentarias y a la adecuada manipulacion de los alimentos.

.QUE SON LAS INTOXICACIONES ALIMENTARIAS?

Las intoxicaciones alimentarias se producen cuando se ingieren en los
alimentos cantidades suficientes de sustancia quimicas o microorganismos
daninos para el hombre, las cuales se asocian a la ingestion de un alimento

deficientemente preparado y o mal conservado.
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Generaimente ia intoxicacion alimentaria se manifiesta en las personas por
vomito, diarrea, fiebre, dolor abdominal y el aigunas oporiunidades
reacciones alérgicas, deshidrataciéon y otras complicaciones que pueden

originar fa muerte.

CUALES SON LOS RIESGOS PARA LA PRESENCIA DE LAS
INTOXICACIONES ALIMENTARIAS:

La contaminacidbn de los aiimentos puede producirse a través de las
personas que manipulan los alimentos, en el proceso de procesamiento,
venta y transporte de los alimentos En cada uno de ellos pueden
presentarse situaciones que pueden contribuir al deterioro del alimento el
cual al ser consumido puede generar efectos dafinos sobre la poblacion.

LQUE SON LAS INTOXICACIONES ALIMENTARIAS?

Las intoxicaciones alimentarias se producen cuando se ingieren en los
alimentos cantidades suficientes de sustancia quimicas 0 microorganismos
daninos para el hombre, las cuales se asocian a la ingestion de un alimento

deficientemente preparado y o mal conservado.

Generalmente la intoxicacion alimentaria se manifiesta en las personas por
vomito, diarrea, fiebre, dolor abdominal y el algunas oportunidades
reacciones alérgicas, deshidratacion y otras complicaciones que pueden

originar la mueite.

CUALES SON LOS RIESGOS PARA LA PRESENCIA DE LAS
INTOXICACIONES ALIMENTARIAS:

La contaminacién de los alimentos puede producirse a través de las
personas que manipulan los alimentos, en el proceso de procesamiento,
venta y transporte de los alimentos En cada uno de ellos pueden
presentarse situaciones que pueden contribuir al deterioro del alimento el

cual al ser consumido puede generar efectos dafinos sobre la poblacion.
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¢ COMO PODEMOS EVITAR LA PRESENCIA DE LAS INTOXICACIONES
ALIMENTARIAS?

La regia de oro para su prevencion es la manipulacion adecuada de los

alimenios.

La Organizacidon wundiai de ta Salud ha definido los siguientes aspectos

para garantizar una adecuada manipulacion:
“CINCO CLAVES PARA LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS”
MANTENGA LA LIMPIEZA

En la tierra, el agua, los animales y ias personas se encuentran
microorganismos peligrosos que causan enferrnedades originadas en ios
alimentos, ellos son llevados de una parte a otra por las manos, los
utensilios, ropa, trapos de limpieza, esponjas y cualquier otro eiemento que
no ha sido adecuadamente lavado y un contacto leve puede contaminar los

alimentos.
SEPARE ALIMENTOS CRUDOS Y COCINADOS

Los alimentos crudos, especialmente carne, pollo y pescado y sus jugos
pueden estar contaminados con microorganismos peligrosos que pueden
transferirse a otros alimentos, tales como comidas cocinadas o listas para
comer durante la preparacién de los alimentos o mientras se conservan.

COCINE COMPLETAMENTE

La correcta coccion mata casi todos los microorganismos peligrosos,
estudios ensefian que cocinar el alimento tal que todas sus partes alcancen

70°C garantiza la inocuidad de los alimentos de consumo.

Existen alimentos como trozos grandes de carne, poilos enteros o carne

moiida que requieren especial control de la coccidn.




Ei recaientamiento adecuado mata los microorganismos que puedan

haberse desarroliado durante la conservacion de los akimerntos
MANTENGA LOS ALIMENTOS A TEMPERATURAS SEGURAS

Algunos microorganismos pueden multiplicarse muy rapidamente si el
alimento es conservado a temperatura ambiente, pues necesitan alimento,

humedad y tiempo para reproducirse.

Bajo los 5°C o arriba de los 60°C el crecimiento microbiano se hace mas
lento o se detiene. Algunos microorganismos patogenicos pueden todavia

crecer en temperaturas bajo 5°C

e No deje alimentos cocidos a temperatura ambiente por, mas de 2
horas

e Reirigere lo mas pronto posibie ios alimenios cocitados y io0s
perecibles (preferiblemente bajo los 5°C

¢ Mantenga la comida caliente (arriba de ios 60°C)

¢ No guarde comida mucho tiempo, aunque sea en el refrigerador

e No descongele los alimentos a temperatura ambiente. (Si esta
congelado saquelo del congelador y paselo al refrigerador durante el
tiempo necesario para su descongeiacion previa a la preparacion de

los alimentos.
USE AGUA Y MATERIAS PRIMAS SEGURAS

Las materias primas incluyendo el agua, pueden contener no solo
microorganismos, sino también quimicos dafninos. Es necesario tener
cuidado en la seleccién de los productos crudos y tomar medidas de

prevencién como iavarlos, pelarlos que reducen ei peiigro.

24




Las enfermedades de transmision alimentaria

Los procedimientos para la conservacion de los aiimentos han mejorado de
forrma notable de un tiempo para esta parte. Tanto es asi que el uso de las
técnicas de frio, hoy generalizadas, provoca cierta confusién en el
consumidor. Muchos de los alimentos identificados como frescos estan en
realidad refrigerados. Ademas de este tratamiento basico, actualmente
existe una apiicacion de nuevas técnicas y tecnologias en la industria
agroalimentaria, lo que conlleva el control de microorganismos de alteracion
y de los microorganismos patégenos clasicos, pero facilita la multiplicacién
de otros que pueden llegar a desencadenar procesos patolégicos en los
consumidores por el crecimiento de organismos. Ni las enfermedades
causadas por estos patéogenos, ni los microorganismos en si, pueden

considerarse banales.

Para ver la importancia de ambos elementos en relaciéon a la salud, basta
con echar un vistazo a los datos existentes sobre infecciones e
intoxicaciones de origen alimentario, los cuales muestran una clara evolucion
en el tiempo de los procesos declarados en nuestro pais. El microorganismo
responsable de la mayoria de procesos es Salmonera, de los brotes
declarados. El resto de procesos se presentaron en una proporcion casi
despreciable, sobre todo si se compara con la anterior. el segundo en

importancia fue la intoxicacioén por estafilococos.

El nimero de casos notificados de gastroenteritis, recogidos por el Boletin
Microbiolégico fueron debidos a Salmonera, seguidos por Campylobacter,
apreciandose una pequefia incidencia de gastroenteritis producidas por
Yersinia, Shigella, Escherichia coli, Aeromonas, Clostridium difficile y
Listeria.

Esta misma situacién se ha ido manteniendo hasta hoy. Si bien Salmonera
continua siendo el microorganismo de mayor riesgo en nuestro pais, otras
bacterias presentes en los alimentos presentan capacidad para
desencadenar cuadros patolégicos, por lo que la cuestion quizas deba
reducirse a analizar los productos alimenticios en busca de ellas.
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Sea cual sea el case, sin embarga, al observar ios datas estadisticos sobre
las enfermedades de transmision alimentaria se aprecia que en la mayor

parte de ios brotes el agente responsable es desconocido. Hay varias

explicaciones para #iio:

+ La recogida de muestras se realiza muchas horas después del
consumo del alimento sospechicso.

- El alimento ha sido aimacenado en condiciones inadecuadas. Lo que
implica una contaminacién por otros microorganismos 0 crecimiento
de otros competidores no patégenos.

« Imposibilidad de obtener una porcion del o los alimentos

sospechosos.

* No poder detectar las toxinas producidas por 108 microorganismos.
. Existencia de otros agentes no considerados patégenos hasta la
actuaiidad.




4.2 MARCO CONCEPTUAL

Alimento: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido
aporta al organismo humano los nutrientes y la energia necesarios para el
desarrollo de los procesos biolégicos. Quedan incluidas en la presente
definicion las bebidas no alcohdlicas, y aquellas sustancias con que se
sazonan algunos comestibles y que se conocen con el nombre genérico de

especia.
Alimento adulterado: E} alimento adulterado es aguel:

a. Al cual se le hayan sustituido parte de los elementos constituyentes,
reemplazandolos o no por otras sustancias;

b. Que haya sido adicionado por sustancias no autorizadas;

c. Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u ocuiten sus
condiciones originales, y

d. Que por deficiencias en su caiidad normail hayan sido disimuladas u

ocultadas en forma fraudulenta sus condiciones originales.

Alimento alterado: Alimento que sufre modificacion o degradacién, paicial o
total, de los constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos

o biolégicos.

Alimento contaminado: Alimento que contiene agentes y/o sustancias
extrafias de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas
en las normas nacionales, o en su defecto en normas reconocidas

internacionalmente.

Alimento de mayor riesgo en salud ptblica: Alimento que, en razén a sus
caracteristicas de composicion especialmente en sus contenidos de
nutrientes, Aw actividad acuosa y pH, favorece el crecimiento microbiano y
por consiguiente, cualquier deficiencia en su proceso, manipulacion,
conservacion, transporte, distribucion y comercializacién, puede ocasionar

trastornos a la salud del consumidor.
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Aunmento faisificado: Alimento falsificado es aquef que:

a. Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinio al que le
corresponde;

b. Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o deciaracion ambigua,
falsa o gue pueda inducir o producir engano o confusion respecto de
Su composicion intrinseca y uso, y

c. No proceda de sus verdaderos fabricantes o que tenga la apariencia
de caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por

marca registrada, y que se denomine como este, sin serlo.

Alimento perecedero: El alimento, que en razén de su composicion,
caracteristicas fisicoquimicas y biologicas, pueda experimentar alteracion de
diversa naturaleza en un tiempo determinado y que, por lo tanto, exige

condiciones especiales de proceso, conservacién, almacenamiento,

transporte y expendio.

Ambienie: Cualquier area interma o externa delimitada fisicamente que
forma parte del estabiecimiento destinado a ia fabricacion, al procesamiento,

a la preparacion, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Autoridad sanitaria competente: Por autoridad competente se entendera
al Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos, Invima, y a
las Direcciones Territoriales de Salud, que, de acuerdo con la ley, ejercen
funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en

el presente Decreto.

R

Buenas practicas de manufactura: Son los principios basicos y préaciicas
generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para
consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen
en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes

a la produccion.
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Bictecnclogia de tercera generacién: Es la rama de la ciencia basada en
la manipulacion de la informacién genética de las células para la obtencion

de alimentos.

Certificado de inspeccion sanitaria: Es ®{ documenio gue eéxpide ia
autoridad sanitaria competente para los alimentos o materias primas
importadas o de exportacion, en el cual se hace constar su aptitud para el

consumo humano.

Desinfeccion o descontaminacidn: Es el tralamienio fisicoquimico o
bioidgico aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el
fin de destruir las células vegetativas de los microorganismos que pueden
ocasionar riesgos para la salud publica y reducir sustancialmente el numero
de otros microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte

adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Diseiio sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos
dedicados a la fabricacién, procesamiento, preparacion, almacenamiento,
transporte, y expendio con el fin de evitar riesgos en la calidad e inocuidad

de los alimentcs.

Embarque: En la calidad de materia prima o alimento que se transporta en
cada vehiculo en los diferentes medios de transporte, sea que, como tal,

constituya un lote o cargamento o forme parte de otro.

Equipo: Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, vajilla
y demas accesorios que se empleen en la fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, fraccionamiento, almacenamiento, distribucion,

transporte, y expendio de alimentos y sus materias primas.

Expendio de alimentos: Es el establecimiento destinado a la venia de

alimentos para consumo humano.
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Fabrica de atimentos: Es el establecimiento en el cual se realice una o
varias operaciones tecnoldgicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a
fraccionar, elaborar, producir, transfoermar o envasar alimentos para el

consumao humano.

Higiene de ios alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas
necesarias para garantizar la seguridad, limpieza y calidad de los alimentos

en cualquier etapa de su manejo.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden

contaminar o deteriorar los alimentos y/o materias primas.

Ingredientes primarios: Son elementos constituvenies de un aiimento o
materia prima para alimentos, que una vez sustituido uno de los cuales, el

producto deja de ser tal para convertirse en ciro.

Ingredientes secundarios: Son elementos constituyentes de un alimento o
materia prima para alimentos, que, de ser sustituidos, pueden determinar el
cambio de las caracteristicas del producto, aunque este continte siendo el

mismo.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de

alimentos u otras materias extraftias o indeseauies.

Manipuiador de alimentos: Es toda persona que interviene directamente vy,
aunque sea en forma ocasionali, en actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, transporte y expendio

de alimentos.

Materia prima: Son ias sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no,
empleadas por la industria de alimentos para su utilizacion directa,

fraccionamiento o conversién en alimentos para consumo humano.

Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.
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Progoso tecnoidgito: Es la seonericia de etapas u gperaciones gue se
aplican a las materias primas y demas ingredientes para obiener un
alimento. Esta definicion incluye la operacion de envasado y embalaje del

producto terminado.

Registro sanitario: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica

para fabricar, envasar, e importar un alimento con destino al consumo

humano.

Restaiirante o establecimiento de consumo de alimentos: Es todo
establecimiento destinado a la preparacién, consumo y expendio de

alimentos.

Sustancia peligrosa: Es toda forma material que durante la fabricacion,
manejo, transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, humos,
gases, vapores, radiaciones o causar explosion, corrosiéon, incendio,
irritacion, toxicidad, u otra afecciéon que constituya riesgo para ta salud de las

personas o causar dafios materiales o deterioro del ambienite.

Vigilancia epidemiolégica de las enfermedades transmitidas por
alimentos: Es el conjunto de actividades que permite la recoleccién de
informacion permanente y continua; tabulacién de esta misma, su analisis e
interpretacion; la toma de medidas conducentes a prevenir y controiar ias
enfermedades transmitidas por alimentos y los factores de riesgo
relacionados con las mimas, ademas de la divulgacién y evaluacién del

sistema.




424 MARCO LECAL Y NORMAS DE CALIDAD

Normas Geteiaies

Entre las normas legales y aspectos retacioriados con ta catidad que son

generales para todos los sectores de la economia se tienen:

Normas Técnicas Colombianas

Norma técnica: Documento establecido por consenso y aprobado por un
organismo reconocido, que suministra reglas, directrices y caracteristicas
para las actividades reglamentarias en la industria de alimentos. Se basa en
los resultados consolidados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, sus

objetivos deben ser los beneficios 6ptimos para ia comunigad.

Norma Técnica Colombiana NTC — ISO 8402: Norma aprobada o adoptada
como tal por el Organismo Nacional de Normalizacion. Esta norma define los
términos fundamentales relacionados con los conceptos de calidad
aplicables a todas las &reas, para la elaboracion y uso de normas

relacionadas con la calidad.

Norma Técnica Colombiana Oficial Obligatoria: Norma Técnica colombiana,

cuya aplicacion ha sido obligatoria por el organismo nacional competente

76.080 Frutas. Legumbres

NTC 756 y 1291 Frutas y hortalizas frescas

NTC 1143. Fruta y legumbres

NTC 3542 Transporte, fruta y verduras frescas, ordenamiento de embalajes
67080.10 Frutas y productos derivados

NTC 192 Coctel de frutas

NTC 285 Mermelada y jalea de frutas




NTC 404 Jugos y pulpa de frutas

NTC 895 Productics de frutas

NTC 745 Pifta en conserva

NTC 1364 Concentrado de iruitas

NTC1474 Alimentos infantiles compotas y colados envasados

NTC2799 Haring de piaiano
67080.20 Legumbres y productos derivados.

NTC 921 Salsa de tomate

NTC 929 Habichuelas envasadas
NTC 932 Champifiones &n conserva
NTC 10082 Alverjas envasadas

NTC 1287 Concentrado de totnate
NTC 1631 Salsa de aji

NTC 1995 Sopas y caldos

Normas ISO

La International Standards Crganization (ISO) u Organismo Internacional de
Normalizacién produjo un Estandar de Calidad Internacional en 1.987 que se
baso en gran parte en el Estandar Britanico (BS 5750). Las empresas
pequefas y grandes han construido sus sistemas de calidad siguiendo estos
estandares. La filosofia que ha inspirado la elaboracién de estas normas ha
sido, por un lado, favorecer las transacciones internacionales armonizando
las disposiciones sobre calidad surgidas en los distintos paises desde hace
varias décadas, por otro, establecer los requisitos minimos exigibles a los

sistemas de calidad implantados por las empresas.

Todo ello permite que, a través de determinados mecanismos, se pueda
demostrar en cualquier parte del mundo el cumplimiento de unos estandares

de calidad universalmente aceptados.
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La implantacidon de sistemas de calidad normalizados no es un reguisito legal,
sin embargo, un gran numero de empresas que operan a nivel giobal
reconocen que su adopcion es la clave para hacer negocios en los mercados

internacionales y para mejorar su compgtitividad.

La ISO 9000 es una serie de normas sobre aseguramiento y sobre gestion de
la calidad publicadas por primera vez en 1987 por el Organismo Internacional
de Normalizaciéon y revisadas en 1994. La aparicion de las mismas ha
supuesto, en primer lugar, la armonizacion a nivel internacional de las normas
sobre calidad existente hasta el momento y, en segundo lugar, el aumento del
impacto de la calidad como un factor en el comercio internacional. A nivel
europeo, las normas ISO 9000 fueron aprobadas el mismo ano de su
publicacién por el Comité Europeo de Normalizacién (CEN) como normas

europeas.

Una norma adicional es la ISO 8402. En ella se recoge el vocabulario y los
términos para los sistemas de calidad y es la referencia terminolégica para el

resto de normas.

La norma iSO 9000 que consiste en una introduccion, las normas de la serie
9000 pueden clasificarse en dos grandes grupas:

(1) las que se aplican bajo el enfoque de una situacién contractual, es decirr,
para demostrar la calidad frente a terceros: ISO 9001, ISO 9002 Y iSO 9003

(2) las que se refieren a la gestién de calidad: ISO S004.

PRINCIPALES NORMAS iSO DE LA SERIE 9000

ISO 8402 Definiciones y vocabulario
ISO 9000 Normas para la gestién y el aseguramiento de la catidad.
ISO 9001 Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad en el

diseno, el desarrollo, produccién, la instalacion y el servicio posventa.




ISC 8002 Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad en la
produccion, insfatacion y ai servicio posventa.

tSO 8003 Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad en la
inspeccién y en los €nsayos finales.

1ISO 9004 Gestidn de calidad y elementos del sistema de |a calidad.

Normas Codex Alimeritaruis

Los regiamentos alimentarios de los diferentes paises son con frecuencia
divergentes y contradictorios. La legislacion que regula la conservacion, la
nemenclatura y las normas alimentarias aceptables suelen variar
considerablemente de un pais a otro. A menudo se introducen nuevas
legislaciones que no estan basadas en conocimientos cientificos y puede darse
el caso de que apenas se tengan en cuenta los principios nutricionales en la

formulacién de las reglamentaciones.

La Comisién del Codex Alimentarius se encarga de ejecutar el Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, que tiene por objeto proteger
la salud de los consumidores y asegurar practicas equitativas en el comercio de
alimentos.

El Codex Alimentarius (que en latin significa fey o cddigo de alimenios) es un
compendio de normas alimentarias aceptadas internacionaimente vy
presentadas de modo uniforme. Contiene tambien disposiciones de caracter
consultivo, en forma de coédigos de practicas, directrices y otras medidas

recomendadas para ayudar a alcanzar los fines del Codex Alimentarius.

El Codex Alimentarius contiene mas de 200 normas con el formato prescrito
para alimentos o grupos de alimentos. Ademas, incluye la Norma General para
el Etiguetado de los Alimentos Preenvasados, las Directrices Generales del
Codex sobre Declaraciones de Propiedades y las Directrices del Codex sobre
EtiGuetado Nutricional, todas las cuales fienen por objeto asegurar practicas
leales en lfa venta de alimentos, al tiempo que proporcionan también orientacion
a los consumidores en la eleccién de los productos.
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£t Codex Alimentariuz comprende:

Codigos de praclicas de higiene o tecnologicas
Plaguicidas evaluados

Limiles pars residucs de piaguicidas
Directrices para contaminantes

Aditivos atimentarics evaluados

Medicamentos veterinarics evaiuasces

Otras normas generales para la higiene de los alimentos, los aditivos
alimentarios, los contaminantes y ias toxinas presentes en los atimentos, y para
los alimentos irradiados son de extrema importancia para proteger la salud de

los consumidores y se utilizan ampliamente con sse fin.

si mismo, se han establecido fimites maximos para residuos de plaguicidas y
de medicamentos veterinarios y niveles maximos para aditivos alimentarios y
coniaminantes de los alimentos con el fin de asegurar que los consumidores no

se vean expuestos a dosis inaceptables de materias peligrosas.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos se complementan con
codigos de practicas de higiene detallados que son especificamente aplicables
a. alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados;
alimentos poco acidos elaborados y envasados asépticamente; alimentos
precocinados y cocinados en servicios de comidas para colectividades;
preparacion y venta de alimentos callejeros (norma regional - América Latina y

el Caribe); especias y plantas secas;

Frutas y hortalizas en conserva
Frutas desecadas

Coco desecado
Frutas y hortalizas deshidratadas, incluidos los hongos comestibles
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Nueces producidas por arboles;
Cacanustes (mani);

Producios carnicos eiaborados;
Elaboracidén de ia caine de aves de coral,
Productos de huevo,

Elaboracién de ancas de rana,

Carne fresca;

Produccién, almacenamiento y composicion de carne de reses y gves sepafada
mecanicamente, destinada a ulterior elaboracién; Caza; captacion, elaboracion

y comercializacidén de las aguas minerales naturaies.

Leyes y Decretos

Dentro del marco legal que cobija la parte de inocuidad de alimentos se tiene la
Constituciéon colombiana, la cual expresa el derecho a la salud y el derecho a
una alimentacion sana y equilibrada. Un ente generador de politicas en
Colombia para el sector alimentos y especificamente en vigilancia, inspeccién y
control en la inocuidad de alimentos es el ministerio de Salud, con un instituto
adscrito que es el Instituto Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos
INVIMA.

Entre las leyes y decretos emitidas por estos organismos se tienen: Ley 09/79
Titulo V : Esta ley hace referencia en los aspectos generales sobre el mangjo y
disposiciéon de frutas y hortalizas como por ejemplo tomar precauciones para
evitar la contaminacién especificamente en el uso de aguas contaminadas para

riego.

Ley 100/93: Integra las actividades de Plan de Atencion Basica (PAB),
actividades de vigilancia y control, laboratorio y vigilancia epidemiolégica

asociada a enfermedades transmitidas por alimentos.
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Sacrefo 2268 de 1993: Este decietoc es el emitido por el Ministerio de
Desarrollo Econémico y ratifica ei iCONTEC como Organismo Nacionai de

Normalizacion.

Reglamento 7035/72 De la Comunidad Econdémica Europga, 18 de mayo/72,
sobre Organizacién comun, mercadeo frutas y hortalizas. El propésito de las
normas comunes es el lograr que los productos que no tengan una calidad
satisfactoria se mantengan fuera del mercado, servir de guia a los productores
para que den satisfaccién a los expectativas de los consumidores, facilitar las
relaciones comerciales con base en una competencia justa y ayudar a
aumentar la rentabilidad de la produccién. Las normas, ademas, deben
aplicarse en todas las etapas de la comercializacién. Resolucion 140/94: Por
el cual se establece el procedimiento para la acreditacion y se regulan las
actividades que realicen dentro del Sistema Nacional de Normalizacién,
Certificacion y Metrologia. El objeto del presente reglamento técnico consiste
en establecer las reglas que regiran el proceso de acreditacion de organismos
de certificacion, de inspeccién, de laboratorios, de pruebas de ensayos y de
Metrologia y regular las actividades que se realicen dentro del Sistema de
Normalizacion y Metrologia.

Otras leyes y decretos tienen que ver con las que facuitan la operatividad de
las entidades y asociaciones y los fondos para el fomento y desarrollo del

sector:

LEY 118 DEL 19 DE FEBRERO DE 1994. Por la cual se estabiece la cuota
de Fomento Hortofruticola, se crea un Fondo de Fomento, se establecen
normas para su recaudo y administracion y se dictan otras disposiciones.
Segun la ley 118, la cuota de fomento Hortofruticola, quedé constituida por el
equivalente al 1% del valor de la venta de frutas y hortalizas. Esta cuota se
causa Unicamente en la primera operacibn de venta que realicen los
productores. Los cultivadores de banano no estaran sujetos al pago de esta

cuota.




5. DISEND METODOLOGICO

5.1 TIiPO DE ESTUDIO: PARADIGMA: Ei paradigma utilizado es el empirico
anaiitico, puasto que se toma la realidad dei sector, la analizamos y tenemos en
cuenta las consecuencias que este trae y se plantean unos objetivos para ingresar a

este.

5.2 TIPO DE INVESTIGACION: El tipo de investigacion utilizado es ef de maercado,
por gue se basa en objetivos orientados al desarrolio y provision de informacion
aplicable al proceso de toma de decisiones con respecto al mercado. En este tipo de
investigacion se aplica la descripcion de las caracteristicas de un conjunto de sujetos

o areas de interés.

5.3 METODO DE INVESTIGACION: En este proyecto se implemento el método de
investigacion utilizado analitico-sintético, ya que se parte de lo general como las
percibidas en ei mercado a lo particular (todo) como las ciases de frutas que le gustan

a los congumidores.

5.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCION DE IMFORMACION:

Se utilizaran las siguientes técnicas primarias:

< La OBSERVACION es un instrumento de recoleccién de informacion
pues se fuvo en cuenta el uso sistematico de nuestros sentidos
orientados a la captacion de la realidad que queremos estudiar. Con
este instrumento se capta la realidad de las Pymes en el sector
alimenticio, luego se organiza intelectualmente la informacién para liegar

a conclusiones durante innumerables observaciones repetidas.
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< i1a ENCUESTA es un método de obtener informacion de una muestra de
individuos. Esia se utiliza también para diagnosticar empresa. La intencién
de la encuesta es describir el estado actual de la empresa modelo y los
individuos particulares quienes son parte de la muestra obteniendo un perfil

compuesto.

Esta encuesta se utilizo para llegar a recolectar la informacién necesaria
para conocer el diagnostico de la Pyme modelo en el sector alimenticio
ubicada en la ciudad de Barranquilla y asi poder determinar el estado actual

de esta.
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6. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

empresas

FECHA DE FECHA DE
SETVIDRD ABEION INICIO FINALIZACION
1.Estudio del estado actual del sector de la industria de Recoleccion de datos en medios web y visitas a
alimentos empresas febrero 20 /07 mayo 10/07
2. Andlisis y evaluacién de la implementacién del sistema de Jvisitas de reconocimento en las empresas 11/07
BPM en las empresas modelos seleccionadas modelo mayo mayo 31/07
observacion de las bpm en los procesos de _— o
ciledco, california y cunit Junig™1/Q7 junio 29/07
observacion del sistema de analisis de peligros y A= -
puntos crticos de control en ciledco Julias/gy. Julio 13/07
3.1dentificar las debilidades y fortalezas de cada uno de 10S|analisis estadistico de os procesos de las
sistemas analizados. agosto 1/07 agosto 15/07

analisis estadistico de los beneficios en ventas

agosto 16/07

agosto 30/07

analisis de la invercion por parte de las empresas
modelo

septiembre 1/07

septiembre 15/07

4 .|dentificar los factores claves de éxito de las empresas

analisis de los documentos resultantes de la

desarrollo dela guia

modelo para tener en cuenta en el disefio de la guia L etividad 3 septiembre 16/07} septiembre 30/07
propuesta
diseflar documento principal base par el disefio octubre 1/07 octubre 15/07
5.presentary corregir borrador del disefio de la guia ipci i i
p ry g r i gui transcripcion de la informacion recolectada y octubre 16/07 ocubre 25/07

.
presentacion formal de la guia a los asesores del
provecto

octubre 26/07

noviembre 5/07

B, Desarrollo compieto de [a gula didactica y union con
anteproyecto corregido

Correccion del anteproyecto

noviembre 6/07

noviembre 11/07

Unificacion de los datos recogidos para la
elaboracion de la guia

noviembre 11/07

noviembre 19/07

7, Entrega del proyecto de grado a Ing. Jaime Fuentes

Entrega del proyecto de grado al ingeniero jaime
fuentes

noviembre 20/07




ACTIVIDAD

DESCRIPCION DEL COSTO

COSTO UNITARIO

CANTIDAD

TOTAL

1.Estudio del estado actual del sector de la
industria de alimentos

Transporte (taxi de los 5 integrantes)

7000 10 70000
Refrigerios 700 15 10500
2. Analisis y evaluacion de la implementacién del
Isistema de BPM en las empresas modelos Transporte (taxi de los 5 integrantes)
seleccionadas 7000 8 56000
fotocopias del material 70 300 21000
IHoras de internet (para envio del
material entre integrantes) 1500 20 30000
Refrigerios 700 16 10500
Hojas para impresién de datos
analizados (paquete por 500 hojas) 10000 1 10000
3.ldentificar las debilidades y fortalezas de cada ; .
: ’ Transporte (taxi de los 5 integrantes)
uno de los sistemas analizados. 7000 13 91000
Hojas para impresién de datos
analizados (paquete por 500 hojas) 10000 1 10000
fotocopia del material 100 60 6000
Refrigerios 700 15 10500
4 ldentificar los factores claves de éxito de las
empresas modelo para tener en cuenta en el Transporte (taxi de los 5 integrantes)
disefio de |a guia propuesta 7000 10 70000
fotocopia del material 100 50 5000
Hojas para impresion de datos
analizados (paquete por 500 hojas) 10000 1 10000
Refrigerios 700 30 21000
5.presentar y corregirborrador del disefio de la Hojas para impresion de datos
guia |analizados (paquete por 500 hojas) 10000 1 10000
Transporte (taxi de los 5 integrantes) 7000 10 70000
Refrigerios 700 30 21000
6, Desarrollo completo de la guia didacticay unloanojas para impresién de datos
con anteproyecto corregido analizados (paquete por 500 hojas) 10000 2 20000]
Transporte (taxi de los 5 integrantes) 7000 20 140000
fotocopias del material 100 150 15000
|Refrigerios 700 60 42000
Horas de internet (para envio del
material entre integrantes) 1500 30 45000
Transcripcion del proyecto con normas
incontec 50000
Empastado del proyecto 20000
TOTAL | 844500




8. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DEL SECTOR ALIMENTICIO

Las exigencias que se vienen generando en las empresas para participar en un
mercado regional, nacional e internacional cada vez es mas competitivo, en
especial el mercado de alimentos, puesto que se caracteriza por ser altamente
competido desde el punto de vista de la oferta, ademas es un mercado muy
exigente en cuanto a los requisitos de ingreso a los mercados de destino, tanto en

normas sanitarias como de calidad.

La situaciéon planteada, ha obligado a que las empresas hagan frente a los
cambios que se presenten en el campo de las actividades empresariales,
estableciendo estandares de competencia que sean alcanzables y que estén
directamente relacionados con la produccién y la direccion de la organizacion,
ademas de ello, hacen que estas deban incorporar innovaciones tecnolégicas y
otras, el desarrollo de programas para el aseguramiento de la calidad de los
procesos y productos, requiriendo talento humano, nuevos métodos, permanente

actualizacioén , entre otros.

A nivel mundial, este tipo de industria es de las mas dinamicas ahora mas
inclinados hacia alimentos frescos y saludables a un bajo costo, por el crecimiento
del ingreso percapita, especialmente en los paises desarrollados y por los
fenobmenos de sustitucion y diversificacion del consumo en consecuencia de la
apertura econémica que se esta viviendo actualmente. La apertura econdémica
para Colombia, puesta en marcha a comienzos de la década de los noventa,
significd el comienzo de una profunda transformaciéon de la estructura econémica
del pais, al dar paso a un mayor grado de apertura comercial, donde se le ha
dado mayor preeminencia a las politicas macroeconédmicas arrojando como
tendencia una mayor liberalizacién y apertura de los mercados, lo cual conlleva

a que la industria de alimentos este mas afectada que el resto de bienes
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proaducidos, esto se debe por tas poiiticas de proteccion. Pero, ante los mayores
riesgos para la salud pdblica, el medio ambiente, derivados de la mayor iibertad
del comercio, los distintos paises, en especial los desarrollados, han establecido
requisitos de ingreso de productos a sus mercados relacionados con el

cumplimiento de estrictas normas en cada uno de esos campos.

En Colombia, las MIPYME' se encontraban alrededor de 43.242 pequefias
ernpresas y 8.041 medianas. Otras estadisticas® arrojan que en Colombia existian
967.315 micro establecimientos, de los cuaies el 58% estaba en el comercio, el 30

por ciento en servicios y el 12.5 por ciento en la industria.

Para el Atlantico, la industria de alimentos los establecimientos de productos

alimenticios excepto bebidas fueron 75 de los cuales:

Personal ocupado: 7658
Produccién bruta: 611.862.255

Por otro lado para el afno 2004 la industria de alimentos los establecimienios de

productos alimenticios excepto bebidas se encuentran en 88 de los cuales:

Personal ocupadgo: 10.014
Produccion bruta 1.998.548.486

En las cifras mostradas nétese un leve incremento del niimero de eimpiesas del
sector de alimentos para Barranquilla, pero un incremento notable en su
producciéon dada por la alta demanda de consumidores Las tendencias de

mercado proporcionan una visién de la demanda de los productos alimenticios y

' Datos estadisticos Confecamaras, afio 2001
- DANE. Encuesta nacional de micro establecimientos de comercio, servicios e industria. Ultimo trimestre

2000.
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las preferencias que esian surgiendo tales como: Aumento del consumo de
alimentos, en especial productos frescos; aumento de la demanda agricola, y

preferencia por consumir alimentos saiudables.

En las tendencias de gestién las nuevas herramientas y estrategias utilizadas
para el logro de la competitividad de las empresas y de las cadenas productivas.
Estan siendo los Sistemas Integrales de Gestidn, los cuales incluyen el
aseguramiento de la Calidad bajo las normas ISO 9000, Buenas Practicas de
Manufactura y HACCP; Asociatividad de las Pymes y la Articulacion de Cadenas

Productivas.

En cuanto a los reportes® de Enfermedades Transmitidas por Alimentos, durante
el afio 2005 un total de 7.941 casos se presentaron, lo que representa un
incremento del 30.39% con respecto al afio 2004, en el cual se reportaron 6.080

casos.

Con relacién a la produccion bruta se tiene que el sector alimeiios del
Departamento del Atlantico®, en la década de los noventa contribuyd en un 21.5%
de la produccidn total de la industria manufacturera, registrando un crecimiento del
24.3%. Con respecto al consumo intermedio la industria de alimentos tuvo una
participacién del 24.4% de la industria nacional, mientras que el sector bebidas

tuvo una participacion de solo 4.8%.

En cuanto a los indicadores de productividad y competitividad, la productividad
laboral, costo laboral unitario, produccion total y la productividad de capital del
sector. En la productividad laboral, se observa un crecimiento promedio en el

periodo 1990-2000 del 5.8% para la industria de alimentos y del 5.7% para la

¥ SIVIGILA. Enfermedades Transmitidas por Alimentos. Afio 2005 )
* Fundacién Universidad del Norte. AGENDA PROSPECTIVA DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DEL

DEPARTAMENTO DEL ATLANTICO.
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industria de bebidas, estos aumentos fueron dados por el aumento en los niveles
de empleo y valor agregado registrados en el mismo periodo. En ei periodo 1835-
2009, el incremento dei costo laboral unitario de }a industria alimenticia fue menor
en comparacién con el de la productividad laboral, y en cuanto a la productividad
total, el sector alimentos presenté una variacion decreciente del 4.3%, como

consecuencia de la contraccion en la demanda de consumo doméstico.

En cuanto a la gestién del conocimiento, las empresas del sector alimentos del
departamento del Atlantico, en su mayoria, carecen de estrategias encaminadas a
la construccién de sistemas de gestion del conocimiento.

A pesar que las empresas consideran importante capturar y conservar el
conocimiento y la experiencia acumulada en su recurso humano, la gestion que
actualmente realizan del mismo no se constituye en un factor clave para su

competitividad y su desarrollo.

La constitucidon de empresas es un elemento importante en la dinamica econémica
de una region, porque muestra el emprendimiento como una opcién de vida para
su poblacion. Pero, desde otro punto de vista, el incremento del Comercio informal
y los grandes porcentajes de pequenas y medianas empresas presentes en
nuestro pais, han aumentado el riesgo de la poblacién a agentes infecciosos,
puesto que comercializan productos alimenticios no inocuos, haciendo implicitos la
comercializacion de enfermedades de transmision alimenticia, lo cual supone
riesgo para la salud de las poblaciones. Ya que estas no cuentan con los
elementos y recursos para la obtencidn de una certificacidon que acredite que su
producto es apto para su consumo. Sin embargo una de las premisas mas
importantes que se establece cuando definimos alimento, es que no produzca
dafo a la salud del consumidor y es por esto que se manifiesta la preocupacion

por la inocuidad de les mismigs.




8.7 DIAGRANMA DE CAUSA Y EFECTO
CAUSAS

1. Las edificaciones e instalaciones son inadecuadas para la ejecucion de las
lahnrc;o

[TV IR ov N

2. Los equipos y las herramientas utilizadas en los procesos son por lo general de
fabricacién attesanal.

3. Los empieados no cuentan con formacion en practicas higiénicas (Manipulacién
de alimentos), ni requisitos higiénicos de fabricacion.

4. Falta de estandares de fabricacién para el aseguramiento de la calidad de los
alimentos.

5. No existe ningun tipo de seguimiento ni inspeccion a las materias entrantes, a
los productos en produccion y a ios productos terminados.

6. La materia prima no es la ideal para la fabricacién de los productos.

Mano de Obra Material Equipo

6 2 N\

e

EFECTO
Produccion de
alimentos que
generan

riesgos en la
_ salud del
5 s

consumidor.

Medio Método Medios
Ambiente

FIGURA No 1
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8.2 ANALISIS DOFA

ANALISIS DOFA

DEBILIDADES

Carece de un mecanismo de
auditoria

Falta de inversiéon para su
implementacion

Poco conocimiento por parte
de las Pymes

OPORTUNIDADES

Generaciéon de empleo en la
ciudad

Reconocimiento a nivel
nacional de la entidad y de sus
funcionarios, gracias al manejo
de inocuidad en sus productos
Demanda tanto a nivel nacional
La guia pueda ser utilizada por
mas entidades

AMENAZAS

Se puede estancar la
aplicabilidad de la guia por
exigencias requeridas  por
entidades pertenecientes al
gobierno

Existe el riesgo de que se
cuestione el modelo de
desarrollo de la guia

Las fallas pueden generar
impactos negativos

FORTALEZAS

Disminucion de tiempos de
respuesta en los procesos
Automatizacién de Procesos

El sistema de  gestion
documental es una herramienta
que se amolda a los nuevos
requerimientos de la norma
ISO 9001

Alta disponibilidad y control
para cada uno de |los
documentos

Infraestructura Tecnoldgica
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e Disminucion de tiempos de |
respuesta en los procesos

e Creacion y control de nuevos
procesos

9. NORMATIVIDAD LEGAL REQUERIDA PARA EL DISENO DE LA GUIA
INTERACTIVA APLICADA A LAS PYMES

Para desarrollar la guia didactica se deberan de cumplir los siguientes pasos y
reglamentos realizados por medio de decretos y leyes que exige la ley

colombiana:
9.1 PASOS A REALIZAR PARA REQUISITOS DEL INVIMA

Teniendo en cuenta lo establecido por el INVIMA y la guia didactica que se realizo,
todo el establecimiento que fabrique, procese, prepare, envase y expenda

alimentos, para el consumo humano, deberan cumplir los siguientes requisitos:

9.1.1 SOLICITAR REGISTRO SANITARIO O RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTOS IMPORTADOS MODALIDAD: VENDER.

9.1.1.1 El usuario como persona juridica o natural que desee solicitar la expedicion o

renovacion de un registro sanitario para Alimentos debe:

e Diligenciar el Formulario unico de Solicitud Registro Sanitario Automatico de
Alimentos - Expedicion y Renovacion, (Original y copia), suministrado por el
INVIMA sin costo alguno en la oficina de atencién al usuario 6 a través de la

pagina Web de la entidad.
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Cancelar el valor de la tarifa legal vigente en BANCAFE, cuenta empresarial No.
02699010-1. Este valor sera suministrado en el Grupo Funcional Alimentos de la
Subdireccion de Licencias y Registros, en la Oficina de Atencién al usuario, o
consultando la pagina Web de la entidad. (Link tramites y Servicios — Tarifas
legales vigentes por tipo de Producto). El pago debe efectuarse en forma individual

es decir
una consignacion por cada producto 6 tramite solicitado.

Presentar en la ventanilla de verificacion documental del Centro de Atencion al
Usuario el formulario debidamente diligenciado junto con el expediente que
contiene la documentaciéon requerida, con el objeto de obtener visto bueno para

radicar el tramite.

Radicar el formulario de solicitud de tramite debidamente aprobado, junto con la

documentacion requerida en la ventanilla de Radicacion de Tramites del centro de

Atencion al Usuario.

El solicitante inmediatamente podra notificarse y reclamar el acto administrativo
(resolucion) mediante el cual el INVIMA concede el registro sanitario automatico en

la ventanilla de Notificacion de Resoluciones del Centro de atencion al Usuario.

REQUISITOS Y DOCUMENTOS NECESARIOS PARA EL TRAMITE

El formulario tnico de solicitud y los documentos requeridos deben presentarse en Oforma

ordenada indicando los folios respectivos y en expediente cuya caratula y contra caratula
sea de color BLANCO los cual identifica a los alimentos de los demas productos bajo

vigilancia y control del INVIMA. . La documentacidn a presentar es |a siguiente:

Copia al carbén del recibo de pago realizado en BANCAFE
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e Formato de relacion de documentas que constituyen el expediente indicando los

folios respectivos.

e Formuiario Unico de Solicitud Registro Sanitario Automatico de Alimentos

Expedicion y renovacion {original y copia).

e Certificado de existencia y representacion legal del interesado, cuando se trate de
persona juridica o registro mercantil cuando se trate de persona natural. Con

vigencia no mayor a 90 dias expedida por camara de comercio.

e Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais exportador, en el cual
conste que el producto estd autorizado para el consumo humano y es de libre

venta en ese pais, debidamente consularizado.

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

e Si la solicitud se realiza a través de abogado, debe inciuir el poder debidamente
otorgado y con nota de presentacion personal del poderdante y apoderado.

e Si el importador quiere ser titular del registro debe allegar autorizacion del

fabricante para que el importador sea el titular.

e Las certificaciones deben venir previamente consularizadas, legalizadas,
traducidas oficialmente al espafol y avaladas por el Ministerio de Relaciones

Exteriores.

REQUISITOS PARA PROVEER LA MATERIA PRIMA E INSUMOS
REQUERIDOS PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS DE ACUERDO CON
LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS

Criterios de desempeiio

Se considera a la persona competente cuando:
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« {2 materia prima e insumos son solicitados en los formatos establecidos y

de acuerdo con las existencias, la receta estandar y el pronostico de

venta.

e |a materia prima e insumos son solicitados en los periodos establecidos

conforme a las politicas de la empresa.

e Los pedidos son hechos usando los nombres técnicos de acuerdo con las

especificaciones de compra.

e La materia prima que es recibida corresponde a la requisicion o pedido.
e Los reportes de materia prima rechazada o registros de producto no

conforme, son diligenciados de acuerdo con el manual de procedimientos.

Requerimientos de conocimiento

A continuacién se indican los conocimientos que la persona debe poseer para

poder cumplir con los criterios de desempeiio:

e [nterpretacion de receta estandar

¢ Interpretacion de prondstico de ventas

e Politicas de conipra

e (Gestion de existencias

e Grupos de inventario de alimentos y bebidas
e Especificaciones de materia prima

e Sistema internacional de unidades de medida
e Diligenciamiento de formatos

e Terminologia gastronémica




e Operaciones tasicas de matematicas y porcentajes
¢ Interpretacion de manuales de usuarios de software

e Interpretacion de manuales de procedimientos

Rango de aplicacion

- Formatos: manuales y sistematizados.

Requerimientos de evidencia

A continuacion se indican las pruebas necesarias para concluir que el desempeio
laboral fue efectivamente realizado.
e Materia prima e insumos recibidos

e Formatos de requisicidon de materia prima e insumos
REQUISITOS PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES

ESTABLECIDOS EN EL MANEJO DE MATERIA PRIMA E INSUMOS EN EL
AREA DE PRODUCCION DE ALIMENTOS

Criterios de desempefio
Se considera a la persona competente cuando:

e La materia prima se encuentra almacenada de acuerdo con sus

caracteristicas, grupos de inventario y mapas de distribucion.

e Los inventarios del area de produccion de alimentos son controlados segtin

las normas internas de la empresa.




e 105 procesns relacionados con el manejo de materia prirna e insumos son

realizados de acuerdo con el manual de pracedimientos.

e Los inconvenientes presentados en el manejo de materia prima e insumos

se corrigen de acuerdo con el manual de procedimientos.

Reguerimientos de conocimiento

A continuacién se indican los conocimientos que la persona debe poseer para

poder cumplir con los criterios de desempefio:

e Grupos de inventarios de alimentos

¢ Manejo de inventarios

¢ Normas de higiene, manipulaciéon y conservacion de alimentos

e Interpretacidon de manuales de procedimiento y demas normas internas

técnicas de almacenamiento

Rango de aplicacién

!

Formatos: manuales y sistematizados.

- Grupo de inventarios: frutas y verduras (fruver), carnicos, lacteos vy

abarrcies

Requerimientos de evidencia

A continuacién se indican las pruebas necesarias para concluir que el desemperio

laboral fue efectivamente realizado.

35




« Materia prima almacenada

¢ Reportes de control de inventarios

PASOS A REALIZAR SEGUN DECRETO 3075 DE 1997

Teniendo en cuenta lo establecido en el decreto 3075 de 1997 y la guia didactica
que se realizo, todos los establecimiento que fabriquen, procesen, preparen,

envasen y expendan alimentos, para el consumo humano, deberan cumplir entre

otras los siguientes requisitos:

1. Mantener instalaciones fisicas y sanitarias en perfectas condiciones de

conservacion y aseo.

2. Contar con suministro de agua potable en buena cantidad, continuidad y

calidad.

3. Disponer de sistemas adecuados para la recoleccion y disposicion adecuada de

residuos liquidos y solidos.

4. Proporcionar al personal manipulador de alimentos indumentaria de ¢gler claro

exclusivo para sus labores.

5. Capacitar al personal nuevo y antiguo en practicas higiénicas en la
manipulacién de alimentos. Para tal efecto las empresas deberan contar con un
programa de capacitacion especifico, dependiendo de sus propios requerimientos,
el cual podra ser ejecutado por la misma empresa, por autoridades sanitarias o por

personas naturales o juridicas contratadas. En este ultimo caso las personas
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naturaies o juridicas regidieren de una aulorzacion expedida por la autoridad

sanitaria competaate.

8. Realizar reconocimiento médico al personal nuevo antes de ingresar a trabajar y
al personal antiguo por lo menos una vez al afio o cuando por razones clinicas y
epidemiolégicas se considere necesario. El personal manipulador de alimentos no
requiere carnet con excepcién del personal que trabaja en mataderos de animales

de abasto publico.

7. Contar con su respectivo Plan de saneamiento el cual debera contemplar los
siguientes programas: programa de limpieza y desinfeccién, programa de residuos

sélidos y programa de contro!l de plagas.

8. Implementar la guia didactica debidamente soportadas.

9. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control de
aseguramiento de la calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias
primas e insumos, hasta la distribuciéon de productos terminados, dentro del cual
se debe contar con un plan de muestreo que sera ejecutado con su propio

laboratorio, o en su defecto con un laboratorio extemo.

10. Todos los productos alimenticios deben cumplir con lo estipulado en la

resolucién 005109 de 2005 sobre requisitos de rotulado.
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ATRIBUCIONES CONSTITUCIONALES Y LEGALES Y EN ESPECIAL QUE LE
CONFIERE EL NUMERAL 11 DEL ARTICULO 189 DE LA CONSTITUCION
POLITICA DE COLOMBIA Y LA LEY 09 DE 1979

AMBITO DE APLICACION.

La salud es un bien de interés publico. En consecuencia, las disposiciones en el
presente Decreto son de orden publice, regulan todas las actividades que puedan

generar factores de riesgo por el consumo de alimentos, y se aplicaran:

a. A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los

equipos Yy utensilios y el personal manipulador de alimentos.

b. A todas las actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacidon de alimentos en el

territorio nacional.

c. A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, envasen,
expendan, exporten o] importen, para el consumo humano.
d. A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias
sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos,

sobre los alimentos y materias primas para alimentos.

ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA.

Para efectos del presente decreto se consideran alimentos de mayor riesgo en

salud publica los siguientes:

- Carne, productos camices y sus preparados.

- Leche y derivados lacteos.




- Producios de 1o nesca v sus derivados.

- Productos preparados a base de huevo.

- Alimentos de baja acidez empacados en envases sellados
hermeticameante.
- Agua envasada.

- Alimentos infantiies.

PARAGRAFO PRIMERO: Se consideran alimentos de menor riesgo en salud

publica aquellos grupos de alimentos no contemplados en el presente articulo.

PARAGRAFO SEGUNDO: Ei Ministerio de Salud de acuerdo con estudios
técnicos, perfil epidemiolégico y sus funciones de vigilancia y control, podra

modificar el listado de los alimentos de mayor riesgo en salud publica.
OBLIGATORIEDAD DE DAR AVISO A LA AUTORIDAD SANITARIA.

Las personas naturales o juridicas responsables de las actividades reglamentadas
en el presente Decreto deberan informar a la autoridad sanitaria competente la
existencia y funcionamiento del establecimiento, cualquier cambio de propiedad,
razén social, ubicacion o cierre temporal definitivo del mismo para efectos de la

vigilancia y control sanitarios.

10. PASOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA GUIA INTERACTIVA
Todo proceso de insercién para un nuevo perfil en el manejo de la calidad consta
por una fase previa de analisis a nivel general. Para su elaboracién se destinan

recursos tanto humanos como monetarios bajo una planificacion.

La introduccién de la guia se maneja en 4 etapas, diagnostico general, fijacion de

indicadores, sensibilizacion y capacitacién y por ultimo introduccion de la guia.
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12. PASOS PARA LA iWPLEMENTACION DE LA GUIA INTERACTIVA
10.1. Fase i. Diagndstico de {a emgres3

En ia fase diagnostica Iniciaimente se estudia el estado de la empresa en las
areas administrativa y operativa. La finalidad es describir de forma cuaiitativa y
cuantitativa de los procesos en general. Para realizar la fase diagnostica
previamente de su ejecucion se cuantifican los recursos necesarios con su
respectiva planificacion de uso durante el tiempo previsto para el diagnostico y el

presupuesto destinado para su ejecucidn.

El estudio operativo se realiza comparando los estandares minimos requeridos
de la guia con los poseidos por la empresa para ejecutar planes de acciones
correctivas. El diagnostico operativo se realiza bajo una secuencia organizada y
mesurada por los encargados con la finalidad de obtener un mayor rendimiento en
el analisis de todos los recursos enmarcados en el factor operativo de la empresa

sin perder la secuencia légica de la estructura operativa.
Analisis operativo
e Analisis del producto

El analisis del producto se realiza con base a la interaccion que tiene el
producto en todo el proceso de elaboracidon desde la fase de elaboracion
hasta su empacado y distribucién.

Posteriormente se realiza un analisis del cumplimiento legal del producto con
base a propiedades fisicoquimicas establecidas por los entes reguladores a
nivel nacional y departamental, o en normas técnicas de fabricacion y

distribucién para los productos fabricados por la empresa
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v inSlalacicnes

Las inspecciones para e analisis de ias condiciones de la insialacidsn s coniran
en que presten la mayor proteccion posible at producto ante agentes
contaminantes causales de no conformidades y alteraciones en las propiedades
fisico quimicas de! producto comparando los items de minimos exigidos por la
guia, y tomando adicionalmente referencias de normas exigidas por entes
regutadoras para el producto.

Para analisis de estado de las instalaciones se debe de realizar una lista de

chequeo en los siguientes puntos de mayor interés y expuestos en la guia.

e liuminacién

e Sistema de drenaje y alcantariflado

s Pisos
* Paredes
¢« Bafos

e Mesones de trabajo

e Puerlas de acceso

e Puntos de agua potable
Posteriormente de la comparacidn se procede a enmarcar las imejoras a
reaiizar en el plan de acciones correctivas para su ejecucion y seguimiento

siempre mantenido un esquema de mejora continua
Anailisis del proceso
= Analisis de la Secuencia de produccidn actual

Para este item se comienza por analizar la secuencia con que se elabora el

producto en la linea de produccion.




En las elaias de preparacitn, siaboracién y almacenamiento, gue es de gran
importancia para descubrir los puntos criticos de control de 4til interés para
realizar el seguimiento al producto con fines de controlar lo mayor posible las no
conformidades que alteren las propiedades y por ende la perdida de fa calidad en

los productos elaborados
= Magquinaria

Observar e! estado actual de las maquinas si cumplen con las condiciones
minimas de seguridad para el producto bajo las especificaciones minimas de la
guia adicionalmente con ayuda de normas reglamentarias para las maquinas en
determinados productos o gremios productores, para reducir las no
conformidades en los productos por agentes contaminantes originados por el mal

estado de la maquinas

= Delimitar los puntos criticos (con base al analisis del

prodiuicioj

Desde la recepcién de ia meteria prima hasta el despacho final en muchos puntos
del proceso el producto puede perder sus propiedades por no manejar las
condiciones optimas requeridas contribuyendo a la disminucién de la calidad,
ocasionando una mala imagen del producto ante los clientes, para evitarlo es
necesario delimitar los puntos criticos para realizar actividades de monitoreo y

control en prode mejorar la calidad e inocuidad de los prodiictos.

Previamente de realizar el andlisis de los puntos criticos es de importancia
conocer el producto con ayuda del andlisis del producto como soporte para
delimitar los puntos criticos para establecer las mejoras en los planes de acciones

correctivas y preventivas




= Hso-io inlermo de i matesia prima ¥ productos terminados

3
P

dursrite of pyocssc

Conocer como se atmacena, bajo que parametros, como se transporta fa maternia

¥ f0S producios efniaass.

Posteriormente la comparacion con dictamenes minimos establecidos por ta guiay

en casos particulares por normas obligatorias establecidas por entes reguiadoras
i @i gfemio operativo de la empresa con fines de preservar ia inocuidad de los

alimentos en la produccion y capacitar al personal si es de necesidad para

mejor manipulacién de la materia prima y de los productos terminados
= Herramientas y utensilios utilizados durante el proceso

Las herramientas y utensilios deben de manejarse con un programa de
mantenimiento y aseo después y durante de su uso. Al realizar el proceso de
transformacién de la materia prima con herramientas inapropiadas el riesgo de
que los productos presenten no conformidades es alto acarreando una mala
reputacion para el producto ante los clientes.

El analisis se delimita en las condiciones de las herramientas, posteriormente su
comparacion ios dictdmenes de la guia. Seguidamente realizar las actividades
encaminadas a mejorar la calidad de las herramientas, los programas de aso y en

espacial la capacitaciéon del personal en el uso adecuado de las herramientas

* Documentacion y registros
La documentacién en los procesos y sus registros son herramientas utiles para
realizar seguimientos y valoraciones de desempefio para loa procesos.

La primera actividad del andlisis es investigar ei grado de documentacion de los

procesos, bajo que parametros se documenta que datos se toman para
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Clanosanios, 8 Toimean ultizado, cada los reatizan y su amacenanmerndo.
Posteriormente se compara con las sugerencias plasmada por fa guia para
reatizar fas mejoras correspondientes e implementacion det sistemas de
documentacion y registros en caso de no tenerics adecuadamente o sin

implementar
= Supervision y vigilancia

Todo proceso necesita supervisidon y vigilancia para cumplir con las normas

establecidas y para controlar problemas de inocuidad en ios producios.

La evaiuacion se realiza en basgueda de establecer la funciones de vigilancia
actuales del proceso , con base a que parametros se elaboran la vigilancia y
supervision cada cuanto se emplea y el nivel de conocimiento de las personas a

cargo
= Fiiminacion de deshechos

£l mal manejo de los desechos ocasiona problemas de asepsia en {a planta,
proliferacién de plagas y contaminacion a los productos elaborados. Para analisis
de las condiciones de los desechos se inicia por evaluar los sitios de acopio
seguidamente la manipulacién con que se realiza y los recipientes utilizados para
su transporte y aimacenamiento.

Posteriormente se realiza la lista de mejoras con base a la sugerencia de la guia y
con apoyo de normas nacionales o departamentales para el manejo de los

desechos en empresas de alimentos.
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e Tavausilc & Snpaipe

El primer contacto del cliente con el producto es et empaque, Gue esie en buenas
condiciones de asepsia y que ayude a conservar las cualidades del producto.

Inicialmente se implementan los requisitos minimos establecidos por las normas
nacionales o departamentales que regulan el producto. Seguidamente se
establecen los estandares minimos y su respectivo control el cual se debe de
hacer con las herramientas adecuadas y un documento para llevar el control de
las no conformidades para realizar planes de contingencia para preservar la

calidad del producto siguen las instrucciones prestadas por la guia interactiva

o Empleo del agua

En la mayoria de los procesos donde se elaboran productos de consumo humano
el agua es utilizada para su preparacion, limpieza e ingrediente, por elio se
reaiiza inspecciones a los puntos de abastecimiento, a ios recipientes donde se
almacena y al misma para controlar y verificar agentes contaminantes que

afecten la calidad del producto

¢ Controles de Proceso en ta Produccién

Es conveniente instrumentar controles de laboratorio para asegurar la elaboracion
de alimentos aptos para el consumo humano. La cantidad y tipo de dichos
controles variara segtn el producto y las necesidades de la empresa.

Los procedimientos de laboratorio se realizaran de acuerdo a métodos analiticos
reconocidos o normalizados.

Los controles deben de estar basados en los puntos criticos y en funcién de los
indicadores para preservar la calidad de los alimentos. Cada control se le asigna

un documento especifico para su seguimiento como muestra fisica.




e curial

En todo proceso donde el resultado sea un producio de caracier alimenticic  de
consumo humano los trabajadores deben tener un una conducta enfocada a la
importancia que juega la buenas practicas de manufactura {o que represenita para
la empresa un perfil de preventivo ante las no conformidades en el producto por
parte de el trabajador que puedan alterar las propiedades del producto. El
analisis se debe de basar en

e Ropade trabajo

e Uso de los elementos de proteccion personal

e Capacitacion en manejo de alimentos

e Conocimientos de los puntos criticos del proceso
El analisis enfocado en los items anteriores se realiza bajo inspecciones, luego se
elabora un perfil del trabajador ante las condiciones del trabajo. Posteriormente
se capacita la personal y dotarlo de atuendos adecuado para la manipulacién de
los alimentos en espacial en los puntos criticos mayor rigor con la proteccion del

trabajador entrar a ia pianta

Contro! de plagas

Velar por la calidad también influye en saber que tan protegida estan las
instalaciones ante la entrada de animales que puedan alterar las cualidades
de la materia primay productos terminados.

Primeramente se evalila las condiciones que generan la proliferaciéon de
plagas que perjudiquen la calidad de los insumos y alimentos por medio de
inspecciones visuales seguidamente se elabora un listado de las
actividades relacionadas con la mejoras bajo el analisis de la guia teniendo

en cuenta normas obligatorias de nivel nacional o departamental que
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establssozn Herms obigatorios en el manejo y manipulacion  de alimenios

para el producto o en gremio en especificc por ente regutadoras

e anailisis de los clientes y mercado
Toda empresa debe saber su estado en el mercado {as necesidades de ios
clientes y futuras exigencias. El analisis de los clientes y del mercado
corrobora con una visién para realizar mejoras el plan de acciones correctivas
otorgandole flexibilidad a la empresa en la parte de calidad y elaboracién de

sus producios

El anatlisis se realiza en forma tes con preguntas enfocadas a la calidad del

producto hacia los clientes en bisqueda de sugerencias participes.

Comparar las exigencias del mercado ante la calidad de los productos de igual
forma igualmente que realizan los demas empresarios del sector ante los
estandares de calidad mimos establecidos por las organizaciones nacionales o

departamentales reguladoras del sector alimenticio.

* analisis proveedores

Un producto inocuo y de calidad la materia prima necesita estar en condiciones
bptimas. Para conseguirlo se realiza un seguimiento al proveedor inspeccionado
las condiciones de la materia prima, envases o empaques bajo parametios
minimos exigidos por las normas reguladoras en el gremio de actividad productivo

a nivel nacional o departamentat.
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Irmpodante una relacién estrecha entre ambas paries para unificar estandares en
los producios.

Con apiicaciones de técnicas estadistas, controles de para las cualidades
fisicoquimicas de la materia prima son herramientas para evaluar la calidad de fos
productos vendido por el proveedor con el objetivo de mejorar la inocuidad en los

alimentos y producir productos de buena calidad

10.2. Fase 2. Fijacion de indicadores

Se aplican los indicadores de gestidn para permitir la evaluaciéon periddica y el
impacto de las acciones correctivas en diferentes aspectos de calidad de la
empresa. Su finalidad es orientar el trabajo, identificar el desarrolio del programa
e informar a la parte administrativa los avances en cada uno de los aspectos.

Los indicadores de gestién se implementan en los procesos, se fijan bajo los
objetivos generales de ia empresa, metas o planes de acciones correctivas y para

areas especificas

1- delimitar las variables a medir

2- ptasmar indicadores

3- aplicar sgguimiento

5- comparar los indicadores Optimos anteriores con loas actuales, para realizar

planes de acciones correctivas.

En procesos de produccidén los indicadores se utilizan para medir cualidades a
nivel productivo, propiedades de los productos y para condiciones ambientales de
la planta con fines de controlar fuentes de agentes contaminantes que puedan

afectar la inocuidad en ios alimentos
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Fase 3, Sensibilizacion Y €apacitacion

£ad

Proceso de sensibiiizacion.

La sensibilizacidn contempla la realizacion de talleres y sesiones de informacion.
La participacion en actividades se vera complementada con la provisién de
servicios de capacitacion.

Estas actividades constituyen una estrategia privilegiada para promover cainbios
en la mentalidad de la directiva, mandos medios y operarios. El resultado previsto
es que los destinatarios puedan visualizar el concepto de realizar un producto
inocuo desde una 6ptica mas abierta, capaz de destacar oportunidades de mejora.
E!l eje de la transformacion cultural estd en las personas: manipuladores,
proveedores, distribuidores, asesores y primordialmente en la gerencia. Para llevar

a cabo este aspecto.

e Proceso de capacitacion.

Dar inicio al Programa de Capacitacién, extendiéndolo a todas fas personas que
puedan tener influencia en la inocuidad y calidad de los productos alimenticios es
la meta. Inicialmente se elabora el Programa de Capacitacién, el cual consta de
objetivos, contenidos minimos, planeacién curricular para cada curso o evento de
capacitacion, recursos didacticos, posibles capacitadores, evaluacion y
seguimiento. Asi mismo, el Programa se desarrollara permitiendo periédicamente
la ejecucion de talleres, dinamicas y charlas; esto se puede verificar en las Actas

de Capacitaciéon que se realizaran en la empresa.
Por su importancia aplicar un indicador al proceso de capacitacion para medir el

nivel de conocimiento adquirido por el personal en las actividades realizadas tanto

como las propias conocidas por el personal por su tiempo de labor
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2.4 Fase 4. introduccion de la guia

!
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La introduccidon de fa guia se realiza después de gque se tenga una svaluacion
compfeta del estado de la empresa por medio de indicadores. Previamente es
necesario contar con el plan de acciones correctiva general formulado, de igual
forma solucionado problemas de caracter legal del negocio o pequena empresa
para poder implantar las sugerencias plasmada bajo las pautas de la guia para

logra un mejor funcionamiento y aumento en la calidad del producto.
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GUIA INTERACTIVA MODELO
APLICADA A LAS PYMES DEL
SECTOR ALIMENTICIO EN LA
CIUDAD DE BARRANQUILLA-
COLOMBIA
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CONTENIDO

INTRODUCCION

1. GENERALIDADES
1.1 MARCO LEGAL REQUERIDO POR LA EMPRESA

2. CONOCERME YO
2.1 COMO ESTA MI EMPRESA

2.2 COMO ESTA MI PERSONAL

2.3 COMO ESTAN MIS INSTALACIONES
2.4 CONTROL DE CALIDAD

2.5 PRODUCCION

2.6 CLIENTES Y PROVEEDORES

2.7 RECLAMOS

3. QUE DEBO HACER
3.1 DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD
3.2 PERSONAL

3.2.1 RECONOCIMIENTO MEDICO

3.2.2 ROPA PROTECTORA

3.2.3 FORMACION

3.3 HIGIENE Y ORDENANZA DE LA PLANTA

3.3.1 LUCHA CONTRA PLAGAS

3.4 INSTALACIONES

3.4.1 PAREDES

3.4.2 SUELOS

3.4.3 TECHOS / ELEMENTOS SUSPENDIDOS
3.4.4 VENTANAS

3.4.5 PUERTAS

3.4.6 PAREDES
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3.4.7 AIRE ACONDICIONADO / VENTILACION

3.4.8 SERVICIOS

3.4.9 INSTALACIONES PARA EL PERSONAL

3.5 DESARROLLO DEL PRODUCTO

3.5.1 DISENO DEL EQUIPO
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INTRODUCCION

La presente Guia de Buenas Practicas de Manufactura fue elaborada por el
Grupo de Trabajo de la Universidad Simén Bolivar en Noviembre de 2007.
La Guia pretende responder a las exigencias de los organismos nacionales
que regulan a las empresas en cuanto a inocuidad de sus productos vy,
ademas, servir de documento de auto-evaluacién para los microempresarios
del sector de alimentos, a fin de analizar las condiciones de fabricaciéon que

afecten la inocuidad de sus productos.

Esta guia también puede usarse como un documento de adiestramiento

para las inspecciones y auto auditorias en BPM.

Esta guia fue realizada bajo la asesoria de grandes empresas de la ciudad de

Barranquilla
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1. GENERALIDADES

1.1MARCO LEGAL REQUERIDO POR LA EMPRESA

El primer paso que comprende la guia es la identificacién de la normatividad
legal que cobija a las empresas del sector de alimentos. ElI conocimiento de
estos estatutos le presentara al empresario y a su equipo de trabajo la
posibilidad de actualizar su situacion legal. Para un mejor entendimiento y
desarrollo de la guia didactica se deberan de cumplir los siguientes pasos y
reglamentos realizados por medio de decretos y leyes que exige la ley

colombiana:

PASOS A REALIZAR PARA REQUISITOS DEL INVIMA
Teniendo en cuenta lo establecido por el INVIMA y la guia didactica que se
realizo, todo el establecimiento que fabrique, procese, prepare, envase y

expenda alimentos, para el consumo humano, deberan cumplir los siguientes

requisitos:

SOLICITAR REGISTRO SANITARIO O RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTOS IMPORTADOS MODALIDAD: VENDER.
El usuario como persona juridica o natural que desee solicitar la expedicion o

renovacion de un registro sanitario para Alimentos debe:

e Diligenciar el Formulario unico de Solicitud Registro Sanitario Automatico de
Alimentos - Expedicion y Renovacion, (Original y copia), suministrado por el
INVIMA sin costo alguno en la oficina de atencion al usuario 6 a través de la

pagina Web de la entidad.

e Cancelar el valor de la tarifa legal vigente en BANCAFE, cuenta empresarial

No. 02699010-1. Este valor sera suministrado en el Grupo Funcional Alimentos
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de la Subdireccion de Licencias y Registros, en la Oficina de Atencion al
usuario, o consultando la pagina Web de la entidad. (Link tramites y Servicios —
Tarifas legales vigentes por tipo de Producto). El pago debe efectuarse en

forma individual es decir
e una consignacion por cada producto 6 tramite solicitado.

e Presentar en la ventanilla de verificacion documental del Centro de Atencién
al Usuario el formulario debidamente diligenciado junto con el expediente que
contiene la documentacién requerida, con el objeto de obtener visto bueno para

radicar el tramite.

e Radicar el formulario de solicitud de tramite debidamente aprobado, junto con
la documentacion requerida en la ventanilla de Radicacion de Tramites del
centro de Atencion al Usuario.

e El solicitante inmediatamente podra notificarse y reclamar el acto
administrativo (resolucién) mediante el cual el INVIMA concede el registro
sanitario automatico en la ventanilla de Notificacién de Resoluciones del Centro

de atencion al Usuario.

REQUISITOS Y DOCUMENTOS NECESARIOS PARA EL TRAMITE

El formulario tnico de solicitud y los documentos requeridos deben presentarse
en Oforma ordenada indicando los folios respectivos y en expediente cuya
caratula y contra caratula sea de color BLANCO los cual identifica a los
alimentos de los demas productos bajo vigilancia y control del INVIMA. . La

documentacién a presentar es la siguiente:

e Copia al carbdn del recibo de pago realizado en BANCAFE
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e Formato de relacion de documentos que constituyen el expediente indicando

los folios respectivos.

e Formulario Unico de Solicitud Registro Sanitario Automatico de Alimentos
Expedicion y renovacién (original y copia).

e Certificado de existencia y representacion legal del interesado, cuando se
trate de persona juridica o registro mercantil cuando se trate de persona natural.

Con vigencia no mayor a 90 dias expedida por camara de comercio.

e Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais exportador, en el cual
conste que el producto esta autorizado para el consumo humano y es de libre

venta en ese pais, debidamente consularizado.

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

e Si la solicitud se realiza a través de abogado, debe incluir el poder
debidamente otorgado y con nota de presentacion personal del poderdante y
apoderado.

e Si el importador quiere ser titular del registro debe allegar autorizacion del

fabricante para que el importador sea el tituiar.

e Las certificaciones deben venir previamente consularizadas, legalizadas,
traducidas oficialmente al espafol y avaladas por el Ministerio de Relaciones

Extericres.

REQUISITOS PARA PROVEER LA MATERIA PRIMA E INSUMOS
REQUERIDOS PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS DE ACUERDO
CON LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS

Criterios de desempefio
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Se considera a ia persona competente cuando:

e La materia prima e insumos son solicitados en los formatos establecidos y de
acuerdo con las existencias, la receta estandar y el pronéstico de venta.

e La materia prima e insumos son solicitados en los periodos establecidos
conforme a las politicas de la empresa.

e Los pedidos son hechos usando los nombres técnicos de acuerdo con !as
especificaciones de compra.

¢ La materia prima que es recibida corresponde a la requisicién o pedido.

e Los reportes de materia prima rechazada o registros de producto no

conforme, son diligenciados de acuerdo con el manual de procedimientos.

Requerimientos de conocimiento
A continuacién se indican los conocimientos que la persona debe poseer para

poder cumplir con los criterios de desempefio:

e Interpretacion de receta estandar

e Interpretacion de prondstico de ventas

e Politicas de compra

e Gestion de existencias

e Grupos de inventario de alimentos y bebidas

e Especificaciones de materia prima

e Sistema internacional de unidades de medida

¢ Diligenciamiento de formatos

e Terminologia gastronémica

e Operaciones basicas de matematicas y porcentajes
e [nterpretacion de manuales de usuarios de software

e Interpretacién de manuales de procedimientos
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Rango de aplicacion

-Formatos: manuales y sistematizados.

Reguerimientos de evidencia

A continuacién se indican las pruebas necesarias para conciuir que el
desempeno laboral fue efectivamente realizado.

e Materia prima e insumos recibidos

e Formatos de requisicién de materia prima e insumos

REQUISITOS PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS
ESTANDARES ESTABLECIDOS EN EL MANEJO DE MATERIA PRIMA E
INSUMOS EN EL AREA DE PRODUCCION DE ALIMENTOS

Criterios de desempeiio
Se considera a la persona competente cuando:
elLa materia prima se encuentra almacenada de acuerdo con sus

caracteristicas, grupos de inventario y mapas de distribucion.

e Los inventarios del area de produccién de alimentos son controlados segiin

las normas internas de la empresa.

e Los procesos relacionados con el manejo de materia prima e insumos son

realizados de acuerdo con el manual de procedimientos.

e Los inconvenientes presentados en el manejo de materia prima e insumos se

corrigen de acuerdo con el manual de procedimientos.

Requerimientos de conocimiento
A continuacion se indican los conocimientos que la persona debe poseer para

poder cumplir con los criterios de desempeno:
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« Grugos de inventarios de alimentos

e Mangjo de inventarios

» Normas de higiene, manipulacion y conservacion de alimentos

¢ Interpretacién de manuales de procedimiento y demas normas internas

técnicas de almacenamiento

Rango de aplicacién

- Formatos: manuales y sistematizados.

- Grupo de inventarios: frutas y verduras (fruver), carnicos, lacteos y
abarrotes
Requerimientos de evidencia
A continuacién se indican las pruebas necesarias para concluir que el
desempenio laboral fue efectivamente realizado.
e Materia prima almacenada

¢ Reportes de control de inventarios

PASOS A REALIZAR SEGUN DECRETO 3075 DE 1997

Teniendo en cuenta lo establecido en el decreto 3075 de 1997 y la guia
didactica que se realizo, todos los establecimiento que fabriquen, procesen,
preparen, envasen y expendan alimentos, para el consumo humano, deberan
cumplir entre otras los siguientes requisitos:

1. Mantener instalaciones fisicas y sanitarias en perfectas condiciones de
conservacion y aseo.
2. Contar con suministro de agua potable en buena cantidad, contintidad y

calidad.
3. Disponer de sistemas adecuados para la recoleccidn y disposicién adecuada

de residuos liquidos y sélidos.
4. Proporcionar al personal manipulador de alimentos indumentaria de color

claro exclusivo para sus labores.
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5. Capacitar al personal nuevo y antiguo en practicas higiénicas en la
manipulaciéon de alimentos. Para tal efecto las empresas deberan contar con un
programa de capacitacion especifico, dependiendo de sus propios
requerimientos, el cual podra ser ejecutado por la misma empresa, por
autoridades sanitarias o por personas naturales o juridicas contratadas. En este
ultimo caso las personas naturales o juridicas requieren de una autorizacion
expedida por la autoridad sanitaria competente.

6. Realizar reconocimiento médico al personal nuevo antes de ingresar a
trabajar y al personal antiguo por lo menos una vez al afio o cuando por
razones clinicas y epidemiolégicas se considere necesario. El personal
manipulador de alimentos no requiere carnet con excepcion del personal que
trabaja en mataderos de animales de abasto ptblico.

7. Contar con su respectivo Plan de saneamiento el cual debera contemplar los
siguientes programas: programa de limpieza y desinfeccion, programa de
residuos solidos y programa de control de plagas.

8. Implementar la guia didactica debidamente soportadas.

9. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control de
aseguramiento de la calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias
primas e insumos, hasta la distribucion de productos terminados, dentro del cual
se debe contar con un plan de muestreo que sera ejecutado con su propio
laboratorio, o en su defecto con un labecratorio externo.

10. Todos los productos alimenticios deben cumplir con lo estipulado en la

resolucién 005109 de 2005 sobre requisitos de rotulado.

ATRIBUCIONES CONSTITUCIONALES Y LEGALES Y EN ESPECIAL QUE
LE CONFIERE EL NUMERAL 11 DEL ARTICULO 189 DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA Y LA LEY 09 DE 1979

AMBITO DE APLICACION.
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t 2 saiud s un Dien de interés pidblica. En consecuencia, las disposiciones en el

presente Decreto son de orden publico, regulan todas las actividades que

puedan generar factores de riesgo por el consumo de alimentos, y se aplicaran:

a. A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los

equipos y utensilios y el personal manipulador de alimentos.

b. A todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,

almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de alimentos en el

territorio nacional.

c. A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, envasen,

expendan, exporten o importen, para ei consumo humano.

d. A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias
sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de

alimentos, sobre los alimentos y materias primas para alimentos.

ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA.

Para efectos del presente decreto se consideran alimenios de mayor riesgo en

salud publica los siguientes:

- Carne, productos camices y sus preparados.
- Leche y derivados lacteos.
- Productos de la pesca y sus derivados.

- Productos preparados a base de huevo.

- Alimentos de baja acidez empacados en envases sellados herméticamente.

- Agua envasada.

- Alimentos infantites.




FPARATRAFD PRMAFTRO: Se consideran atinenios de menor riesgo en salud

publica aquetlios grupos de alimentos no contempiados en ei presente aiticiiio.

PARAGRAFO SEGUNDO: EI Ministerio de Salud de acuerdo con estudios
técnicos, perfil epidemiolégico y sus funciones de vigilancia y control, podra

modificar el listado de los alimentos de mayor riesgo en salud publica.
OBLIGATORIEDAD DE DAR AVISO A LA AUTORIDAD SANITARIA.

Las personas naturales o juridicas responsables de las actividades
reglamentadas en el presente Decreto deberan informar a la autoridad sanitaria
competente la existencia y funcionamiento del establecimiento, cualquier
cambio de propiedad, razén social, ubicacién o cierre temporal definitivo del

mismo para efectos de la vigilancia.

2. CONOCERME YO

En este numerai se reaiizaran una seria de preguntas las cuales deberan ser
respondidas por el personal encargado de realizar cada una de las actividades
relacionadas en el siguiente cuestionario. Estas preguntas le ayudaran a usted
y a su grupo de trabajo a identificar las falencias y posibles mejoras que tienen

sus procesos en cuanto a la inocuidad del producto.

2.1 COMO ESTA MI EMPRESA

¢ Cual es la razon social de la empresa?

¢,Cual es el domicilio legal de la empresa?

.Se cuenta con autorizacibn sanitaria en otro(s) domicilio(s) bajo la
responsabilidad de la empresa (almacenes, laboratorio de control, eic.) y

conforme a la regulacién?




o EREn aulorizacibn del funcionamiento del establecimiento por la Autoridad
Sanitania Compelente?

indicar todas ias actividades autorizadas.

¢, Su empresa conoce la legisiacion ambientai y ias normas que debs cumpiir?

¢ Han recibido aigun reclamo de comunidades vecinas o han sido visitados por
alguna autoridad sanitaria?

¢Se cuenta con listado de los productos con registro vigente?

¢Se cuenta con listado de productos que estan actualmenie en
comercializacion?

¢ Todos los productos y sus presentaciones comercializados tienen su registro
vigente?

¢ Se encuentran los planos de los edificios actualizados y aprect&dsos por fa
Autoridad Sanitaria

Competente si ésta (o requiere?

¢La empiesa realiza actividades de produccidn en terceros?

¢ Existe documentacion que certifique la inscripcion / habilitacion por parte de ia
Autoridad Sanitaria

Competente de los terceristas contratados?

¢ Se posee la documentacion del lote generada por el tercero a cargo de la
elaboracién?

¢La empresa realiza actividades de preduccidn para terceros?

¢ Existen contratos que vinculen las paites?

2.2 COMO ESTA Mi PERSONAL

¢ Existe un organigrama actualizado de la empresa?.

¢Existen descripciones de responsabilidades y funciones para el personal de
fabricacion y administrativo?

¢ Existe personal capacitado para supervisar las actividades de fabricacion y

control de calidad?
¢ Se mantienen registros?
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para otras personas que entren en las zonas de produccién (servicio tecnico /
mantenimiento, personal de limpieza, inspectores de control de ta calidad,
inspectores de garantia de la calidad, vigitas?

¢ Hay wstrucciones escritas y/o graficas visibles para la correcta colocacion de
la vestimenta en los vestuarios y en fas areas donde se requiere?

¢La admision / contratacion del personal es precedida de un examen médico?

¢ El personal es sometido a examenes médicos periddicos, al menos una vez al
ano?

¢ Tiene el personal obligacion de comunicar problemas de satud?

¢ Existe un procedimiento que prevenga que un personal enfermo no entre en
un area en la que pueda ser afectado €! o los productos?

¢ Esta prohibido fumar, comer, beber y mascar en las areas de produccion,
almacenamiento y laboratorio si lo hay?

¢ Se instruye al personal a lavarse las manos antes de ingresar a las areas de

produccién?

2.3 COMO ESTAN MIS INSTALACIONES

CONDICIONES GENERALES

El aspecto extemo del edificio ;presenta buena conservacion?

¢ Existen fuentes de contaminacion ambiental en el area circundante al edificio?
Los espacios libres y no productivos pertenecientes a la empresa ;se
encuentran en condiciones de orden vy limpieza?

Las vias de acceso ;estan pavimentadas y/o construidas de manera tal que el
polvo no sea fuente de contaminacion en el interior de la pianta?

JExiste proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves u otros
animaies?

¢ Existe un programa escrito de control de plagas asi como un registro de su

ejecucion?




JE Aste w Procedimienio Cperative csiandar para controt de plagas?

¢ El procedimiento operativo estandar garantiza que se evite que rodentcxias
yfo agentes fumigantes contaminen materias primas, materiales de
acondicionamiento, productos semietaborados y productos terminados?

Las sustancias empleadas ;estan autorizadas por la Autoridad Sanitaria
compeianie?

¢Ei flujo de personal y materiales es tal que previene ia contaminaciéon de los
productos?

¢Los pasillos de circulacion se encuentran fibres de materiales en transito?

¢ Existen sistemas de ventilacion establecidos para cada area dependiendo de
la operacion a realizar?

Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buen estado?

Las tuberias de agua, gas, electricidad, vapor, aire comprimido y otros gases
que se utilicen, ¢se encuentran identificadas?

¢Existen procedimientos operativos normalizados de manejo, clasificacion y
tratamiento de residucs?

¢ Se realiza en las instalaciones aigin tipo de tratamiento de residuos?

¢Existe un area para tal fin, compietamente separada de las areas de

fabricacion?

AREAS AUXILIARES

¢ Existen vestuarios generales de planta?

¢Los bafios, vestuarios y duchas, estan separadas de las areas de produccion,
siendo de facil acceso, y se encuentran en buen estado de limpieza, saneacioén,
orden y conservacién, y son adecuados al nimero de usuarios?

¢ El salbn comedor, areas sociales y cafeteria (descanso y refrigerio) estan
separadas de las areas productivas?

. Se provee al personal (temporal y de planta permanente) de la vestimenta de
trabajo adecuada para cada area, incluyendo los accesorios para evitar el
contacto directo con los productos a fabricar y la proteccion del operario?
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JEFmte un pvadeso ! lavandesia para los uniformes, separado de las areas
proguctivas?

Si ge recufre a lavaderc / lavanderia extermno, jse instiuye al personal y
responsables del mismo sobre el procedimiento operativo estandar

correspondiente?

MANTENIMIENTO

¢ Los talleres de mantenimiento estan situados en ambientes separados de las
areas produciivas?

¢ Existe procedimiento operativo estandar de uso, limpieza y mantenimiento de
los equipos generadores de los distintos se&rvicios?

¢ Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos y sistemas de
apoyo critico y se registra su cumplimiento?

Los equipos en reparacion o desuso son identificados como tales y reparados o
retirados de las areas productivas lo mas pronto posible?

¢(Existe un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones y se
registra su cumplimiento?

¢ Se exhiben los registros de uso de los equipos criticos?

¢Hay un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipamiento de

control de calidad y se registra su cumplimiento?

SERVICIOS GENERALES

¢ Se utilizan gases que van a entrar en contacto directo con productos?

Las tuberias y valvulas que conducen estos gases ¢ Estan en buen estado y son
dedicadas para cada gas?

¢ Cual es la procedencia del agua utilizada en la empresa?

¢ Red piblica?

¢, Pozos artesianos, semiartesianos?

¢, Otros?
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Er caso de ser necesario, (s& hace alghn atamiento para potabilizar el agua
antes de su aimacenamenna?

JLa empresa posee tanques de agua?

¢ De qué malerates?

ALMACENES

¢Las instalaciones tienen tamano adecuado a fas necesidades de la empresa?
¢ Estén debidamente identificados?

¢ Estan ordenados?

¢ Los pisos, paredes y techos estan en buen estado de conservacioén e higiene?
Los desagues y tuberias ¢ estan en buen estado de conservacion e higiene?
Las instalaciones eléctricas visibles ¢ se encuentran en buen estado?

Las condiciones ambientales del local (incluyendo iluminaciéon) ¢permiten
cumplir los requisitos de almacenamiento establecidos?

¢ Es necesario el control y registro de temperatura?

De existir esa necesidad, ¢hay aparatos que controlen y/o registren la
temperatura?

¢ Existen registros?

¢ Hay necesidad de controlar {a humedad en los almacenes?

De existir esa necesidad, ¢ hay aparatos que controlen y registren la humedad?
¢Existen areas fisicamente separadas o sistemas que impidan la mezcla de
materiales y productos de diversas categorias?

¢ Existe un sector de recepcién?

¢, Se documenta y registra el ingreso de los insumos?

El area de recepcioén ;esta disenada y equipada de forma que permita, de ser
necesario, la limpieza de los envases previo a su almacenamiento?

. Se realiza un examen visual a la recepcion, para verificar daffos o posibles
alteraciones del sello y del envase que pudieran afectar la calidad del producto?
¢Cada unidad de envase recibida es rotulada a su ingreso?

La etiqueta ¢ contiene la siguiente informaciéon?:
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proveedor; Fecha de manufactura, Fecha de vencimiento, Numero de oe
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]

go del insume; Nombre del proveedor; Namero de lote del

¢

interno, Condiciones especiales de almacenamiento; Fecha de analisis.

Los materiales rechazados, ¢;son debidamente identificados y almacenados
separadamente en areas restringidas?

¢ Todas las materias primas disponibles se encuentran dentro de su piazo de
vaidez?

¢Los movimientos y operaciones se realizan ge forma tal que no contaminen el
ambiente ni los materiales alli almacenados?

¢ Existe un sector de despacho de Producto Terminado?

¢ Se toman las precauciones necesarias para el embalaje de productos

terminados que requieran cadena de frio?

AREA DE MUESTREO

¢ Existe un area fisicamente separada para muestreo?

El area donde se muestrea posee:

Acabados sanitarios

Sistema de aspiracion / retencién de polvos

Paredes, pisos y cielorrasos estan en buen estado de conservacién e higiene

Lugar para guardar los elementos de muestreo

2.4 CONTROL DE CALIGAD

De acuerdo a los productos que se comercializan ;realiza en laboratorio de
Control de Calidad, si lo hay, controles:

¢ Fisicoquimicos?

¢Microbiolégicos?

¢ Biologicos?

Seccion

¢ Esta establecido un flujo claramente definido de muestras y documentacion?
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JL5s seciores para conifroles fisicoguimicos y microbiologicos se encuentran

fisicamente separados?

2.5 PRODUCCION

¢(Existen areas separadas fisicamente para cada una de las etapas de
prodiiccién?

Las superficies de paredes, pisos y cielos rasos ;son lisas e impermeables
reduciendo al minimo el desprendimiento y la acumulacién de particulas y
microorganismos?

¢ Sor de facil limpieza y saneamiento?

Las terminaciones ;son de caracteristicas sanitarias?

¢ Estéan en buenas condiciones de conservacion e higiene?

Las aberturas, a excepcion de las puertas, ;jestan selladas?

Las puertas ¢estan construidas de forma tal que no tengan superficies que no
puedan limpiarse?

En caso de existir cielo- rasos falsos ¢estan herméticamente cerrados para
prevenir la contaminaciéon proveniente del espacio libre?

Las tuberias, artefactos de iluminacién, puntos de ventilaciéon y otros servicios
cestén disefiados de tal forma de permitir su facil limpieza y saneamiento?

Para las tuberias de gases y liquidos peligrosos, ¢se emplean para cada tipo de
fluido conexiones de seguridad no intercambiables?

Los drenajes ¢,no permiten la contracorriente?

Las instalaciones eléctricas visibles ¢ estan en buen estado de conservacion?
¢Existe ventilacidon con adecuacion de temperatura, humedad vy filtracion del
aire si lo requieren las materias primas y/o productos manipulados?

¢ Dispone de un area o sector para el lavado de recipientes y/o utensilios?
(Existe un area o sector para el almacenamiento de equipos y elementos
auxiliares limpios?

Las areas operativas ¢ estan fimpias?
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Bl Zza ges Wmpiada, dentre de las 24 horas posteriores a concluir las
actividages dei preceso?

¢, Se establece un pericdo de vigencia de la limpieza?

¢ Existen recipientes para la recoleccién de residuos identificados como tales?

¢ Estan bien tapados?

Todos los instrumentos de medicidn ¢,son del rango y precision adecuados?

¢, Se dispone de registro de las calibraciones de los equipos/instrumentos?

Los equipos en desuso ¢ son retirados de las areas productivas?

Los equipos en reparacion ¢ se identifican como tales?

Todos los recipientes, equipos y elementos auxiliares, ¢son limpiados después
de su uso?

¢ Se establece un periodo de vigencia de la limpieza de los equipos?

Todas las mangueras, tubos y tuberias empleadas en la transferencia de fluidos
¢estan identificadas?

¢ Se mantienen en buen estado de conservacion?

Las conexiones y valvulas empleadas ¢ son de caracteristicas sanitarias?

. Se evita el ingreso del personal a las areas limpias con reloj, joyas, o
cosmeticos?

Antes de iniciar el proceso de elaboracion, ¢ se verifica que el area de trabajo y
los equipos estén limpios y libres de materiales de una operacién anterior y/o
material extrano al proceso de fabricacion?

¢Se realiza la verificacion de peso de materias primas empleadas en la
elaboraciéon de cada lote?

La transferencia de semielaborados entre una etapa y otra ¢ se realiza de forma
de evitar la contaminacion de los mismos?

¢ Se evita la mezcla de productos diferentes o lotes distintos del mismo producto
mediante separacion fisica entre las lineas de envasado?

¢ Se investigan las causas de cualquier contaminacién detectada?

¢ Existen registros de estas investigaciones?

¢ Existen registros de las acciones tomadas en esos casos?

91




Tedos o prixductos terminados ¢ levan impreso lote y vencimiento en su envase
pnmario?

£l material impreso y codificado sobrante, ; se destruye?

La infarmaciéon impresa o estampada ¢ es ciara?

La informacion impresa no se destifie o borra con facilidad?

¢ Existen condiciones controladas de iluminacion y contraste para el revisado?

¢ Los recipientes que contienen el material ya inspeccionado estan rotulados?

El material descartado, ¢ se destruye?

2.6 CLIENTES Y PROVEEDORES

. Se les realiza una auditoria a mis proveedores?

¢, Se documenta la informacidén encontrada en las visitas?

. Se toman acciones correctivas y preventivas resultantes de estas auditorias?
.55 oroveedores cumplen la normatividad legal exigida para su

funcionamiento?

¢ Los proveedores cuentan con algun tipo de garantia para productos no

conformes o defectuosos?

2.7 RECLAMOS

¢ Existen procedimientos escritos para la recepcion e investigacion de los
reclamos?

¢, Se lleva registro de los mismos?

.. Se adoptan medidas correctivas?
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Este paso de la guia comprende las actividades reglamentarias en cuanto a los
sistemas de gestion de la inocuidad de la empresa, los cuales dafiniran ios
puntos en donde el producto puede llegar a contaminarse. La implementacion
de estas acciones ayudara a la organizacion a alcanzar la inocuidad de los
productos y la calidad de sus procesos.

En el desarrollo de este capitulo se tienen en cuenta las reglamentaciones
basicas necesarias para la inocuidad y calidad de los productos y las
recomendaciones de buenas practicas para ir un paso mas adelanten materia
de reglamentacién.

3.1 DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD

La empresa debera contar con una declaracion de su politica de calidad
claramente definida y documentada.

Nivel basico

e La politica debera declarar la intencibn de la empresa de cumplir sus
obligaciones para producir productos seguros y legales y su responsabilidad
para con sus clientes.

e La directiva de la empresa deberad asegurar la comunicaciéon a todos los
directivos y supervisores de la importancia del cumplimiento de los estatutos y
requerimientos legales del cliente.

e La politica debera ser comprendida por todos los supervisores y personal
clave, e implementarse correspondientemente.

e La politica debera comunicarse por toda la empresa y revisarse
periddicamente.

Recomendaciones De Buenas Practicas
¢ La politica debera ser comprendida por todos lo empleados e implementarse
correspondientemente.

e Asimismo, la politica debera describir la responsabilidad de la empresa para
con sus empleados.




e | a politica debera actualizarse con respecto a las necesidades de la empresa
y levar la firma del jefe apropiado.

3.2 PERSONAL

Las normas de la empresa sobre personal deberan estar documentadas y ser
adoptadas par todo el personal, incluyendo los visitantes a la planta. Dichas
normas deberan formularse teniendo en cuenta el riesgo de contaminacién para
los productos

Nivel basico
e Las unas de las manos deberan mantenerse cortas, limpias y sin esmalte. Las
ufias postizas no estan permitidas.

e No se permiten tener relojes de pulseras ni joyas, a excepciéon de una alianza
lisa y pendientes sencillos.

e Todos los cortes y abrasiones en zonas expuestas de la piel deberan cubrirse
con tiritas azules de banda metalica, suministrada y supervisada por la
empresa.

e La comida, bebida y tabaco solo se permiten en areas apropiadas.

e Las manos deberan lavarse con una frecuencia apropiada.

e Las tiritas empleadas para los cortes y abrasiones deberan probarse
regularmente con un detector de metales.

e No deberan utilizarse lociones ni perfumes después del afeitado.

e Cuando sea necesario las heridas deben protegerse con un vendaje
adecuado.

¢ La fabrica debe designase como zona de no fumadores.

e La ropa protectora debe quitarse antes de fumar.

3.2.1 RECONOCIMIENTO MEDICO
La empresa debera asegurar que haya establecido procedimientos de

reconocimiento medico para todos los empleados que vayan a trabajar en
areas donde podrian comprometerse la seguridad del producto.
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Nivei basico

e lLa empresa debera tener un procedimiento para que los empleados,
incluyendo los eventuales, puedan notificar cualquier enfermedsd infecciosa 0
condicion de la que sufran, o con la que hayan entrado en contacto.

e Los visitantes y contratistas deberan, cuando proceda, someterse a un
tratamiento meédico antes de entrar a las areas destinadas a materias primas,
preparacion procedimiento, embalaje y almacenamiento.

3.2.2 ROPA PROTECTORA

Las personas que manipulen alimentos, y los visitantes y contratistas que
trabajen o entren en las areas de manipulacién de alimentos, deberan llevar
ropa adecuada suministrada por la empresa.

Nivel basico
e Deberan seguirse los pasos adecuados para asegurar que la ropa protectora
no contamine los productos.

e El pelo, donde proceda, debera recogerse totalmente para prevenir la
contaminacion del producto.

e La barba, donde proceda, debera recogerse en una redecilla.
¢ Dentro del entorno de la fabrica utilizarse calzado adecuado.
e Toda la ropa protectora debera lavarse eficazmente y con frecuencia.

e El calzado debera cambiarse o desinfectarse al entrar en las areas de alto
riesgo.

Recomendaciones de las buenas practicas
¢ La ropa protectora debera lavarse en la planta, o contratar una lavanderia.

e Los guantes, si se usan, deberan someterse a un control adecuado para evitar
la contaminacién del producto.

3.2.3 FORMACION
La empresa debera asegurar que los empleados estén adecuadamente

formado, instruidos y supervisados equivalente a su actividad.
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kivei basice

e Todo el personal, incluido el personal eventual y el contratista, deberan recibir
formacion apropiada antes de iniciar su trabajo, y ser adecuadamente
supervisado durante todo su periodo laboral.

e La empresa debera poseer registros completos de formacion.

¢ Los registros de formacion estaran disponibles para el personal responsable
de la vigilancia de los puntos criticos de control.

e El personal eventual y los contratistas deben reclutarse de agencias
reconocidas. Las responsabilidades de las agencias de trabajo temporalmente
deberan reflejarse en el contrato.

Recomendaciones de buenas practicas
e La empresa debera contar con una matriz de informacién que incluya todo le
personal y sus puestos de trabajo.

3.3 HIGIENE Y ORDENACION DE LA PLANTA

Normas apropiadas de higiene y ordenacion deberan mantenerse en todo
momento

Nivel basico
e Los procesos de limpieza deberan realizarse de forma que se reduzca al
minimo el riesgo de contaminacion.

e Deberan existir y mantenerse programas de limpieza.

e Los programas de limpieza deberan describir el método de limpieza tanto del
equipo como del entorno de la fabrica.

e La eficacia de los procedimientos de limpieza y saneamiento debera
verificarse.
¢ Debera practicarse una politica de limpieza en la planta.

3.3.1 LUCHA CONTRA PLAGAS
La empresa sera responsable de minimizar el riesgo de que proliferen las

plagas en la planta.
Nivel basico
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e La empresa debera, o bien contratar una organizacién competente dedicada
at control de plagas, o contar con personal adiestrado, para realiasr ia
inspeccion y tratamiento periddico del local con el fin de prevenir y erradicar las
plagas. Cuando se empteen los servicios de un contratista, el contrato de
servicio debera definir y reflejar claramente las actividades de la planta.

e Deberan mantenerse registros detallados de las inspecciones,
recomendaciones y acciones necesarias tomadas, con respecto a la lucha

contra las plagas.

e Donde proceda, deberan proporcionarse insectocutores, situarse
correctamente y mantenerse en funcionamiento permanente.

e Los desagiles deberan estar provistos de pantallas y cepos para prevenir la
penetracion de plagas.

e Las materias primas entrantes deberan, donde proceda, comprobarse
minuciosamente a su llegada para asegurar la ausencia de plagas.

e Las materias primas, embalajes y productos acabados deberan almacenarse
de manera que se minimice el riesgo de plaga. Cuando las plagas en productos
almacenados se consideren un riesgo, deberan incluirse medidas apropiadas
en el programa de control.

¢ La documentacidon debera detallar el uso y aplicacién segura de carnadas.

e Todos lo puntos de entrada deberan protegerse adecuadamente para
prevenir, lo mas posible, la penetracién de plagas.

3.4 INSTALACIONES

DISENO DE PLANTA / FLUJO DE PRODUCTO
Los locales y la planta deberan disefarse, construirse y mantenerse para
controlar el riesgo de contaminacion de los productos, y para cumplir toda la

legislacion aplicable.

Nivel basico
¢ El flujo de proceso desde la admisién hasta la salida debera disponerse de
forma que se prevenga la contaminacién de los productos.

¢ Los locales deberan ofrecer suficiente espacio de trabajo y almacenamiento

para que todas las operaciones se realicen adecuadamente y en condiciones
higiénicas seguras.
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¢ Los sistemas de trabajo deberan, donde proceda, ser tales que reduzcan los
riesyos potenciaies de contaminacion fisica, quimica o microbiolégica.

e Debera existir una separacion eficaz entre las operaciones de alto y bajo
riesgo para reducir el riesgo de contaminacioén cruzada de productos.

e La separacién debera tener en cuenta el flujo de producto, la naturaleza de los
materiales, el equipo, el personal, el flujo de aire, la calidad del aire y la
provision de servicios.

¢ La situacion de los puntos de transferencia no comprometeran la separaciéon
entre las areas de alto y bajo riesgo y cuando sea aplicable se estableceran
protocolos de desinfeccion.

e El flujo de los materiales residuales también debera reducir al minimo los
riesgos de contaminacion de los productos.

e Los laboratorios internos, donde existan, no deberan poner en peligro la
seguridad del producto.

e Las instalaciones para el lavado de bandejas, utensilios y limpieza general
deberan, donde proceda, estar adecuadamente segregadas de las actividades

de produccion.
3.4.1 PAREDES

Nivel basico

e Las paredes deberan disenarse, construirse, acabarse y mantenerse para
prevenir la acumulacion de la suciedad, reducir la condensacion y la
proliferacién de moho, asi como para facilitar la limpieza.

3.4.2 SUELOS

Nivel basico

¢ Los suelos deberan disefiarse de manera que se ajusten a las exigencias del
proceso ya soporten los materiales y métodos de limpieza. Deberan ser

impermeables y mantenerse en buenas condiciones.

e Los desagiies deberan disefarse y mantenerse de manera que se reduzca el
riesgo de contaminacion del producto y no comprometer su seguridad.

¢ Los desaglies deberan fluir alejados de las areas de alto riesgo.

e Los desagiles procedentes de los laboratorios no deberan resultar un riesgo
para el producto.
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e Los suelos deberan tener caidas adecuadas para dirigir todo el agua o
efluente hacia un desagiie apropiado.

Recomendaciones De Buenas Practicas

e Las uniones entre pared / suelo y las esquinas deberan ser concavas para
facilitar su limpieza.

e Debera tenerse en cuenta la colocacion de maquinaria y canalizacion para
que toda descarga o fuga de procesamiento vaya directamente a un desagte
en lugar de caer al suelo.

3.4.3 TECHOS /| ELEMENTOS SUSPENDIDOS

Nivel basico

elos techos y elementos suspendidos deberan disenarse, acabarse y
mantenerse para prevenir la acumulacion de suciedad, reducir la condensacion
y la proliferacion de moho, asi como para facilitar su limpieza.

¢ Donde se utilicen techos falsos, deberan proporcionarse facil acceso al hueco

para facilitar la limpieza, el mantenimiento de los servicios y la inspeccién de
plagas.

3.4.4 VENTANAS

Nivel basico
e Donde las ventanas se disefien para abrirse por motivos de ventilacion,
deberan contar con pantallas adecuadas para prevenir la entrada de plagas.

¢ L as ventanas de cristal deberan protegerse contra la rotura.

Recomendaciones de buenas practicas
e Las ventanas y las claraboyas deberan ser fijas.

e El uso de ventanas de cristal debera evitarse.
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3.4.8 PUERTAS

Nivet béasico

e Donde las puertas externas a las areas de manipulacién de materias primas,
procesamiento, embalaje y almacenamiento se mantengan abiertas, deberan
tomarse debidas precauciones para prevenir la entrada de plagas. Las puertas
en estas areas deberan ajustarse bien o estar adecuadamente protegidas.

3.4.6 ILUMINACION

Nivel basico
e Debera proporcionarse iluminacién adecuada en todas las areas de trabajo.

e Todas las bombillas y luces de banda, incluyendo las unidades eléctricas para
matar moscas, deberan protegerse con difusores de plastico irrompibles o con
cubiertas. Para las luces de alta temperatura, donde las cubiertas de plastico no
resulten viables, debera instalarse una pantalla de metal de rejilla fina. Donde
no se pueda proporcionar una proteccion total, el sistema de gestion de cristal
debera tenerlo en cuenta.

3.4.7 AIRE ACONDICIONADO / VENTILACION

Nivel basico
e En los entornos de almacenamiento de productos y procesamiento debera
proporcionarse ventilacion adecuada.

e Donde el proceso requiera aire tamizado o filtrado, el equipo utilizado para
estos propoésitos debera mantenerse adecuadamente.
3.4.8 SERVICIOS

Nivel basico

e Todos los suministros de agua empleados para la limpieza, o en conexién con
cualquier operaciéon de fabricacién de productos, deberan ser potables, bien
extraidos de la red central de suministro o adecuadamente tratados
dependiendo de su origen.

e La calidad del agua, vapor o hielo que ente en contacto con los alimentos,

debera controlarse con regularidad y no debera representar riesgo alguno para
la seguridad del producto.
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Recomendaciones de buenas practicas

e En las areas de manipulacion de polvo seco debera instalarse equipo de
extraccion de poivo.

3.4.9 INSTALACIONES PARA EL PERSONAL
Las instalaciones para el personal deberan disefiarse y operarse de forma que
se minimice el riesgo de contaminacién de los productos.

Nivel basico

e Donde se requiera ropa de trabajo especifica, deberan proporcionarse
vestuarios para todo el personal; tanto si es miembro de plantillas, visitante o
contratista, antes de entrar a las areas de produccién o embalaje y, donde
proceda, antes de entrar a las areas de almacenamiento.

e El personal debera entrar en una operaciéon de alto riesgo a través de un
vestuario especificamente disefiado, y debera seguir procedimientos
apropiadamente especificados para ponerse buzos, gorros y calzado limpios y
visualmente distintivos. Por encima de las rodillas, la ropa personal debera
quedar totalmente tapada por la ropa de trabajo. La ropa de trabajo para las
areas de alto riesgo sblo debera quitarse en un vestuario especialmente
disefiado.

e Deberan proporcionarse instalaciones adecuadas y suficientes para lavarse
las manos al acceder a, y en otros puntos apropiados dentro de, las areas de
produccion.

e Los aseos no deberan tener acceso directo a las areas de produccion,
embalaje o almacenamiento.

e Fumar sélo se permitira en areas apropiadamente designadas.

e Donde existan comedores, éstos deberan controlarse adecuadamente para
prevenir la contaminacion de los productos.

e Donde proceda, los vestuarios deberan situarse de forma que el personal
tenga acceso directo al area de produccién, embalaje o almacenamiento, sin
tener que pasar por ningtin area externa.

e Deberan existir disposiciones adecuadas para el almacenamiento de
alimentos introducidos en el local por parte del personal.
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Recomendaciones de buenas practicas

e Los vestuarios deberan situarse de forma que el personal tenga acceso
directo al area apropiada de produccion, embalaje o almacenamiento, sin tener
que pasar por ningan area externa.

3.5 DESARROLLO DEL PRODUCTO
Durante el disefio y desarrollo de los productos debera realizarse un estudio de
andlisis de peligros para identificar y evaluar todos los peligros potenciales y
riesgos asociados contra la seguridad.

Nivel basico

e La empresa debera, donde proceda, realizar pruebas de fabrica y ensayos
para verificar que la formulacién de los productos y los procesos de fabricacion
son capaces de producir un producto seguro y legal.

e L a duracién de vida debera establecerse teniendo en cuenta la formulacién,
embalaje, ambiente en la fabrica y condiciones posteriores de almacenamiento.

Los ensayos de duracion de vida deberan realizarse de acuerdo a un
procedimiento documentado.

3.5.1 DISENO DEL EQUIPO
El equipo debera disefiarse adecuadamente para su propoésito y de manera de
que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacién del producto.

Nivel basico
¢ El equipo debera construirse con materiales que no sean corrosivos y no se
desconchen.

¢ El equipo debera colocarse de manera que ofrezca acceso por debajo, dentro
y alrededor, para facilitar su limpieza y revision.

Recomendaciones de buenas practicas

e Todo el equipo debera especificarse adecuadamente antes de su encargo, y
debera mantenerse, revisarse y operarse para fabricar un producto seguro y
legal.
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3.5.2 MANTENIMIENTO

Debers establecerse un sistema de mantenimiento planificado gue cubra todas
las piezas de equipos que sean criticas para la seguridad, la legalidad y la
calidad del producto.

Nivel basico
e La empresa debera asegurar que la seguridad y la legalidad del producto no
se pongan en peligro durante las operaciones de mantenimiento.

¢ Los contratistas externos y todos los técnicos deberan conocer y obedecer las
normas de higiene y limpieza de la empresa.

¢ La limpieza o reemplazo de luces y cristal deberan realizarse de manera que
se minimice el potencial de contaminacién del producto.

e Las herramientas empleadas en las areas de alto riesgo deberan dedicarse a
dichas areas o descontaminarse al entrar.

e Una vez finalizadas las reparaciones, el equipo y area lindante deberan
limpiarse exhaustivamente antes de reiniciar la produccion.

Recomendaciones de buenas practicas

e Debera existir un sistema por el cual se lleve cuenta de todas las piezas
desmontadas durante el mantenimiento.

3.5.3 ELIMINACION DE RESIDUOS
Deberan existir sistemas adecuados para la recogida, colacion y eliminacién del
material residual.

Nivel basico
e Deberan existir sistemas para minimizar la acumulacion de desechos en las
areas de produccion, y prevenir el uso de materiales inadecuados.

e La eliminacién de residuos debera cumplir los requisitos legislativos. Donde
proceda, los residuos deberan eliminarlos contratistas con licencia.

e L os contenedores y compactadores externos para la recogida de basura, se

manejaran de tal manera que se minimice el riesgo.

3.5.4 TRANSPORTE
Todos los vehiculos utilizados para el transporte de materias primas (incluyendo
embalaje), producto intermedio/ semiprocesado y producto acabado, deberan
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ser apropiados para su proposito y mantenerse en buenas e higiénicas
condiciones.

Nivel basico

e E| transporte refrigerado debera ser capaz de mantener la temperatura del
producto segun la especificaciéon, bajo carga maxima mientras el producto ese
almacenado en el vehiculo.

e Deberan existir procedimientos, donde procedan, en caso de producirse
averia. Estos procedimientos deberan asegurar la seguridad, legalidad y calidad
del producto.

e Cuando se contrate transporte refrigerado, deberan existir procedimientos que
aseguren que los requerimientos de temperatura el producto se mantengan.

e Cuando el material transportado se susceptible a sufrir dafios climatologicos,
los vehiculos deberan cargarse y descargase en zonas cubiertas para proteger
el material.

Recomendaciones de buenas practicas

e El transporte refrigerado debe incorporar dispositivos de registro automatico
de temperatura, que puedan ser consultados para confirmar el tiempo y al
temperatura del transporte.

e Los vehiculos deberan refrigerarse antes de cargar alimentos que no estan a
temperatura ambiente.

¢ L as areas de responsabilidad deberan definirse claramente.

e Las decisiones técnicas concernientes a la averia de un producto debera
tomarla una persona técnicamente competente, que comprenda totalmente los
riesgos involucrados.

3.5.5 CONTROL DE LAS OPERACIONES

Cuando el control fisico y quimico (incluyendo la temperatura) las materias
primas, el producto de intermedio, acabados, los procesos y/o el entorno sea un
factor critico para la seguridad, la legalidad y la calidad del producto este
debera registrarse, controlarse y observarse adecuadamente.
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Nivei basico

¢ En circunstancia donde el centro de temperatura y/o el tiempo sea critico para
la seguridad, los atributos de la calidad o la iegalidad el producic {gjeimpio:
procesamiento térmico, congelacién o refrigeracion), debera utilizarse equipos
para registrar la temperatura y/o el tiempo conectado a un sistemas de alarmas
de fallo adecuado, con el fin de observar el estado del proceso con una
frecuencia adecuada.

e Los parametros que controlan la seguridad, calidad y legalidad el producto
(por ejemplo: pH, sal y concertacion de preservativos), se controlaran se
vigilaran y se registraran.

e Los procesos de desinfeccion aplicables deberan controlar efectivamente el
riesgo microbioldgico.

e Los procedimiento de accién y enfriado deberan asegurar que el producto
mantenga su seguridad y calidad durante toda su duracion de vida especificada

3.5.6 EMBALAJE DEL PRODUCTO

El embalaje del producto debera ser el apropiado para su propésito y
almacenarse bajo condicione que reduzcan al minimo el riesgo de
contaminacioén y deterioro.

Nivel basico
e Deberan existir procedimientos que confirmen que el embalaje del producto
cumpla las especificaciones.

e El embalaje debera cumplir la legislacion oportuna sobre seguridad de los
alimentos e idoneidad para el uso.

e Cuando el embalaje contenga grapas u otros elementos que puedan causar
contaminacion, deberan tomarse las precauciones necesarias para minimizar el
riesgo de contaminacién del producto.

e Todo material de embalaje usado en parte debera protegerse eficazmente
antes de volver a almacenarlo.

Recomendacion de buenas practicas
e El embalaje debera almacenarse alejado de las materias primas y del
producto acabado.

e Las envoituras del embalaje deberan quitarse fuera de las areas de
produccion para eliminar el riesgo de contaminacion.
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e Bolsas de contacto directo con el producto (materias primas, producto
intermedio) deben ser de un color adecuado para prevenir contaminaciones

accidentales.

3.5.7 SEPARACIONES
Debera existir procedimiento para prevenir la contencion cruzada de materias

primas, embalaje y productos acabados.

Nivel basico

e Los materiales incompatibles, como por ejemplo, los productos crudos y
cocinados, deberan almacenarse de forma y en condiciones adecuadas para
evitar la contaminacion cruzada.

3.5.8 ROTACION DE EXISTENCIA
Deberan existir procedimientos para asegurar que los materiales y los
productos se utilicen en el orden correcto y dentro de la duracion de vida

asignada.

Nivel basico
¢ Los documentos de recibo y/o el etiquetado de producto deberan facilitar una
rotacion adecuada de existencias.

3.5.9 CONTROL DE CANTIDAD

Deberan realizarse comprobaciones para demostrar que el contenido de los
paquetes cumple los requisitos legales donde el producto esta disponible al
ultimo consumidor, asi como los demas coédigos del sector adicionales
reconocidos en la industria.

Nivel basico

e L a frecuencia y metodologia de las comprobaciones de cantidad deberan
cumplir los requisitos de la legislacion aplicables a la verificacion de cantidades,
con independencia de la naturaleza del pre-paquete, por ejemplo, cantidad
media, peso talo como resulta o recipiente de medida.

¢ Si la empresa importa material pre-empaquetado destinado a la venta, debera
poder demostrar el cumplimiento con los requerimientos donde el producto esté
disponible al dltimo consumidor.
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3.5.10 REQUESITOS ESPECIFICOS DE MANIPULACION

Cuando ios mateniales requieran procedimientos especiales de manipulacion,
estos deberan existir para asegurar el mantenimiento de la seguridad, la
legalidad y la calidad del producto.

Nivel basico

e Cuando el material de embalaje pueda presentar un riesgo para la seguridad
del producto, deberan existir procedimientos especiales de manipulaciéon para
prevenir la contaminacion o dafio del producto.

e Deberan conservarse registros de fallos y tomar acciones correctivas.

e Debera tenerse particularmente en consideracion la prevencion de la
contaminacion cruzada de ingredientes. Lo cual podria representar una cuestion
de seguridad, por ejemplo, los cacahuetes; o causar considerables
insatisfaccion al cliente, por ejemplo, carne en producto vegetariano, donde se
use el reprocesamiento, o se lleven a cabo operaciones de reprocesamiento
para asegurar la legalidad y calidad del producto.

3.5.11 RIESGOS DE CONTAMINACION FISICA Y QUIMICA DE LOS

PRODUCTOS
Deberan existir instalaciones y procedimientos apropiados para controlar el
riesgo de contaminacion fisica quimica del producto

Nivel basico
e Deberan proporcionarse instalaciones apropiadas de almacenamiento para el
control y almacenamiento de productos quimicos.

e Deberan realizarse auditorias regulares del estado de las instalaciones para
identificar riesgos potenciales de contaminacion.
e Acciones correctivas para minimizar el riesgo de contaminacién del producto.

e Deberan existir procedimientos escritos para la manipulacion de las roturas de
cristal o plastico transparente en las areas de manipulacion de materias primas,
preparacion, procesamiento, embalaje y almacenamiento, con el fin de asegurar
que se tomen las precauciones necesarias.

¢ E| uso de madera dentro de las areas de manipulacion de materias primas,
preparacion, procesamiento, embalaje y almacenamiento, donde proceda
debera eliminarse.

107




3.5.12 DETECCION DE METALES/CUERPOS EXTRANOS

La empresa debera asegurar que se tomen todas las medidas necesarias para
identificar, evitar, eliminar o minimizar el riesgo de contaminacién por parte del
metal o de otro cuerpo extrafio.

Nivel basico

¢ | a empresa debera emplear analisis de riesgo y determinar los puntos criticos
de control de elementos ajenos, con el fin de evaluar la necesidad de contar con
equipos para la deteccién de metales u otros cuerpos extrafnos.

e Cuando se requiera un detector de metales o de cuerpos extrafos la empresa
debera establecer y aplicar la mejor practica y los limites criticos de deteccién,
teniendo debidamente en cuenta la naturaleza del alimento, la ubicacién del
detector y todos los demas factores que influyan sobre al sensibilidad del
detector.

¢ El detector de metales o de elementos extrafios debera incorporar una alarma
un sistema de parada o un dispositivo automatico de rechazo, para indicar la
presencia de metal o de contaminacion por un cuerpo extrafio. Un
procedimiento que especifique la accidn correctiva en caso de descubrimiento
de metal u otro cuerpo extrano debera estar disponible.

elLa empresa debera establecer e implementar procedimientos para la
operacion, observacion rutinaria y ensayo de los detectores de métale y de
otros elementos extrano.

e La empresa debera establecer e implementar acciones correctivas y
procedimiento de comunicacion, en caso de que el procedimiento de
observacion y ensayo e identificarse cualquier fallo en el detector de metales o
elementos ajenos. Dichos procedimientos incluiran el aislamiento, puesta en
cuarentena y re inspeccion de todos los alimentos producidos desde el ultimo
ensayo de aceptacion del detector de metales o de elementos ajenos.

3.5.13 CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES
La empresa debera asegurar que todo producto que no cumpla la
especificacion se identifique claramente, etiquete y se ponga en cuarentena.

Nivel basico

e Deberan existir procedimientos claros para el control del material no
conforme, incluyendo el rechazo, {a aceptacion por concesién, o la
reclasificacion para su uso alternativo, los cuales deberan ser comprendidos por
todo el personal autorizado.
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¢ Deberan implementarse medidas correctivas para evitar la reparaciéon de no
confcrmidades y conservarse documentacion adecuada sobre la accién

tomada.

e Todos los productos no conformes deberan manipularse o eliminarse
dependiendo de la naturaleza del problema y/ o los requisitos especificos del
cliente.

3.5.14 SALIDA DE PRODUCTO
La empresa debera asegurar que no se de salida al producto a menos que se
hayan seguidos todos los procedimientos de liberacion.

Nivel basico
e La empresa debera asegurar que solo el producto personal autorizado de

salida al producto.

Recomendaciones de buenas practicas
e El ensayo debera realizarse segun planes de muestreo establecidos y
procedimientos documentados.

3.5.15 TRAZABILIDAD
La empresa debera tener un sistema para poder identificar la fuente de la
materia prima inicial hasta el producto acabado y del producto acabado

identificar la materia prima inicial.

Nivel basico

e | a trazabilidad debera mantenerse donde se realice cualquier reproceso u
operacion de reprocesamiento.

e El sistema se probara regularmente para asegurar que la trazabilidad se
pueda determinar de la materia prima inicial hasta el producto acabado y del
producto acabado a la materia prima inicial.

¢ El nivel de trazabilidad debera ser tal que permita la operacion eficaz de los
procedimientos de retirada, y el rastreo de reclamaciones hasta una tirada de
produccion particular.

3.5.16 VALIDACION DE EQUIPO Y DEL PROCESO

La empresa debera tener en operacion procedimientos que verifiquen que los
procesos y los equipos empleados son capaces producir constantemente un
producto seguro y legal con las caracteristicas deseadas de calidad.
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Nivel basico

e En caso de producir cambio en {a formulacion, métodos de procesamiento,
equipo o embalaje del producto, la empresa debera, donde proceda, restablecer
las caracteristicas de proceso y validar los datos de producto, para asegurar la
seguridad, legalidad y calidad del producto.

e En caso de fallos en el equipo o desviaciones en el proceso, deberan existir
procedimientos para establecer el estado de seguridad del producto, antes de
su liberacion.

3.5.17 CALIBRACION Y CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE MEDIDA Y

CONTROL

La empresa identificara los equipos de medidas usados para controlar los
puntos criticos y la seguridad y legalidad del producto. Los equipos de medidas
identificados deben calibrarse utilizando una norma nacional reconocida.
Cuando la calibracion no pueda llevarse a cabo, la empresa debera demostrar
la base de la estandarizacion del equipo.

Nivel basico

e La empresa debe ajustar o calibrar los equipos de medidas y dispositivos de
control identificados anteriormente, a una frecuencia determinada o cuando sea
necesario, para asegurar la precision dentro de los parametros convenidos.

e Registros de los resultados de las calibraciones y verificaciones deben
mantenerse.

e Los equipos de medidas y dispositivos de control se identificaran y marcaran
de acuerdo con sus requerimientos de calibracion.

e Los equipos de medidas y dispositivos de control no seran ajustados por
personal no autorizados.

e Los equipos de medidas y dispositivos de control deberan protegerse de
roturas, deterioro o mal uso.

e Procedimientos para registrar las acciones llevadas a cabo cuando los
equipos de medidas y dispositivos de control no operan dentro de los limites
determinados, deben estar disponibles.

e La precision requerida para cada pieza de equipos debera ser apropiada para
su funcién.
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3.5.18 APOYO TECNICO

Nivel basico

e La empresa debera contar con un sistema para asegurar que se mantiene
informada sobre toda la legisiacion oportuna, cuestiones y seguridad de los
alimentos y desarrollos legislativos, cientificos y técnicos, asi como de los
codigos de practica de la industria.

3.5.19 ANALISIS DE CONTROL
La empresa debera realizar o subcontratar los analisis criticos para la
seguridad, la legalidad y la calidad del producto. Empleando procedimientos,
instalaciones normas adecuadas.

Nivel basico

e Cuando la empresa lleva a cabo analisis criticos para la seguridad y legalidad
del producto, el laboratorio o laboratorios subcontratados operaran de acuerdo
con los requerimientos y principios de la iSO 17025.

e Deberan existir procedimientos para asegurar la fiabilidad de los resultados de
los analisis.

¢ El personal que realice los analisis debera estar debidamente cualificado y / o
formado y debera ser competente para llevar a cabo los analisis requeridos.

3.5.20 ENSAYO DE LA DURACION DE VIDA

Nivel basico

e La duracion de vida del producto debera establecerse mediante examenes
microbiolégicos ensayos organolépticos y analisis quimicos, segun resuite
apropiado.
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4. COMO HAGO PARA OBTENER INOCUIDAD EN MIS PRODUCTOS

En este ultimo paso se detallan las actividades en forma de programas, que
facilitaran el rapido entendimiento por parte del personal administrativo y
operativo de las acciones que se tomaran para aumentar la calidad de los
procesos y alcanzar la inocuidad de los productos. Estos programas se
desglosan teniendo en cuenta los objetivos y su documentacioén.

También se anexan registros que permitiran mantener evidencia y de las
buenas practicas para alcanzar la inocuidad.

Aplicando estos programas la organizacion ofrecera al mercado un alimento
libre de contaminacién y apto para el consumo, logrando asi aumentar la
calidad y por consiguiente la competitividad de sus productos.

Por otra parte, la ejecucién de todos estos pasos facilitara la implementaciéon de
un Sistema de Gestion de la calidad y la certificaciéon en Buenas Practicas de
Manufactura.

4.1 PLANES Y PROGRAMAS DE INOCUIDAD

PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Este programa es conocido internacionalmente como SSOP o Procedimiento
Estandar de Operacién en Saneamiento.

OBJETIVOS

El programa de limpieza y desinfeccién debe proporcionar un ambiente limpio y
seguro para el procesamiento de alimentos, atendiendo las necesidades de
higiene de los productos de acuerdo con su naturaleza y con la etapa de
procesamiento en la que se encuentren.

CONTENIDO MiNIMO

Para estructurar el programa de limpieza y desinfeccion existen dos formas
basicas:

Por capitulos; cobijando en un capitulo todo lo referente a edificaciones, en otro
lo de equipos y utensilios, etc, o por operacion o area de la empresa. Esto es,
tomar el area de recepcion y hacer alli la descripcion de los procedimientos de
limpieza y desinfeccidn de las instalaciones, los equipos, el personal y parar
luego a hacer lo mismo en cada una de las areas en que se ha dividido la
planta.

Si bien es mas comun, y parece mas practico este ultimo sistema, cada
empresa decidira la estructura que mas se acomode a sus necesidades.
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La descripcién de pracedimientos de limpieza y desinfeccion debe contemplar io
que se hace antes, durante y después del proceso, todos los dias, tanto como
las actividades semanales, mensuales, efc.

Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido
Introduccion
Objetivos
Definiciones

Tipos de sustancias
Descripcidn y evaluacion de detergentes y desinfectantes
Recomendaciones para el manejo de sustancias del programa

Plano de clasificacion de zona de la planta
Himedas, secas, normales
Limpias
De ambiente controlado
Procedimientos de L&D por zona de la planta
Para ser realizados antes, durante y después de los procesos
Procedimientos de L&D para drenajes y otros servicios auxiliares
Mantenimiento de equipos y utensilios de L&D
Formatos y otros documentos de referencia

DOCUMENTOS TiPICOS

. Registros de aplicacién de procedimientos de limpieza y desinfeccion
. Registros de preparacion de sustancias del programa L&D

o Fichas técnicas de sustancias empleadas en el programa L&D

. Registro de acciones correctivas tomadas en el programa de L&D

PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS

OBJETIVOS
Control integral de artropodos, roedores y aves.
Basandose en medidas conocidas, con énfasis en las radicales y de orden

preventivo
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CONTENIDO MINIMO
Generalidades

Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido

Introduccién

Obietivos

Definiciones

Descripcion del procedimiento

Diagndstico
Erradicacioén
Prevencién
Capacitacion

Tipos de sustancias

plagas

Descripcién y evaluacién de sustancias empleadas en el control de

Recomendaciones para el manejo de las sustancias

Plano de clasificacién de zonas de la planta para el control de plagas y de sitios
de ubicacién de sebos, trampas, lamparas atrapa insectos, y demas elementos.

Procedimientos de verificacién
Formatos y otros documentos de referencia

En cada capitulo es necesario establecer

Procedimientos

° Personas

o Sustancias

. Métodos de aplicaciéon

. Control y seguimientos

DOCUMENTOS TiPICOS

. Mapa de riesgos de plagas en la planta

. Registros de aplicacion de programas preventivos

. Registros de actividades de erradicacion de plagas

. Ficha técnica de los plaguicidas autorizados para su uso en la planta
. Registro de verificacién de la ausencia de plagas en la pianta

. Registro de acciones correctivas tomadas en el control de plagas
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PRCGRAMA DE RESIDUOS SOLIDOS

OBJETIVO

Los residuos solidos deberan manejarse en forma que se evite la contaminacion
de alimentos, areas, dependencias o equipos y el deterioro del medio ambiente,
observando las normas pertinentes de higiene y seguridad industrial.

CONTENIDO MINIMO
Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido
Introduccion
Objetivos
Definiciones

Clasificacion de residuos soélidos
Subproductos
Desechos

Procedimientos de recoleccion, manejo y disposicion
Personal a cargo
Descripcion de actividades
Mantenimiento y aseo del area

Registros
Control del despacho al destino final

DOCUMENTOS TiPICOS

o Registro de control de la disposicion final de residuos sélidos
o Registros de acciones correctivas tomadas en el programa de residuos
sélidos

PROGRAMA DE TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES

OBJETIVO
Se debe disponer del sistema sanitario adecuado para la recoleccion, el
tratamiento y la disposicion de aguas residuales, aprobado por la autoridad

competente.

CONTENIDO MiNIMO
Generalidades
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Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabia de contenido

Introduccién

Objetivos

Definiciones

Caracterizacion
Fuentes
Caracteristicas microbiolégicas y fisicoquimicas
Caudal

Tratamientos

Sustancias empieadas

Mantenimiento de equipos

Vigilancia

Verificacion

Formato y otros documentos de referencia

DOCUMENTOS TiPiCOS

o Control de aplicacion de tratamiento de los afluentes

o Muestreos microbiologicos

o Control de caracteristicas fisicoquimicas

. Fichas técnicas de sustancias empleadas en el tratamiento de aguas
residuales

o Registros de acciones correctivas tomadas en el programa de aguas
residuales

. Registros de verificacion de los procedimientos tratamiento de aguas
residuales

PROGRAMA DE CAPACITACION E HIGIENE PERSONAL

OBJETIVO

Es necesario contar con un plan de capacitacion continuo y permanente para el
personal manipulador, desde el momento de su contratacién y luego ser
reforzado mediante charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion.

Se recomienda incluir en el programa de capacitacion las acciones adelantadas
en relacién con el cuidado del estado de salud de los trabajadores. Incluir una
aclaracién de los criterios empleados para el reconocimiento médico que se
hace a los operarios al momento del ingreso.

Desde el punto de vista de la higiene de alimentos, el reconocimiento se hace
con objeto de evaluar el riesgo de que la persona sirva de vehiculo de
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contaminacion de los alimentos con microorganismos patégenos,
principalmente mediante {a identificacion de los siguientes aspectos.

o Antecedentes de enfermedades-gastrointestinales, de piel, de vias
respiratorias u otras que puedan haber convertido a la persona en portador
asintomatico de salmonella u otros microorganismos patogenos de transmision
por alimentos.

. Habitos higiénicos en cuanto al lavado de manos y del cuerpo. Habitos
higiénicos y estado de salud bucal.

° Facilidades sanitarias en la vivienda: banos, letrinas, red de agua y
alcantarillado.

° Criterios y habitos de consumo de alimentos en la calle.

El reconocimiento debe hacerse al momento del ingreso del operario a la
empresa y cuando sea necesario por razones clinicas o epidemioldgicas. Se
espera que cada persona tenga un reconocimiento minimo una vez al ano.

CONTENIDO MiNIMO
Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacién
Tabla de contenido
Introduccién
Objetivos
Definiciones

Criterios sanitarios de seleccién del personal manipulador
Control del estado de salud del personal
Programa de induccién de nuevos empleados
Programa de capacitacion e instruccion de actividades especificas relacionadas
con la inocuidad del alimento

Manipuladores

Personal de mantenimiento
Proveedores
Distribuidores
Transporte de materias primas y productos terminados
Personal de mercadeo

DOCUMENTOS TiPICOS
. Registro de actividades de capacitaciéon
. Formato de evaluacién para los empleados

° Formato de certificados de asistencia a los eventos
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PRGCGRAMA DE MANTENIMIENTO

En la mayoria de las fabricas de alimentos, el programa de mantenimiento es
crucial para asegurar la inocuidad de los productos alimenticios, pues se
requiere del buen funcionamiento de los equipos para evitar en el proceso,
abusos de temperatura y otras situaciones que ponen continuamente en riesgo
la inocuidad de los productos y que son evitadas precisamente con el
mantenimiento preventivo.

OBJETIVO

Mantener las edificaciones, instalaciones y los alrededores en condiciones que
protejan la inocuidad de los productos atendiendo las necesidades de higiene
de los mismos a todo lo largo de su permanencia y transformacion en la planta.

Desarrollar un programa de mantenimiento preventivo-y predictivo, segun el
caso, para asegurar que los equipos Yy utensilios empleados en el
procesamiento de alimentos estén disefiados en forma que se evite la
contaminacion del alimento, se facilite la limpieza y desinfeccion de sus
superficies y se posibilite desempenar adecuadamente el uso previsto.

CONTENIDO MiNIMO
Se propone la siguiente estructura para el programa:

Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacién
Tabla de contenido
Introduccién
Objetivos
Definiciones

Organigrama de! equipo de mantenimiento

Descripcion de cada equipo e instrumento
Componentes, funcionamiento
Instrucciones, precauciones para la operacion

Actividades de mantenimiento
De equipos
De instrumentos de medicion
De planta fisica

Programacioén de actividades
Cronograma anual
Rutinas de arranque y cierre de ta planta
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BPM del personal de mantenimiento
Manejo de uniformes y herramientas
Procedimientos de mantenimiento que protejan la inocuidad de los

productos
Higiene del taller de mantenimiento

Procedimientos de verificacidon del mantenimiento
Documentos de referencia
Planos y catalogos
Formatos
De registro de mantenimiento y calibracion de cada equipo e instrumento
de medicién
De registro de mantenimiento de la planta fisica.

DOCUMENTOS TiPICOS

. Ficha técnica de los equipos e instrumentos de medicién

. Fichas técnicas de sustancias empleadas en el mantenimiento de
equipos

. Registro de actividades de mantenimiento

o Registro de acciones correctivas tomadas en el programa de
mantenimiento

. Registro de verificacién de los procedimientos de mantenimiento.

PROGRAMA DE CONTROL DE PROVEEDORES

OBJETIVO

Todas las materias e insumos empleados en la fabricacion de alimentos deben
cumplir con una serie de requisitos sanitarios que permitan obtener la inocuidad
de los productos. El control de proveedores es esencial en los procesos de
alimentos.

En muchos sera ademas indispensable desarrollar programas de asistencia
técnica a proveedores y/o suscribir contratos de aprovisionamiento de materias
primas con el objeto de asegurar la inocuidad de los productos elaborados por

la empresa.

CONTENIDO MINIMO
Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido
introduccion
Objetivos
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Definiciones

Clasificaciéon de proveedores
Materias primas e insumos
Servicios relacionados con BPM (Control de plagas, Metrologia)
Proveedores exclusivos, unicos o varios
Proveedores nacionales o extranjeros

Fichas técnicas de materias primas e insumos

Formatos de recepciéon

Ordenes de compra

Acuerdos sobre el aseguramiento de la calidad de los proveedores

Acuerdos sobre el método de recepcion y planes de inspeccidon de materias
primas

Registros de calidad de materias primas

DOCUMENTOS TiPICOS

. Registros de control de materias primas e insumos

o Registros de rechazo de materias primas e insumos

o Fichas técnicas de materias primas e insumos

e Formatos y registros de auditorias de calidad de proveedores en sus
instalaciones

o Seguimiento de la calidad de los productos suministrados por los
proveedores

o Programa de asistencia técnica a proveedores

o Registros de asistencia técnica a proveedores

° Etiquetas empleadas para indicar el estado de inspeccion de las materias

primas e insumos.

PROGRAMA DE CONTROL DE AGUA POTABLE

El agua tiene multiples usos en la industrial alimentaria y puede ser fuente de
problemas sanitarios por lo cual su control es de enorme importancia.

OBJETIVO
Asegurar que el agua que se utilice en la planta sea potable.

CONTENIDO MINIMO

Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion

Tabla de contenido
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Introduccién
Cbjetives
Definiciones

Fuentes de agua
Acueducto
Lluvias
Pozo profundo
Caracterizacion microbioldgica y fisicoquimica
Caudales

Normas de calidad del agua
Tratamiento de potabilizacién
Sustancias empleadas
Uso del suelo
Hielo
Vapor
Aguas de lavado de instalaciones
Aguas de proceso

Sistemas de almacenamiento
Mantenimiento de equipos

Vigilancia

Verificacion

Formatos y otros documentos de referencia

DOCUMENTOS TiPICOS

o Control de aplicacion de tratamientos de potabilizacion

° Muestreos microbiolégicos

o Control de caracteristicas fisicoquimicas

. Fichas técnicas de sustancias empleadas en el tratamiento de aguas

. Registro de acciones correctivas tomadas en el programa de control de

agua

. Registro de verificacion de los procedimientos de control de agua
PROGRAMA DE CONTROL DE DISTRIBUIDORES

OBJETIVO

La distribucién final de los productos alimenticios, particularmente de aquellos
que requieren mantenimiento de la cadena de frio para su conservacién es
crucial para la inocuidad. Por {o general, es indispensable desarrollar programas
de asistencia técnica a distribuidores, mercaderistas, almacenistas,
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transportadores y acompanar esos programas con actividades de control y
verificacion de! cumplimiento de los estandares operativos.

CONTENIDO MiINIMO
Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido
Introduccién
Objetivos
Definiciones

Identificacion y caracterizacion de canales de distribucion
Condiciones de manejo de los productos en
Transporte
Almacenamiento
Distribucién
Exhibicion, degustacion
Contratos de distribucién de los productos
Procedimientos de verificacion de las condiciones de funcionamiento de los
distribuidores

DOCUMENTOS TiPICOS

. Registros del control de condiciones de distribucion

. Registros de productos regresados a la planta

. Formatos y registros de auditorias de calidad de distribuidores en sus
instalaciones

. Registros de inspeccién y mantenimiento de vehiculos

° Programa de asistencia técnica a distribuidores

. Registros de asistencia técnica a distribuidores

PROGRAMA DE TRAZABILIDAD

La trazabilidad puede entenderse como la posibilidad de rastrear un producto
hacia delante o atras en la cadena de produccién-distribucidn-consumo con
base en el lote de produccién al cual pertenece.

La trazabilidad de los productos se cimienta en dos factores claves: la correcta

codificacién de lotes de produccion y el digilenciamiento adecuado de los
registros de produccion y controil de calidad de cada lote.
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En cuanto al primer factor, la clave esta en delimitar bien los lotes de
produccién. Asi, un lote puede ser un dia de produccién, un turno, una carga de
una marmita, un viaje de materia prima, etc. En una forma practica, la
delimitacion de lotes depende también de las posibilidades reales de mantener
la separacion entre ellos a lo largo del proceso productivo.

Bien delimitado el lote, el area de produccion notifica al area de empaque sobre
el fin de un lote y el comienzo del siguiente, con objeto de que se hagan los
cambios en rétulos y cdédigos a que haya lugar, de manera que los productos
terminados salgan bien rotulados.

Con relacién a los registros de produccién u control de calidad en estos debe
consignarse la informaciéon de manera que pueda identificarse qué registros
corresponden a qué lotes de produccion.

Un buen sistema de trazabilidad faculta a la empresa para dos cosas. En primer
lugar, para establecer las condiciones en las cuales fue procesado el lote,
incluyendo las caracteristicas de las materias primas empleadas. De esta
manera, en caso de una queja, el sistema de trazabilidad permite revisar con
toda confianza las condiciones d produccion y calidad, y con ello establecer si el
dafno pudo ocurrir por causas asignables al proceso o si por el contrario fue el
manejo del cliente el que alteré el producto.

En segundo lugar, en caso de tener un problema con un lote determinado, el
sistema de trazabilidad permite identificar el destino de cada lote de
produccién., de acuerdo con la distribucion mayorista del mismo, con el
propésito de poder dar instrucciones claras a los transportadores y mayoristas
sobre el manejo de ese lote en particular.

OBJETIVO

Cada recipiente de producto terminado debera estar marcado en clave o en
lenguaje claro en forma tal que permita identificar el lote de produccion,
entendiendo por lote una cantidad definida de alimentos producida en
condiciones esencialmente idénticas.

CONTENIDO MINIMO

Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacion
Tabla de contenido
introduccién
Objetivos
Definiciones




Sistema de codificacion del producto
Ruta de seguimiento de los registros de procesamiento y control de calidad a
partir del cédigo de producto terminado hasta recepcion de materia prima.

DOCUMENTOS TiPICOS

Sistema de codificacion de productos terminados

Descripcion de la ruta de trazabilidad de los productos

Rétulos empleados para identificacion de lotes de materias primas,
productos en procesos y productos terminados

Registro de control de etiquetado de productos

Registro de acciones correctivas tomadas en el programa de trazabilidad

Registros de procedimientos de verificacion de la trazabilidad de los
productos

PLAN DE MUESTREO

OBJETIVOS

Los muestreos de aseguramiento de la inocuidad son de control y de
verificacion. Los muestreos de control se hacen durante el proceso, con una
frecuencia suficiente para decidir si éste continila o no. Los muestreos de
verificacion se hacen para comprobar que las medidas de control estan dando
el resultado esperado.

CONTENIDO MINIMO

Generalidades
Titulo, alcance y ambito de aplicacién
Tabla de contenido
Introduccion
Objetivos
Definiciones

Planes de muestreo para analisis microbiolégicos y fisicoquimicos de:
Materias primas
Productos en proceso
Productos terminados
Superficie de equipos, utensilios o instalaciones
Manos o ropa de los operarios
Frotis de garganta y otros examenes de salud de los operarios
En cada caso, es necesario describir

° Puntos de muestreo
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Frecuencias de muestreo

[ ]

. Sistema de loteado

. Plan de muestreo

o Analisis de laboratorio

. Parametros de aceptabilidad y rechazo
o Responsabies

° Reportes

DOCUMENTOS TiPICOS

. Cronograma general de muestreo
Manual de procedimiento fisicoguimico
Manuai de procedimiento microbiol6gicos
Manual de procedimientos sensoriales




7 AMAT ST T o
i2. ANALISIS DE BATOS

El desarrollo de los Sistemas de Gestidn de la Calidad en Coiombia muestra
que a partir de 1994, se incrementé la demanda por obtener la certificacion. A la
fecha hay aproximadamente 8 000 empresas certificadas, bien sea en la
totalidad o en alguna de sus ilineas de produccion. Adicionalmente, sigue

existiendo gran interés de las empresas por obtener esta certificacion.

La encuesta disefada para el estudio se estructur6é de tal manera que facilita a
las empresas conocer su propia situacion, estableciendo el grado de desarrollo

de su propio sistema de gestidon de la calidad.

A la empresa modelo se aplico encuesta de diagnostico (ver anexos) y arrojo

los siguientes datos:

En el item de COMO ESTA Mi EMPRESA en el cual se divulga informacion de
los datos generales de le empresa se encontréo que la empresa no conoce la
legislacion ambiental y las normas que debe cumplir, no se encuentran los
planos de los edificios actualizados y aprobados por la Autoridad Sanitaria

Competente.

En e! item de COMO ESTA Mi PERSONAL en el cual se divulga el estado del
personal, se hallo que no existe un organigrama actualizado de la empresa, no
existen descripciones de responsabilidades y funciones para el personal de
fabricacion y administrativo, no se mantienen registros, no existe un
procedimiento operativo estandar (POE) de utilizacion de vestimenta para otras
personas que entren en las zonas de produccion (servicio técnico /
mantenimiento, personal de limpieza, inspectores de control de la calidad,

inspectores de garantia de la calidad, visitas, no hay instrucciones escritas y/o
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graficas visibles para la correcta colocacién de la vestimenta en los vestuarios y

en las areas donde se requere.

En el item de COMO ESTAN MIS INSTALACIONES en el cual se describe
como esta las instalaciones de la empresa se descubrié que el aspecto externo
de! edificio no presenta buena conservacion, existen fuentes de contaminacién
ambiental en el area circundante al edificio, Los espacios libres y no productivos
pertenecientes a la empresa no se encuentran en condiciones de orden vy
limpieza, no existe proteccién contra fa entrada de roedores, insectos, aves u
otros animales, no existe un programa escrito de control de plagas asi como un
registro de su ejecucién, no existe un Procedimiento Operativo Estandar para
control de plagas, El flujo de personal y materiales no previene la contaminacion
de los productos, Los pasillos de circulacibn no se encuentran libres de
materiales en transito, Las instalaciones eléctricas visibles no se encuentran en
buen estado, Las tuberias de agua, gas, electricidad, vapor, aire comprimido y
otros gases que se utilicen no se encuentran identificadas, no existen
procedimientos operativos normalizados de manejo, clasificacion y tratamiento
de residuos, no se realiza en las instalaciones algun tipo de tratamiento de
residuos, no existe un area para tal fin, completamente separada de las areas

de fabricacion

En el item de AREAS AUXILIARES en el cual se describen el estado de las
areas se encontré que los bafios, vestuarios y duchas no estan separadas de
las areas de produccién y se encuentran en mal estado de limpieza, saneacion,
orden y conseivacion y no son adecuados al niimeroc de usuarios, no posee
salén comedor, areas sociales y cafeteria , no e provee al personal (temporal y
de planta permanente) de la vestimenta de trabajo adecuada para cada area,
incluyendo los accesorios para evitar el contacto directo con los productos a

fabricar y la proteccién del operario.
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La empresa no cuenta con area de mantenimiento.

En el item de SERVICIOS GENERALES el cual describe ia procedencia de ios
servicios publicos basicos, se encontr6 que no se utilizan gases que van a
entrar en contacto directo con productos, no se hace algtn tratamiento para

potabilizar el agua antes de su almacenamiento.

En el item de ALMACENES, el cual describe las areas de almacén se hallo que
no estan debidamente identificados, no estan ordenados, los pisos, paredes y
techos no estan en buen estado de conservacién e higiene, los desagies y
tuberias no estan en buen estado de conservacion e higiene, las instalaciones
eléctricas visibles no se encuentran en buen estado, es necesario el control y
registro de temperatura, no existen registros, no existe un sector de recepcion.

La empresa no cuenta con area de muestreo.

En el item de CONTROL DE CALIDAD, se encontré que no hay laboratorios de
control de calidad, no posee establecido un flujo claramente definido de

muestras y documentacion.

En el item de PRODUCCION se hallo que las superficies de paredes, pisos y
cielos rasos no son lisas e impermeables, las terminaciones no son de
caracteristicas sanitarias y no estan en buenas condiciones de conservacion e
higiene, Las aberturas, a excepcion de las puertas no estan selladas, no existe
ventilacion con adecuacion de temperatura, humedad vy filtracion del aire si lo
requieren las materias primas y/o productos manipulados, no dispone de un
area o sector para el lavado de recipientes y/o utensilios, no existe un area o
sector para el almacenamiento de equipos y elementos auxiliares limpios, las
areas operativas no estan limpias, no se dispone de registro de las
calibraciones de los equipos/instrumentos, Los equipos en desuso no son

retirados de las areas productivas, Los equipos en reparacion no se identifican
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cemo tales Las conexiones y valvuias empleadas no son de caracteristicas
sanitarias, antes de iniciar el proceso de elaboraciéon no se verifica que el area
de trabajo y los equipos estén limpios y libres de materiales de una operacion
anterior y/o material extrafio al proceso de fabricacion, no existen condiciones

controladas de iluminacion y contraste para el revisado

En el item de CLIENTES Y PROVEEDORES se hallo que no se les reaiiza una
auditoria a los proveedores, no se documenta la informacion encontrada en las

visitas, no se toman acciones correctivas y preventivas resultantes de estas

auditorias.

En el item de RECLAMOS se encontrd que no existen procedimientos escritos
para la recepcion e investigacion de los reclamos, no se lleva registro de los

mismos, no se adoptan medidas correctivas.

Seguida mente del analisis de los datos obtenidos en la encuesta realizada, se
investigo y se dedujo que las falencias presentadas por la empresa son
originadas por factores economicos y por el poco conocimiento de las normas
legales exigidas por el gobierno y de la falta de concientizacion del la directiva

por poseer un producto con mayor calidad al consumidor.




13. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La implementacion de la guia didactica de Buenas Practicas de Manufactura en
el sector de alimentos, serd un esfuerzo conjunto del personal administrativo y
operativo de la empresa, permitiendo aumentar el porcentaje de cumplimiento

de los aspectos estipulados por la guia.

El Sistema de Gestion de la Inocuidad en ejecucion al sector de alimento, ha
permitido solidificar la base sobre la cual se construye la confianza intema y
externa en los productos de la empresa. EI compromiso de la alta direccion ha
sido indispensable en la puesta en marcha del sistema, expresado por medio de

los objetivos, politicas y metas propias de la empresa.

Este proyecto nos permite tener una experiencia exitosa, situandose en un
contexto privilegiado y especifico para Barranquilla y porque no decirlo para el
Atlantico; ya que servira de modelo a todo el gremio manipulador y expendedor
que conforman las PYME del sector alimenticio para garantizar al consumidor la

calidad e Inocuidad de sus productos.

Tomando en consideracién los planteamientos de la guia didactica, los

estudiantes integrantes del proyecto dan las siguientes recomendaciones:

1. Se adopte la Guia didactica con base en las Buenas Practicas de
Manufactura para la industria de alimentos

2. Hacer todo el esfuerzo necesario para implementar la guia didactica
basada en las BPM de acuerdo a los requerimientos de la guia.

3. Continuar apoyando el desarrollo de programas de capacitacion en BPM
dirigidos a inspectores e industria, principalmente en el uso y aplicacion

de la guia y de otros aspectos especificos de interés de las BPM.




Que inciuyan en su Plan de Trabajo el prestar asesoria directa a las
diferentes Pymes que manifiesten compromiso en la adopcién de la guia.
Que de seguimiento a la adopcion y evaluacién de la incorporacion de la
guia en el sector alimenticio y su adopcién en los diferentes grupos de
trabajo.

Modele sus procesos utilizando la notacién de la guia basada en las

BPM.
Mida el desempeiio de los procesos basado en nimero reales.
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ANEXO 1

CORPORACION UNIVERSITARIA MAYOR DEL
DESARROLLO SIMON BOLIVAR

ENCUESTA DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA

ENCUESTADO(A}:

DIRECCION:

FECHA:

EMPRESA:

OBJETIVO:

1. COMO ESTA MI EMPRESA

1.1 ;Cudl es la razén social de la empresa?

1.2 4, Cual es el domicilio legal de la empresa?

1.3 ;Se cuenta con autorizacidn sanitaria en otro(s) domicitio(s) bajo la

responsabilidad de la empresa (almacenes, laboratorio de control, etc.) vy

conforme a la regulacion?




1.4 ;Existe gutorizacion del funcionamiento del establecimiento por ta Autoridad

~

Sanitaria Compaienia?

1.5 ;Su empresa conoce la legislacibn ambiental y las normas que debe

cumplir?

1.6 ¢Han recibido algln reclamo de comunidades vecinas o han sido visitados

por alguna autoridad sanitaria?
1.7 ¢Se cuenta con listado de los productos con registro vigente?

1.8 ¢Se cuenta con listado de productos que estdn actualmente en

comercializacion?

1.9 ¢Todos los productos y sus presentaciones comercializados tienen su

registro vigente?

1.10 ¢, Se encuentran los planos de los edificios actualizados y aprobados por fa

Autoridad Sanitaria Competente si ésta lo requiere?
1.11 ¢La empresa realiza actividades de produccion en terceros?

1.12 ; Existe documentacion que certifique la inscripcion / habilitacion por parte

de la Autoridad Sanitaria Competente de los terceristas contratados?

1.13 ;Se posee la documentacion del lote generada por el tercero a cargo de

la elaboracién?

1.14 ; La empresa realiza actividades de produccion para terceros?




1.13 Txisien contratos gue vinculen las partes?

2. COMO ESTA M! PERSONAL

2.1 Existe un organigrama actualizado de la empresa?.

2.2 ; Existen descripciones de responsabilidades y funciones para el personal

de fabricacién y administrativo?

2.3 ¢ Existe personal capacitado para supervisar las actividades de fabricaciéon y

control de calidad?

2.4 ;Se mantienen registros?

2.5 ;Existe un procedimiento operativo estandar (POE) de utilizacién de
vestimenta para otras personas que entren en las zonas de produccion (servicio
técnico / mantenimiento, personal de limpieza, inspectores de control de la

calidad, inspectores de garantia de la calidad, visitas?

2.6 ;Hay instrucciones escritas y/o graficas visibles para la correcta colocacion

de la vestimenta en los vestuarios y en las areas donde se requiere?

2.7 ¢La admision / contratacidn del personal es precedida de un examen

meédica?

2.8 ;El personal es sometido a exdmenes médicos periddicos, al menos una

vez al afia?

2.9 ;Tiene ei persona! obligacion de comunicar problemas de salud?




> 15, Txiste un procedimiento que prevenga que un personal enfermo no entre

en un area en la que pueda ser afectado éf 0 ios producios?

2.11 ; Estéa prohibido fumar, comer, beber y mascar en las areas de produccion,
almacenamiento y laboratorio si {0 hay?
2.12 ;Se instruye al personal a lavarse las manos antes de ingresar a las areas

de produccién?

3. COMO ESTAN MIS INSTALACIONES
CONDICIONES GENERALES

3.1 ¢ El aspecto externo del edificio ¢ presenta buena conservacién?

3.2 ¢Existen fuentes de contaminacién ambiental en el area circundante al

edificio?

3.3 ¢Los espacios libres y no productivos pertenecientes a la empresa ¢se

encuentran en condiciones de orden y limpieza?

3.4 ;Las vias de acceso ¢estan pavimentadas y/o construidas de manera tal

que el polvo no sea fuente de contaminacién en el interior de la planta?

3.5 ¢Existe proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves u otros

animales?

3.6 ¢ Existe un programa escrito de control de plagas asi como un registro de su
ejecucion?

3.7 ¢ Existe un Procedimiento Operativo Estandar para controi de plagas?




38 ;E! procedimiento operativo estandar garantiza que se evite que
rodenticidas y/o agentes fumigantes contaminen materias primas, materiales de

acondicionamiento, productos semielaborados y productos terminados?

3.9 ¢Las sustancias empleadas ;estan autorizadas por la Autoridad Sanitaria

competente?

3.10 ¢ El flujo de personal y materiales es tal que previene la contaminacion de

los productos?
3.11 ¢ Los pasillos de circulacion se encuentran libres de materiales en transito?

3.12 ¢ Existen sistemas de ventilacién establecidos para cada area dependiendo
de fa operacion a realizar?

3.13 ¢ Las instalaciones eléctricas visibles ¢ se encuentran en buen estado?
3.14 ;Las tuberias de agua, gas, electricidad, vapor, aire comprimido y otros

gases que se utilicen, ¢se encuentran identificadas?
3.15 ¢ Existen procedimientos operativos normalizados de manejo, clasificacion

y tratamiento de residuos?

3.16 ¢, Se realiza en las instalaciones algun tipo de tratamiento de residuos?

3.17 ¢Existe un area para tal fin, completamente separada de ias areas de

fabricacién?
4. AREAS AUXILIARES

4.1 ; Existen vestuarios generales de pianta?




42 ,;Los bafos, vestuarios duchas, estan separadas de ias areas de
A
produccion, siendo de facil acceso, y se encuentran en buen estado de

limpieza, saneacion, orden y conservacion, y son adecuados al niumero de

usuaiics?

4.3 ;El salon comedor, areas sociales y cafeteria (descanso y refrigerio) estan

separadas de las areas productivas?

4.4 ;Se provee al personal (temporal y de planta permanente) de la vestimenta
de trabajo adecuada para cada area, incluyendo los accesorios para evitar el

contacto directo con tos productos a fabricar y la proteccién del operario?

4.5 ¢ Existe un lavadero / lavanderia para los uniformes, separado de las areas

productivas?
Si se recurre a lavadero / lavanderia externo, ¢se instruye al personal y
responsables del mismo sobre el procedimiento operativo estandar

correspondiente?
5. MANTENIMIENTO

5.1 ¢Los talleres de mantenimiento estan situados en ambientes separados de

las areas productivas?

5.2 ¢ Existe procedimiento operativo estandar de uso, limpieza y mantenimiento

de los equipos generadores de los distintos servicios?

5.3 ¢(Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos y

sistemas de apoyo critico y se registra su cumplimiento?




54 ;Los equipos en reparacion o desuso son identificados como tales y

reparados o retirados de las areas productivas lo mas pronto posibie?

5.5 ¢ Existe un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones y se

registra su cumpiimiento?
5.6 ;Se exhiben los registros de uso de los equipos criticos?

5.7 ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipamiento

de contro! de calidad y se registra su cumplimiento?

6. SERVICIOS GENERALES

6.1 ¢ Se utilizan gases que van a entrar en contacto directo con productos?

6.2 ¢ Las tuberias y valvulas que conducen estos gases ; Estan en buen estado
y son dedicadas para cada gas?

6.3 ¢, Cual es la procedencia del agua utilizada en la empresa?

6.4 ;Red plblica?

6.5 ¢ Pozos artesianos, semiartesianos?

6.6 En caso de ser necesario, ¢;se hace algun tratamiento para potabilizar el
agua antes de su almacenamiento?

6.7 ¢La empresa posee tanques de agua?

6.8 ¢, De qué materiales?




7. ALMACENES

7.1 ¢lLas instalaciones tienen tamano adecuado a las necesidades de fa

empresa?

7.2 s Estan debidamente identificados?

7.3 ;Estan ordenados?

7.4 ilos pisos, paredes y techos estan en buen estado de conservacién e

higiene?
7.5 Los desaglies y tuberias ¢ estan en buen estado de conservacién e higiene?

7.6 Las instalaciones eléctricas visibles ;se encuentran en buen estado?
Las condiciones ambientales del local (incluyendo iluminacién) ¢permiten

cumplir los requisitos de almacenamiento establecidos?
7.7 ¢ Es necesario el control y registro de temperatura?

7.8 De existir esa necesidad, ;hay aparatos que controlen y/o registren la

temperatura?
7.9 ¢ Existen registros?

7.10 ¢ Hay necesidad de controlar la humedad en los almacenes?
7.11 De existir esa necesidad, ¢;hay aparatos que controlen y registren la

humedad?

7.12 ¢Existen areas fisicamente separadas o sistemas que impidan la mezcla

de materiales y productos de diversas categorias?




7.13 ; Existe un sector de recepcion?

7.14 ; Se documenta y registra el ingreso de los insiimos?

7.15 El area de recepcidn ¢ esta diseiada y equipada de forma que permita, de

ser necesario, la limpieza de los envases previo a su almacenamiento?

7.16 ;Se realiza un examen visual a la recepcion, para verificar dafios o
posibles alteraciones del sello y del envase que pudieran afectar la calidad del

producto?

7.17 ¢ Cada unidad de envase recibida es rotulada a su ingreso?

7.18 La etiqueta 4 contiene la siguiente informacion?:

Nombre y cdodigo del insumo; Nombre del proveedor; Numero de lote del
proveedor; Fecha de manufactura, Fecha de vencimiento; Numero de lote

interno; Condiciones especiales de almacenamiento; Fecha de analisis.

719 Los materiales rechazados, ;son debidamente identificados vy

almacenados separadamente en areas restringidas?

7.20 ¢ Todas las materias primas disponibles se encuentran dentro de su plazo

de validez?
7.21 ;Los movimientos y operaciones se realizan de forma tal que no

contaminen el ambiente ni los materiales alli almacenadas?
7.22 ; Existe un sector de despacho de Producto Terminado?

7.23 ¢Se toman las precauciones necesarias para el embalaje de productos

terminados que requieran cadena de frio?




8. AREA DE MUESTREO

8.1 ¢ Existe un area fisicamente separada para muestreo?

8.2 El area donde se muestrea posee:
e Acabados sanitarios
e Sistema de aspiracion / retencidén de polvos
e Paredes, pisos y cielorrasos estan en buen estado de conservacién e
higiene

e lugar para guardar los elementos de muestreo

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1 De acuerdo a los productos que se comercializan ¢realiza en laboratorio de
Control de Calidad, st lo hay, controles:

¢ Fisicoquimicos?

¢ Microbiolégicos?

¢ Biolégicos?

9.2 ,Estd establecido un flujo claramente definido de muestras vy

documentacion?

9.3 Los sectores para controles fisicoquimicos y microbiolégicos se

encuentran fisicamente separados?

16. PRODUCCION

10.1 ;Existen areas separadas fisicamente para cada una de las etapas de

produccién?




10.2 Las superficies de paredes, pisos y cielos rasos ¢ son lisas e impermeables
reduciendo al minimo el desprendimiento y la acumulacion de particuias y

microorganismos?

10.3 ¢ Son de facil limpieza y saneamiento?

10.4 Las terminaciones ¢ son de caracteristicas sanitarias?

10.5 ¢ Estan en buenas condiciones de conservacion e higiene?

10.6 Las aberturas, a excepcién de las puertas, ;estan selladas?

10.7 Las puertas ¢estan construidas de forma tal que no tengan superficies que

no puedan limpiarse?

10.8 En caso de existir cielo- rasos falsos ;estan herméticamente cerrados para
prevenir la contaminacién proveniente del espacio libre?

10.9 Las tuberias, artefactos de iluminacion, puntos de ventilacién y otros
servicios ;estan disefados de tal forma de permitir su facil limpieza y

saneamiento?

10.10 Para las tuberias de gases vy liquidos peligrosos, ;se emplean para cada

tipo de fluido conexiones de seguridad no intercambiabies?

10.11 Los drenajes ¢ no permiten la contracorriente?

10.12 Las instalaciones eléctricas visibles ;estan en buen estado de

conservacion?




10.13 ¢ Existe ventilacion con adecuacién de temperatura, humedad vy filtracion

del aire si lo requieren las materias primas y/o productos manipulados?

10.14 ; Dispone de un area o sector para el lavado de recipientes y/o utensilios?
10.15 ¢ Existe un area o sector para el almacenamiento de equipos y elementos

auxiliares limpios?

10.16 Las areas operativas ¢ estan limpias?

10.17 El area ¢es limpiada, dentro de las 24 horas posteriores a concluir las

actividades del proceso?

10.18 ;,Se establece un periodo de vigencia de la limpieza?
10.19 ¢ Existen recipientes para la recoleccion de residuos identificados como
tales?

¢ Estan bien tapados?

10.20 Todos los instrumentos de medicidbn ¢;son del rango y precision

adecuadcs?

10.21  ;,Se dispone de registto de las calibraciones de los

equipos/instrumentos?

10.22 Los equipos en desuso ¢ son retirados de las areas productivas?
10.23Los equipos en reparacion ;se identifican como tales?

10.24 Todos los recipientes, equipos y elementos auxiliares, ¢son limpiados

despueés de su uso?
10.25 ;Se establece un periodo de vigencia de la limpieza de los equipos?




10.26 Todas las mangueras, tubos y tuberias empleadas en la transferencia de

fluidos ¢ estan identificadas?

10.27 ;Se mantienen en buen estado de conservacién?

10.28 Las conexiones y valvulas empleadas ¢ son de caracteristicas sanitarias?
10.29 ¢ Se evita el ingreso del personal a las areas limpias con reloj, joyas, o

cosmeéticos?

10.30 Antes de iniciar el proceso de elaboracién, ;se verifica que el area de
trabajo y los equipos estén limpios y libres de materiales de una operacion

anterior y/o material extrafio al proceso de fabricacién?

10.31 ;Se realiza la verificacion de peso de materias primas empleadas en la

elaboracién de cada lote?

10.32 La transferencia de semielaborados entre una etapa y otra ¢ se realiza de

forma de evitar la contaminacién de los mismos?

10.33 ¢ Se evita la mezcla de productos diferentes o lotes distintos del mismo

producto mediante separacion fisica entre las lineas de envasado?

10.34 ;Se investigan las causas de cualquier contaminacion detectada?

10.35 ¢ Existen registros de estas investigaciones?

10.36 ¢, Existen registros de las acciones tomadas en esos casos?

10.37 Todos lo productos terminados ¢ llevan impreso lote y vencimiento en su

envase primario?




10.38 El material impreso y codificado sobrante, ¢ se destruye?

10.39 La informacién impresa o estampada 4 es clara?

10.40 La informacién impresa no se destifie o borra con facilidad?

10.41 ;Existen condiciones controladas de iluminacién y contraste para el

revisado?

10.42 ;Los recipientes que contienen el material ya inspeccionado estan

rotulados?

10.43 El material descartado, ¢ se destruye?

11. CLIENTES Y PROVEEDORES
11.1 ¢ Se les realiza una auditoria a mis proveedores?
11.2 ;Se documenta la informacién encontrada en las visitas?

11.3 ¢ Se toman acciones correctivas y preventivas resultantes de estas
auditorias?

11.4 ; Los proveedores cumplen la normatividad legal exigida para su
funcionamiento?

11.5 ¢ Los proveedores cuentan con algun tipo de garantia para productos no
conformes o defectuosos?

12. RECLAMOS

12.1 ;Existen procedimientos escritos para la recepcidén e investigacion de los
reclamos?

12.2 4 Se lleva registro de los mismos?

12.3 ¢ Se adoptan medidas correctivas?
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