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RESUMEN

Valarezo, Adriano. 2003. Multimedia (CD interactivo) para Autocapacitacion en Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria Alimentaria. Trabgjo de graduacion del

programa de Ingenieria Agroindustrial. Valle del Yeguare, Honduras. Un CD. 41p.

Para evitar enfermedades transmitidas por aimentos se debe seguir € sistema de andlisis
de peligros y puntos criticos de control (APPCC). Para la implementacién de dicho
sistema es obligatorio contar con un buen programa de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). Por ende la capacitacion en las Buenas Préacticas de Manufactura es fundamental
en la industria aimentaria. Por otro lado Zamorano, en su afan por mantenerse a la
vanguardia en los conocimientos de actualidad requiere de sistemas educativos méas
rapidos y personalizados que vayan en acuerdo con las necesidades de |os estudiantes y de
los futuros cambios a nivel global. En respuesta a dichas necesidades el objetivo de este
proyecto fue elaborar un CD interactivo que funja como herramienta de autocapacitacion
para técnicos en alimentos y estudiantes sobre las BPM. Se utiliz6 el método 16gico
inductivo de observacion indirecta que integra las representaciones graficas y multimedia.
El proyecto se reaizd con la colaboracion de las plantas de Lé&cteos, Cérnicos y
Hortofruticola. Desarrolldndose primero un instructivo del contenido del CD que luego
fue llevado a programa Macromedia Flash MX 6® parala elaboracion del multimedia. El
resultado fue e disefio y creacién de un CD interactivo para autocapacitacion sobre las
BPM. Su aceptacion por parte de los jefes de planta de las diferentes Zamoempresas
comprueba la utilidad del CD interactivo.

Palabras claves. Multimedia, Buenas Practicas de Manufactura, Educacion,
autocapacitacion.

Adela Acosta, Dra.C.T.A
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1. INTRODUCCION

1.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

El sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) asegura la
inocuidad en productos de origen alimentario y para la implementacién de dicho
programa es obligatorio contar con un programa establecido de Buenas Précticas de

Manufactura (BPM).

Desde que se persigue la inocuidad en los aimentos se ha venido encarando con €
problema de una inexistente homologacion en las regulaciones e productos alimentarios,
debido a inadecuado uso de informacion en laindustria sobre las BPM. En corroboracion
con esta problemética las empresas tampoco cuentan con herramientas rapidas y eficientes
de autocapacitacion para su personal técnico.

En Honduras la mayor parte de empresas agroindustriales no cuentan con capacitadores
sobre BPM y a su vez cuando existen |os capacitadores estos no tienen conocimientos del
nivel de educacion y conciencia de sus trabajadores para poder asesorarlos de forma
eficiente.

Zamorano en su afan de mantenerse en la vanguardia de los conocimientos de actualidad
requiere de sistemas educativos mas rapidos y personaizados que van en acuerdo con las
necesidades de los estudiantes y de los futuros cambios a nivel global.

1.2 ANTECEDENTES

Una definicién de BPM especifica que: “Son regulaciones que describen los métodos,
instalaciones o controles requeridos para asegurar gue los aimentos han sido procesados,
preparados, empacados y mantenidos en condiciones sanitarias, sin contaminacion ni
adulteracion y aptos para el consumo” (Code of Food Regulations 21 CFR 100, 1998).

La implementacion del Codex Alimentarius, debido a las exigencias del nuevo mercado
globalizado, nos impulsa a ser mas eficaces y eficientes en nuestro trabajo, pero sobre
todo, ser més transparentes en la elaboracion de nuestros productos.

Segun e Codex (2001), las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETAS) son un
problema importante para la salud publica en e mundo de hoy. Debido a esto las
industrias alimentarias desarrollan planes APPCC, los cuales tiene como prerrequisitos
las BPM y los procedimientos de operacion estandarizados (POES).



En la actuaidad encontramos una gran diversidad de metodologias de estudio con
diferentes herramientas, entre las cuales estan los audiovisuales ya que presentan gran

diversidad y creatividad, ademés gozar de una fuerte aceptacion por parte de los
beneficiados.

Existen ciertos trabajos de multimedia realizados para BPM por egjemplo: El Sistema
Multimedia de capacitacion sobre BPM realizado ala Compafiia Johnson y Johnson por la
compafiia Concepto Visua de Colombia. Otro es un paguete llamado GMP Multimedia
V.2. e cua presenta todo un sistema de registro para implementacion directa en una
empresa, producido por la compafiia SEMINAR de Puerto Rico.

1.3 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El proyecto esta enfocado en |a autocapacitacion de técnicos o estudiantes de una forma
rapida, ordenada y fé&cil, para que sean capaces de aprovechar, educar e integrar los
conocimientos adquiridos en & multimedia y aplicarlos en cuaquier entidad o rubro
alimenticio. El multimedia podra ser utilizado por cuaquier industria aimentaria
ahorrandose costos de capacitacion, ademas de ser una herramienta rgpida, tendra una
gran interaccion entre el técnico y lainformacion que en ella se encuentra.

Se destina este trabajo a crear conciencia en e técnico de una empresa alimentaria, o en
los estudiantes de Zamorano para que puedan adiestrar a los trabagjadores y personal en la
industria para el desarrollo de BPM.

La importancia de este proyecto se adjudica esencialmente en conocer 0 incrementar
conocimientos sobre las bases requeridas para € desarrollo del programa de BPM,
aplicables a cualquier empresa alimentaria.

1.4 LIMITESDEL ESTUDIO

El proyecto se centrara en aspectos comunes de la industria aimentariay se redizaréan los
videos tomando como referencias fisicas la planta de procesamiento de productos lacteos
y carnicos de la Zamoempresa de Lécteos y Carnicos (ZELACA) asi como la planta de
procesamiento de Frutas y Hortalizas perteneciente a la Zamoempresa de Cultivos
Intensivos (ZECI).



1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo general

Desarrollar un multimedia interactivo que sirva como herramienta de autocapacitacion
para técnicos en alimentos y estudiantes sobre las BPM para la industria aimentaria.

1.5.2 Objetivos especificos

@ Elaborar un CD interactivo como herramienta de integracién a cualquier programa de
capacitacion sobre las BPM.

@ Incluir reglamentacion hondurefia sobre BPM.
@ Incluir material audiovisual en CD Interactivo.

@ Crear una herramienta de apoyo parala educacion en Zamorano.



2 REVISION DE LITERATURA

2.1 DEFINICIONES

A finales de la década de los sesenta, la Administracion de Drogas y Farmacos de los
EEUU publico varias normas en forma de “Good Manufacturing Practices (GMPs)” o
Buenas Précticas de Manufactura (BPM) y tomando en cuenta los Cédigos de Précticas
Higiénicas preparados por € Comité de Higiene de los Alimentos de la Comision del
Codex Alimentarius FAO/OMS, se llegd un conjunto de normes para orientar al
fabricante de alimentos (Amalevi, 2003).

Segun Loaizay Bedoya (2002) para lograr la competitividad en las empresas de alimentos
se debe desarrollar planes estratégicos en los cuales se incluya a personal no solo para
mantener la salud y la seguridad de sus productos sind para tener ata calidad y
productividad dentro de la empresa. Es decir, e factor humano es esencial para €
desempefio dentro de una planta procesadora de alimentos. “La higiene y en e personal
estan las claves para tener y mantener la inocuidad en los alimentos. Cuando se refiere a
BPM se habla esencidmente del orden, la higiene y la capacitacion del personal”
(Bombin, 2003).

Las BPM son una herramienta bésica para la obtencion de productos seguros para €l
consumo humano, que se centralizan en la higiene y en la forma de manipulacion
(Yarasca, 2003).

2.2 CODIGO FEDERAL DE REGULACIONESDE LOSESTADOSUNIDOS

Segun € Servicio de Inspeccion y Seguridad de Alimentos de los Estados Unidos, las
BPM en los aimentos se enclentran divididas en sub partes o apartados que contienen las
secciones mencionadas a continuacion:

Sub parte A.- Disposiciones generales. definiciones, BPM, personal y excepciones.

Sub parte B.- Edificio e instalaciones: planta y pisos, operaciones de higienizacion,
instalaciones sanitarias y controles.

Sub parte C.- Equipos: equiposy utensilios.

Sub parte D.- (Reservado): este apartado aparece reservado por su aplicacion en otras
industrias como la farmacéutica.

Sub parte E.- Produccion y controles de proceso: procedimientos y controles de proceso
almacenamiento y distribucion.

Sub parte F.- (Reservado): igua que la sub parte D.



Sub parte G.- Niveles de accion de defectos: defectos inevitables en alimentos para
consumo humano, que no afectan contra la salud del consumidor (Code of Food
Regulation 21 CFR 100, 1998).

2.3METODO DE ENSENANZA

Segun Hernandez (2000), los métodos para ensefianza pueden ser |6gicos o pedagdgicos,
dentro de los métodos I6gicos se encuentran los métodos inductivos; denominados asi
aguellos estudios que se presenta por medio de casos particulares, hastallegar a principio
general que lo rige. Dentro de los métodos inductivos encontramos € método por
observacion indirecta el cua integra las representaciones gréficas o multimedia.

El uso de la tecnologia de informacion a través de multimedia para diversas areas esta
obteniendo popularidad a lo largo de todo € mundo. Sin embargo hoy en dia uno de los
enfogques mas fuertes que se estan percibiendo, radica en las aplicaciones por medio de
multimedia como herramientas educativas. Los materiales audiovisuales pueden
proporcionar un fuerte apoyo en los sistemas de ensefianza, sin embargo las tecnologias
de multimedia inspiran un aprendizaje activo ya que permiten a los estudiantes participar
en € proceso instruccional. Algunos investigadores del Centro para la Comunicacion del
Conocimiento de la Universidad de Massachusetts en Amherts han propuesto que un
sistema de ensefianza es solo Util s los estudiantes permanecen activos y motivados, s
ellos sienten la necesidad de aprender y se ven involucrados. Por lo tanto se ha hecho
hincapié en que hay una necesidad fuerte de cambiar la forma y la razén de ser de los
materiales audiovisuales, ya que texto, graficas y simulaciones no son solo suficientes,
sino que la experiencia tiene que llegar a ser més auténtica y relevante para la vida del
estudiante (Sanchez, 2003).

Segun Sanchez (2003), existen algunos métodos dentro de |a ensefianza que se han vuelto
obsoletos. Por esta razdn y gracias a la tecnologia se desarrollan CDs multimedia que se
convierten en una herramienta fundamental para la ensefianza y aprendizaje que diversas
fuentes sefialan que las personas recuerdan: 20% de lo que ven, 40% de lo que ven y
escuchan, 70% de lo que ven, escuchan y hacen.

La tecnologia de informacion se ha comenzado a utilizar en varias universidades, las
cuales se encuentran interesadas en e desarrollo de médulos de multimedia y cursos para

la educacion de estudiantes y maestros. Esto ha sido implementado en e aea de
ingenieria donde se presentan oportunidades muy significativas esto es causado por la alta
demanda de encontrarse ala vanguardia de tecnologia (Sanchez, 2003).



3. MATERIALES Y METODOS

3.1 EQUIPO Y MATERIALES

Computadora

CD-Writer Artec 48x12x48

Data CD-RW 48x de 80 min o 700MB (Discos compactos grababl es)
Camara digital Sony con video grabadora

Estuches para CD

Hojas protectoras de paginas

Hojas de papel Bond

Macromedia Flash MX versién 6.0

Macromedia Flash Player version 6.0

SWISH version 2.0

Miicrosoft® Photo Editor 1999-2000. Copyright ©
Microsoft® Word XP 2002. Copyright ©

Abobe Acrobat version 5.0

Roxio Easy CD Creator version 5

Reproductor de Sonido Windows Media Player versiéon 9.0

3.2 METODOL OGIA DE EDUCACION

Se utilizO6 e méodo logico indwctivo de observacion indirecta que integra las
representaciones gréficas y multimedia.

3.3METODOLOGIA DE ELABORACION DEL MULTIMEDIA

Primero se elabor6 un instructivo del contenido del multimedia (Anexo 2) € cual fue la
base fundamental para € desarrollo del proyecto. Para el multimedia se utilizo el
programa Macromedia Flash M X version 6.0y su respectivo tutorial de ayuda. Se elaboré
el disefio del multimedia utilizando una plantilla conformada por un fondo negro y por
lineas laterales amarillas (Anexo 3).

La introduccién se realizé utilizando e programa SWISH version 2.0 el cual se basa en
fotogramas y escenas, ademés este programa facilita una mejor interrelacion de
movimiento. Una vez finalizado fue exportado al programa Macromedia Flash en donde
fue introducido como primera escena (Anexo 4).



Toda la guia fue colocada en la primera escena, cada titulo y subtitulo se encuentra en un
fotogramay capa distinta que sumados representa 118 fotogramas 'y 81 capas. También se
encuentra divididos por carpetas como: Fondos, Requisitos, Fundamentos, Codigo
Federal, SENASA, Bibliografia y Créditos para tener un mejor orden en el multimedia
(Anexo 5).

Para grabar los videos se utilizd una camara digital Sony con capacidad de grabar 5, 10 6
15 segundos de video en formato MPGL1 el cual es un formato bésico de filmacion digital.
Después fueron exportados a la computadora y posteriormente al programa Macromedia
Flash MX. El sonido se excluyd, debido a que en e momento de grabacion, € sonido fue
distorsionado por maguinaria existente en las plantas. Cada video fue localizado en una
escena diferente para obtener mayor velocidad y orden en e multimedia. La cantidad de
fotogramas utilizados estén en acuerdo con e tiempo de duracion del video (Anexo 6).

Posteriormente  entrelazaron los fotogramas y botones en las escenas, creando de esta
manera la interactividad en e multimedia. Se convirtio € texto de los titulos y subtitulos
incorporados en cada fotograma a botones. La definicién de cada subtitulo y titulo se
realiz6 creando cuadros de texto estaticos sin borde, cuando el texto era demasiado grande
se crearon cuadros de texto dinamico con desplazamiento permitido, que relacionan su
movimiento con las flechas que se encuentra a su costado derecho. Se realizaron también
vinculos con red de servicio publico (Internet) mediante el uso de URL.

Pararealizar lainteraccion de botones, texto, sonido y otros se utilizé el panel de acciones
gue se manegja con lenguaje AutoScript, que es una serie de instrucciones escritas en un
programa, para ser interpretadas por otro programa. Dichas instrucciones fueron
proporcionadas por € Diccionario AutoScript que se encuentra en ayuda del programa
Macromedia Flash MX versiéon 6.0 (Anexo 7).

Finalmente para mejor utilizacion del multimedia se realizd un gecutable, es decir, un
archivo (*.exe) para que pueda ser visto sin utilizar Macromedia Flash Player version 6.0.
Este gecutable puede ser utilizado por computadoras cuyo sistema operativo sea de
Windows 95, 98, 2000, NT, XP, cuentan con tarjeta de audio incluyendo parlantes y un
minimo de memoria RAM de 128 MB (Anexo 8).

3.4 METODOLOGIA DE LA ENTREVISTA

Para validar la utilidad del producto se realiz6 una entrevista individual a una determinada
poblacién, amparada en un muestreo no probabilistico e cual fue determinado por juicios.
Estos juicios se basaron en las preguntas ¢Cuales personas son las mas interesadas en su
aplicacion?, ¢Quiénes son las personas encargadas de la educacion préctica?. En
consecuencia, respondiendo a estas preguntas se determind como poblacion para la
entrevista individual a los jefes de planta de las Zamoempresas de Lécteos y Carnicos,
Hortofruticola, Mieles y Derivados, Granos y Semillas, debido a la responsabilidad que
tienen en el aprender-haciendo.



Se elaboré una guia (Anexo 1), la cua esta integrada por preguntas abiertas para
determinar si se cumplieron los objetivos planteados en este trabgjo. Esta guia sirvié como
un sistema de control para tener un orden y seguimiento mas facil durante la entrevista
individual.

La entrevista individua realizada a los jefes de planta en Zamorano se realizd en un
tiempo de 30 a 60 minutos, en los cuales |os entrevistados presentaron sus puntos de vista
sobre el CD multimedia



4. RESULTADOS Y DISCUSION

En € anexo 9 encuentrael CD multimedia.

En el cuadro 1 se observa las respuestas brindadas por |o jefes de | as plantas en Zamorano
y laguia que se utiliz6 durante la entrevista.

Cuadro 1. Resultado de la entrevistaindividual ajefes de plantas de alimentos.

Porcentaje de
jefes de planta
Pregunta Respuestas quebrindaron
respuesta
positiva
1.¢Este CD sirve como una herramienta | S sirve como | 100%
de capacitacion paratécnicos en herramienta para los
aimentos y estudiantes sobre las BPM | estudiantes y técnicos en
para la industria alimentaria? alimentos.
2.¢Se encuentra incluido material S 100%
audiovisua en el CD?
3.¢Considera que este CD esuna S 100%
herramienta de apoyo parala educacion
en Zamorano?
4.¢:Encontro agun problemaen el uso S (Algunas interacciones | 100%
del CD? no funcionan)
5.¢Como calificael CD multimedia? X = 88 (En una escala
valorativa donde 1 =
Maloy 10 = Muy bueno)
6.¢Cudles son sus comentariosdel CD? | Es  atil  para  los | 100%
estudiantes.
7.¢Consideraque el CD esuna S 100%
herramienta para integracion al
programa de autocapacitacion de BPM?
8.Si no hubiera material audiovisual X = 6.0 (En una escada
(Videos e Introduccion) ¢Cudl seriasu | yaorativa donde 1 =
calificacion? Maloy 10 = Muy bteno)
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Por ser una entrevista individua solo se tomaron las respuestas cudlitativas que
representan mayor porcentaje de repeticion por entrevistado. Las interacciones que no
funcionaron se debieron a errores cometidos durante el proceso de elaboracion. Dichos
problemas fueron resueltos inmediatamente.

En el cuadro 1 se observan los promedios de las preguntas 5 y 8 cuya diferencia es de 2.8,
lo que indica que los videos e introduccion fueron factores importates en la aceptacion del
CD.

La aceptacion del producto por parte de los jefes de planta de las diferentes
Zamoempresas fue del 100% (Cuadro 1).



5. CONCLUSIONES

Q Se desarrall6 un CD interactivo que servira como herramienta de autocapacitacion
para técnicos en aimentos y estudiantes sobre las BPM para la industria
aimentaria.

QLainclusion de materia audiovisua aumenta la aceptacion del CD multimedia.

QE!l CD multimedia es considerado por los jefes de planta como una herramienta de
apoyo para €l aprender-haciendo de Zamorano.



6. RECOMENDACIONES

QRedlizar un andlisis de costos del CD interactivo para una produccion en masa.

QProporcionar fuentes de presupuesto adicional para proyectos especiales de
graduacion afin de obtener mejor calidad en productos terminados.

QEI CD previo asu venta deberia ser protegido por la Ley Hondurefia de Derechos de
Autor.

Q Ejecutar el multimedia en una computadora con sistema operativo Windows 95, 98,
2000, NT, XP, con tarjeta de sonido y video, parlantes y un minimo de memoria
RAM 128 MB.

Q Estar conectados a una red de servicio publico (Internet).
QRedlizar otros CDs en POES y APPCC para tener una cadena de CDs interactivos

de apoyo para la implementacion de programas de saneamiento e inocuidad, como
herramienta de apoyo en la educacién en Zamorano.
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Anexo 1. Guia de entrevistaindividual.
Guia de Entrevista Individual

1. ¢Sirve este CD como una herramienta de capacitacion para técnicos en alimentos y
estudiantes sobre las BPM paralaindustria alimentaria?

2. ¢Se encuentraincluido material audiovisual en € CD?
Si _ No__ Porque?

3. ¢Considera que este CD es una herramienta de apoyo para la educacion en Zamorano?
Si__ No__ Porque?

4. ;Encontré algun problemaen e uso del CD?
Si__ No__ Lugar?

5. ¢Cémo calificael CD multimedia?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
malo Bueno Muy bueno

6. ¢Cudles son sus comentarios del CD?

7. ¢Considera que el CD es una herramienta para integracion a programa de capacitacion
de BPM?
Si__ No__ Porque?

8. Sl no hubiera material audiovisual (Videos e Introduccion) ¢Cudl seria su calificacion?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
malo Bueno Muy bueno
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Anexo 2. Guiadd multimedia.

Buenas Practicas de M anufactura

1. Requisitosde BPM
1.1 Compromiso de la Gerencia
1.1.1 Compromiso con laimplementacion de los programas
1.1.2 Proporcionar los fondos y los recursos humanos
1.1.3 Ser guia, seguir y cumplir con lasreglas
1.2 Programa Escrito y Registros
1.2.1 Programaescrito
1.2.1.1  Personal con experienciatécnica
1.2.1.2  Lenguage comprensible
1.2.1.3  Sistemasde comunicacion (registros)
1.2.2 Programa de registros
1221  Parametros a ser monitoreados
1.2.2.2  Monitoreo de actividades
1.2.2.3  Acciones correctivas
1.2.24  Registro de verificaciones
1.2.25 Registro de responsables
1.3 Programa de Entrenamiento
1.3.1 Participacion activadel empleado
1.3.2 Seleccion del tema e instructor
1.3.3 Evauacion
1.4 Actualizacion Cientificadel Programa de Mantenimiento
1.4.1 Mantenimiento de programas escritos
1.4.2 Caendario de mantenimiento de programas
1421  Cambios realizados a instalaciones fisica
1422  Entorno
1.4.2.3  Avances cientificos e investigacion
1424  Cambio de empleado y vacaciones
1.4.25  Introduccion de nuevos procesos

2. Fundamentos de las BPM
2.1 Ubicacion de la Planta
2.1.1 Disefio delaplanta
2.1.1.1  Oficinas e instalaciones
2112 Tamaioy tipo de edificio
2.1.2 Tereno
2.1.21  Seleccion dd sitio
2.1.2.1.1 Fuentescontaminantes
2.1.2.1.2 Disponibilidad de servicios basicos
212121 Agua
21.21.2.1.1 Cdidad microbiolégica
2.1.21.2.1.2 Cdidad fisca
21.21.2.1.3 Cdidad quimica



212122
212123
212124
212125
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Alcantarillado (residuos liquidos)
Desechos (residuos solidos)
Energia

Lavanderia

2.1.2.2  Factibilidad de limpieza

2123  Durabilidad

2.1.2.4  Principios claves
2.1.2.4.1 Eliminar sitios de multiplicacion de plagas
2.1.2.4.2 Limpiezay sanitizacion
2.1.2.4.3 Areade materia prima separada de producto terminado
2.1.2.4.4 Control del ambiente (ventilacién y humedad)
2.1.2.45 Espacio parainstalacion de equipo y almacenamiento
2.1.2.4.6 Sistemas de agua, tuberias, electricidad adecuados
2.1.2.4.7 Iluminacién

2125  Materiaesde construccion

2.1.3 Planificacion de las instalaciones

21.3.1  Movimiento de materia organica en una planta
2.1.3.1.1 Recibo, despacho y almacenamiento

2.1.3.2  Flujo de procesos

2.1.4 Equipo

2141 Lineasdeservicio
2.1.4.1.1 Tuberias de vapor y condensacion
2.1.4.1.2 Tuberiasdeaire, vacio y gas
2.1.4.1.3 Lineas de circuitos eléctricos
2.1.4.1.4 Conductos de ventilacion
2.1.5 Soporte para Equipo

2151 Materiales

2.1.5.1.1 Repuestos
2.1.5.1.2 Construccion

2152 Aceia
2.2 Control de Plagas

2.3 Control de Proceso

2.4 Monitoreo Microbiol6gico

2.5 Personal

2.5.1 Requerimientos pre-ocupacionales
2511 Idoneidad parad cargo
25.1.2  Examen médico pre-ocupacional
2.5.2 Requerimiento post-ocupacional
2.5.3 Normas de obligatorio cumplimiento
2531 Hojadevida
2.5.4 Control de enfermedades
255 Usoy mango de uniformesy elementos de proteccion

2.5.6 Higiene persona

2.5.7 Forma correcta de como lavarse las manos
257.1 Frecuencia del lavado
25.7.2  Uso de guantes
25.7.3  Reguerimiento del area para el lavado de manos
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2.5.8 Hébitos sanitarios de proceso
259 Visitantes
2.5.10 Supervision

. Cddigo de Regulaciones de Alimentos de EEUU. CFR 21-110
3.1 Sub parte A.-Disposiciones Generales
3.1.1 Definiciones
312 BPM
3.1.3 Personal yexcepciones
3.2 Sub parte B.- Edificio e Instalaciones
3.2.1 Plantay terrenos
3.2.2 Operaciones de higienizacion
3.2.3 Instalaciones sanitarias y controles
3.3 Sub parte C.- Equipos y Utensilios
3.4 Sub parte D.-(Reservada): Este apartado aparece reservado por su aplicacion en
otras industrias, como la farmacéutica.
3.5 Sub parte E.- Controles en laProduccion y en el Proceso
3.5.1 Procesosy controles
3.5.2 Almacengjey distribucién
3.6 Sub parte F.-(Reservada): Igual que la Sub parte D
3.7 Sub parte G.-Nivele de Accién por Defecto

SENASA

4.1 Reglamento de Inspeccion de Productos Carnicos

4.2 Reglamento paralalnspeccion y Certificacion Sanitaria de Leche y Productos
Lécteos

4.3 Reglamento parala Inspeccion y Certificacion Zoosanitaria de Productos
Pesgueros y Acuicolas.

. Videos

5.1 Lavado
511 Joyeria
5.1.2 Remojar
5.1.3 Jabon
5.14 Restregar
5.1.5 Enjuagar

516 Secar
5.2 Vedido

5.2.1 Botas
5.2.2 Gabacha
5.2.3 Redecilla

5.2.4 Boquilla
5.2.5 Guantes
Bibliogr afia

Créditos
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Tutoria de ayuda.

[ ﬂ..._m_ﬁ..q..-.\_ |.....,_ ...n....lu_ i o s L ] = HET oo o 38 T0E B IR S _.|i - ) u_.,mu. & ] é
W RN 5 DR B R
.ﬂ. i@ | EE XL £ 4 E O 8 e U PR g oy
e o [ e "
s ajsary
il
s i el
| =
_
_ >
enncgrdy
. LA
sl . _ — 4l
| | K
o 5| e
rphog B =
= 0 b
mpapny O 2
nemn B o | (] g
= || 4
| ] SR
s 2 LR 80 @105 S 00T
ek S| T E agai| b ] O b
shapen 2 || IR L fai]
= LSRR BT T ] &
i | mfm e g ]
mipy B[ e )
= HIE TR B YITITR
akdy _U._ ...._ m & % - = B [ B m = 1 4 sy T W o & »
soipes ravrd BB |
= o __ _ EREI BN o
2 | Sy T I %
ooy B ? y |
PR a1 apEpaian =
: : e 1 (LR | Y& A®Q 2
X~ TONAY mEYEy pAUOD CPEl EOpOM RSN B UEApY oy n.‘
B Lstisini] - i v d wipaios i



Anexo 4. Introducciéon SWISH versién 2.00.

e A S R | | | | e | T s (N
[ = e

od opeeeny &
ploo s PRTL L
goqu) =
REIA TSPy 1 e
U =
\oanpen ap o T e
sy T W
Foqu | =
sHuRaE] I &
sl 1 we
2o
g pdoud R e
LB epa g oenat] ] g
cerusy ] W
[EE . -

epenad By
4 Lo e wRu

o) PR

& g iR |
| TN
-
Lopd| SRR
| Boneg | gty fULBEURL | g
= - TR ;
| ¥ i =

L e o

= B[~ =~ =00 e

-
L3

I . [ETI=E lweeaf | Topyp e
r_._.}u.u.f Igd| muajer | = eprosy I
__- _._._:..I_I_.__._,..E?x.uauo?_...vn.}._._- _..m.”__._.a._u_ QUE OEF T
.“lF. 4] ". i3 |..rn.|
DO I 0 O DO DO DO RN DO S0E 00 O OO - D OG- D 0E SO0 000 00 bR M - =mel
__::.__..:;_ LWL am|[Fp PRI M{sPu > FEr+(xamy AmO
deH sl Pl peund PSR BTl wed w3 43 |
x [ w] 02 HSths - wposil




Anexo 5. Fotogramas, capasy carpetas

iz @ M OUELE, o e Ay ey = e o, E

L
[afsE
b
m_ el B T peng | o
i e s e
i)
[ R opad ]
: | Y R
| - - FIALESE B NI DS ] T
@ = = Et___u_csuﬁsﬁ..wuoe.ﬂﬁ_
& 1 Bl 0 Gl 4 06T PRt o
Bl WY 4 TS SRR D3R T
= B+ .EEEEE m_g
Il =« = s e nid omn) e
N0 - = D409 a0 TR Bad aRRL o i
9m = + Dgata of Ps fnid 0ya) o ¥ _
1 B3 - _u._ﬁ.au.nuﬂn_..u___.u.:n._..._ ¥
B TRRUEE Y AT (T il
canee B 40 « AL R B PR R o) TaE e
sirlie [ | BE O SALEL LS 3 AU o S-S SRR IR T o
teevd Alg - OUSPLR P 4 0 USALaan e T8 U LR TIRN Y Ol =
wrera B3 Hm . a0 Al Bp opmuLSEE L ap CUEpUSED (T
wog B W . = TURAURLR ] 90 DERURRT O3RL (T & &
sy B .- bad sproaresy g || G G
RFRLE W O = Zna.un_uuu-ﬂ..ﬂ_u.-_u_n”_.u .,ﬁ.-.m E
arkarka B B - TGS 01 o 112 SR B o e PORes [ (] >
sopte S H WERHIS ]
o (]| m- - mpqo faRoana ] 4| O O
iy @ _ﬂ... 55 [} [ 13 = 3 = o i n af| _H_ﬂ_‘ W _.._
sk S aeiaiy apeav |
Dl I T TS T I |
om @ n oA

T T Awer-tlccaar uens o oy
B”H = . R TTRTEL _.__..__._....



24

oz @Y e 02 e - e R R RS ™ R L P e cartipo e [0 e g ] é
Ve dea ﬁslg.—.-uaﬂ_.uﬁ_ﬂnﬂ__ﬂ_ﬂn—ﬂQEHQ%H_EEguuﬂ‘EH .ﬂ_-u.ﬂ._.ﬂ
o+ = | 3
€ *
-

A

Anexo 6. Importacié n de videos a Macromedia Flash MX.
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Anexo 7. Botones.
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Anexo 8. Ejecutable Macromedia Flash M X.
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Anexo 9: Contenido del CD Multimedia.

La elaboracion del CD Multimedia se baso en el Cédigo Federal de Regulaciones de los
EEUU y en la legidacion hondurefia. El contenido se encuentra en forma secuencia con
la guia.

Una definicion de Buenas Practicas de Manufactura (BMP) especifica que: “Son las
regulaciones que describen los métodos, instalaciones o controles requeridos para

asegurar que los aimentos han sido procesados, preparados, empacados y mantenidos en
condiciones sanitarias, sin contaminacion ni adulteracion y aptos para el consumo” (Code

of Food Regulations 21 CFR 100).

1. Requisitos de BPM

1.1 Compromiso de la Gerencia

La gerencia de negocios, produccion y en general todos los miembros de la planta deben
Ilegar a un acuerdo e integracion para la elaboracion y desarrollo de BPM, es decir, debe

existir una colaboracion total de la gerenciay miembros en general de laindustria

1.1.1 Compromiso con la implementacion de los programas

La implementacion de programas a realizarse debe ser acatada tanto por la gerencia como
por los empleados, no hay excepcién de persona para lograr la inocuidad de productos
alimenticios.

1.1.2 Proporcionar los fondosy los recur sos humanos

Es clave y necesario € apoyo econdmico para la implementacion de BPM. Ademas se
debe de contar con € recurso humano apropiado y calificado por 1o que cada persona
debe tener en cuenta su papel y desempefio esperado.

1.1.3 Ser guia, seguir y cumplir con lasreglas

Tanto el gerente como el persona administrativo deben dar el ejemplo a sus empleados,
siendo estos los primeros en acatar las disposiciones de requeridas por el programa de

BPM.
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1.2 Programa Escrito y Registros

El programa escrito y los registros se basan en las metodol ogias utilizadas y como deben
ser realizadas para garantizar el funcionamiento adecuado del programa de BPM.

1.2.1 Programa escrito

El programa escrito debe ser de un lenguaje apropiado y comprensivo para €l nivel de
educacion de los empleados. Este programa escrito puede servir como la base para otros
componentes como la implementacién de un sistema de Calidad Total. Un buen programa
responde a las siguientes interrogantes ¢Quién?, ;Que?, ¢Donde?, (Cuando?, ¢Porqué? y
¢Cud?. El programa claramente explica € acance, responsabilidades individuales, su
importancia, pardametros, monitoreo de actividades incluyendo sus registros, acciones
correctivas y finalmente verificacion de actividades.

1.2.1.1 Personal con experienciatécnica

Se debe capacitar a personal para llevar a cabo correctamente el programa escrito. Este
persona debe tener experiencia técnica, ademas de ser concientes del desempefio de su
trabgjo dentro de su &rea especifica, como parte integral de la planta procesadora de
aimentos. Un equipo multidisciplinario que este compuesto de individuos con
experienciatécnicay operacional deberia escribir el programa escrito.

1.2.1.2 Lenguaje comprensible

El lenguge a ser utilizado para transmitir los conocimientos a persona de la planta tiene
gue ser sencillo y facil de entender.

1.2.1.3 Sistemas de comunicacion

Se debe establecer un sistema de comunicacion abierto entre los empleados y el gerente
de produccién parallevar a cabo las correcciones que pueda necesitar € programa.

Entre los sistemas de comunicacion mas utilizados estédn el verbal, pero ademas debe
registrarse de una manera escrita para llevar un control especifico sobre las actividades
realizadas dentro de la planta.



1.2.2 Programa de registros

Para |la toma adecuada de datos se debe tener en cuenta la capacitacion del personal en la
toma de registro y la importancia del mismo para e funcionamiento del programa. Otra
parte importante de los registros es comunicar el cumplimiento del programa con €

registro escrito. Laimplementacion del programa de registros ayuda ala comunicacion de
un empleado con otro, es decir, directamente afecta la rdpida solucion de problemas que
se encuentren dentro de la planta. El monitoreo y registro de acciones correctivas no se
debe redlizar con e proposito de monitorear. Ademas, debe existir una descripcion
adecuada de los parametros a ser evaluados dentro del registro e indicados a personal y
un sistema de acciones correctivas, €l cua debe encontrarse dentro del programa de
registro.

1.2.2.1 Parametros a ser monitor eados

El equipo encargado de escribir € programa de BPM determinara cuales son los
parametros necesarios de monitoreo.

1.2.2.2 Monitoreo de actividades

Toda actividad que se lleve a cabo dentro de la industria debe ser monitoreada y tener un
respaldo escrito, de lo contrario no se puede garantizar que ha sido redlizada. El
monitoreo es considerado como una herramienta basica para e desarrollo de un sistema
de Calidad Total.

1.2.2.3 Acciones correctivas

Las acciones correctivas realizadas deben ser registradas para poder seguir un proceso de
mejora continua

1.2.2.4 Registro de verificaciones

Este registro sirve para saber que las acciones correctivas se redizaron de manera
adecuada, ademas de verificar e funcionamiento correcto de maguinas y procesos de las
plantas procesadoras de alimentos.



1.2.2.5 Registro de responsables

Debe existir un responsable de cada una de las actividades dentro de la planta y ésta
responsabilidad debe ser registrada para asegurar que cada actividad se realice de forma
adecuada.

1.3 Programa de Entrenamiento

Un programa efectivo y calendario de entrenamiento es importante para el desarrollo del
programa de BPM. Sin el adecuado entrenamiento de todos |os empleados, |a efectividad
del programa BPM estara en peligro. Todo nuevo empleado debe pasar por una seccion de
entrenamiento para garantizar la ejecucion correcta de las operaciones dentro de la planta.
Toda actividad de entrenamiento debe estar documentada incluyendo en ella quien recibié
el entrenamiento, lafechay € tipo de entrenamiento recibido.

1.3.1 Participacion activa del empleado

El empleado que forma parte de la planta debe ser un ente de generacion de ideas y de
aplicacion de las normas establecidas por la empresa para que exista un mejoramiento
tanto a nivel global del programa como individual anivel del empleado mismo.

1.3.2 Seleccion del tema einstructor

Para obtener mejores resultados en el programa de BPM, se debe seleccionar temas que
vayan de acuerdo con €l tipo de trabajo que desempefia e empleado. Y € instructor debe
tener experiencia en e campo especifico ha ser tratado. Al momento de seleccionar €l
tema se debe hacer una evaluacion para encontrar las necesidades de capacitacion de los
empleados.

1.3.3 Evaluacién

Existen varios tipos de evaluacion del persona, desde las redlizadas en la entrevista
individual de contratacion hasta las que se realizan cada determinado periodo de tiempo.
Dichas evaluaciones se redlizan para llevar un control de los empleados y que estos
realicen su trabgjo en acuerdo con € manua de BPM. Las evaluaciones pueden ser los
monitoreos, examenes escritos u orales.



1.4 Actualizacién Cientifica del Programa de Mantenimiento

Las leyes a nivel mundia y en Honduras estdn en constante cambio, las darmas causadas
por nuevos brotes de enfermedades transmitidas por alimentos justifica las actualizaciones

constantes del programa.

1.4.1 Mantenimiento de programas escritos

Las reglas que se desarrollan dentro de cada planta son Unicas y exclusivas para esa
planta, debido a que se utilizan diferentes tipos de tecnologias para asegurar que €
programa de BPM sigue vigente. Se debe revisar el manual de BPM cada determinado
periodo de tiempo. Normalmente cada 6 meses o cada afio.

1.4.2 Calendario de mantenimiento de programas

El calendario se utiliza para llevar un orden cronolégico de las actividades a redizar,
también se registran modificaciones o cambios realizados a las instalaciones o procesos
dentro y fuera de la planta.

1.4.2.1 Cambios realizados a instalaciones fisicas

Se debe llevar un control escrito de los cambios realizados en la planta y deben constar
dentro del programa y calendario de mantenimiento ya que este registro ayuda a avalar
gue el trabajo ha sido realizando correctay prontamente.

1.4.2.2 Entorno

Se debe llevar un registro de todas las actividades realizadas fuera del espacio fisico de la

planta, es decir, del entorno de la misma, en & cua se monitoreara lugares que sean de
posible contaminacién como:

Los alrededores en general, donde existan posibles acumulaciones de basura, materiaes
en desuso 0 aguas estancadas.

El acceso debe estar claramente sefializado y demarcadas |as zonas de parqueo, descargue,
flujos de trafico vehicular y de personas, y éreas restringidas.

Los accesos a la zona de procesamiento deben estar dotados de cortinas de aire que estén
funcionando permanentemente cuando ingrese o salga personal, materia prima y
productos.
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1.4.2.3 Avances cientificos e investigacion

Se deberia llevar un registro de los avances realizados dentro de la planta para tener un
proceso de mejora continua incorporado a plan de BPM.

1.4.2.4 Cambio de empleado y vacaciones

Las vacaciones de los empleados deben ser registrados para llevar un mejor control del
desempefio.

1.4.2.5 Introduccién de nuevos procesos

Cuando se introducen nuevos procesos dentro de una planta estos no quedan absueltos del
cumplimiento del manua de BPM.

2. Fundamentos de las BPM

El disefio de cualquier planta de procesamiento de alimentos juega un papel muy
importante, ya que de el depende las caracteristicas y riesgos de los productos ahi
procesados.

2.1 Ubicacion de la planta

Los establecimientos deberdn estar situados preferiblemente en zonas algadas de
cualquier tipo de contaminacion fisica, quimica o biolégica, ademés de estar libre de
olores desagradables y no expuestas a inundaciones. Las vias de acceso y patios de
maniobra deben encontrarse pavimentados a fin de evitar la contaminacion de los
alimentos con el polvo.

2.1.1 Disefio de la planta

Para el disefio de oficinas e instalaciones se debe tomar en cuenta la eliminacién de
posible contaminacion cruzada y entrada de plagas.

El disefio de la planta tiene que ser de tal manera que €l flujo de materiay e persona se
dirijaen ladireccion del flujo de produccion. Las visitastienen que ingresar en direccion
contraria al flujo paraevitar contaminaciéon cruzada.

2.1.1.1 Oficinas e instalaciones

Las oficinas deben encontrarse separadas fisicamente del &ea de recepcidn,
procesamiento y producto final para evitar la contaminacion cruzada.
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Las salas y cuartos que se encuentren dentro del area de proceso deben tener suficiente
espacio para que se movilice libremente €l personal y la produccion, reducir al maximo la
contaminacion de los alimentos, ser facil de limpiar, evitar la introduccion de plagas y
proporcionar luz y ventilacién adecuada.

2.1.1.2 Tamaiio y tipo de edificio

El tamafio del edificio se basa en las necesidades de produccion, las BPM y € tipo
arquitectonico, también intervienen las politicas o leyes establecidas en € sector donde se
encuentre.

Con respecto a los techos, pisosy paredes tenemos que considerar |o siguiente:

Techo

a. Los techos deberén estar construidos y acabados de forma que reduzcan a minimo la
acumulacion de suciedad y de condensacion, asi como el desprendimiento de particulas.

b. No son permitidos |os techos con cielos falsos debido a que son fuentes de acumulacion
de basura'y anidamiento de plagas.

Pisos

a. Los pisos deberan ser de materiales impermeables, que no tengan efectos toxicos para
el uso a que se destinan; ademas deberan estar construidos de manera que faciliten su
limpieza.

b. Los pisos no deben tener grietas ni uniones de dilatacion irregular.

C. Las uniones entre los pisos y las paredes deben ser redondeadas para facilitar su
limpiezay evitar laacumulacién de materiales que favorezcan la contaminacion.

d. Los pisos deben tener desagiies (donde aplique) en nimeros suficientes que permitan la
evacuacion rgpida del agua.

Paredes

a. Las paredes exteriores pueden ser construidas de concreto, ladrillo o blogue de concreto
y aln en estructuras prefabricadas de diversos materiales.

b. Las paredes interiores, en particular en las &eas de procesos y en las areas de
almacenamiento que asi |o requieran, se deben revestir con materiales impermeables,
no absorbentes, lisos, faciles de lavar y de color claro.

2.12Terreno
Se debe tomar en cuenta €l area en e que se encuentra la planta procesadora y sus

alrededores. Debe mantenerse bajo condiciones que e aimento a ser producido sea
protegido de contaminacion.



Tiene que llevarse un control de:

Q Eliminacion de basuray mantenimiento de pastos.

Q Mantenimiento de la calle y estacionamiento.

Q Drengjes, que se encuentren en buena condicion y que sean adecuados.
Q Tratamiento de residuos.

2.1.2.1 Seleccion del sitio

Cuando se establece € sitio donde se ubicara una planta de procesamiento de alimento,
ésta se debe encontrar lgjos de las fuentes de contaminaciéon y tener una disponibilidad
adecuada de los servicios basicos. Por otro lado se deberia tener en cuenta la topografia
(pendientes) del lugar en caso de movimiento de materia primay equipo.

Cada planta proveerda a sus empleados, servicios sanitarios accesibles, adecuados
ventilados e iluminados que cumplan como minimo con:

a. Instalaciones sanitarias limpias y en buen estado.

b. Puertas adecuadas.

c. Puertas que no abran directamente hacia el area donde el alimento esta expuesto cuando
se toman otras medidas alternas que protgjan contra la contaminacién (tales como
puertas dobles o sistemas de corrientes positivas).

d. Debe contarse con un area de vestidores que incluya armarios para guardar la ropa.

e. Lasinstalaciones sanitarias deben contar con espejo debidamente ubicado.

f. Lasinstalaciones sanitarias deben constar con centros de lavado de manos divididas por
Sexo 'y por nimero de personas.

2.1.2.1.1 L gjos defuentes contaminantes

En los alrededores de |a planta no deben encontrarse fuentes de contaminacion, ni lugares
en donde se encuentren focos contaminantes como acumulaciones de basura, acequias,

Ilantas, acumulaciones de madera, etc.
2.1.2.1.2 Disponibilidad de servicios basicos

Deben existir todos los servicios bésicos disponibles como son agua, acantarillado,
manejo de desechos, energia, lavanderia, telefonia, transporte.

2.1.2.1.2.1 Agua

El agua potable sera obtenida de una fuente aprobada la cual puede ser un sistema publico
0 Sistema no publico basado en la ley. Su cadidad debe ser monitoreada y su
mantenimiento registrado. En la produccion de alimentos no sélo es importante que €l
agua este desinfectada; su calidad fisico-quimica puede afectar algun proceso.
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En € caso de que el agua tenga que ser almacenada esto se debe hacer en tanques de

reserva que puedan garantizar que no deterioran la calidad del agua, que estan bien

protegidos, libres de filtraciones y si es necesario con un dosificador de cloro adicional

para garantizar los residuales requeridos por |os procesos.

El agua para riego de los alrededores de la planta no debe necesariamente ser potable.
2.1.2.1.2.1.1 Calidad Microbiol6gica

Segun la ley hondurefia
Q No puede presentar mas de 10 coliformes por cada 100 ml de agua.
Q No deben existir coliformes fecales.
Q Cuenta bacteriana toral debe ser menor de 500 microorganismos por cada ml.

2.1.2.1.2.1.2 Calidad Fisica
El agua debe ser inodora (sin olor), sin sabor ofensivo y sin color.
2.1.2.1.2.1.3 Calida Quimica

Cantidades maximas permitidas por e estado Hondurefio.

QMercurio 0.001 mgl/l
QPlomo 0.05 mg/l
Q Nitrato 100 mg/l

QPedticidastotales 0.1  mg/l

La dureza de agua se basa en |as altas concentraciones de sales y otras sustancias como €l
carbonato de calcio, dentro de los rangos del agua tenemos:

Q Suave 50 mg/I
QModerada 50-150 mg/I
QDura 150-300 mg/I
QMuydura >300 mg/l

2.1.2.1.2.2 Alcantarillado (residuos liquidos)

Segln sea su manegjo determinan riesgos para la planta, su entorno y e lugar de
disposicion final; por ello es importante determinar:

Q Volumen de residuos que se producen.

Q Carga contaminante que transporta, identificando € origen.

QTodos los efluentes que salgan de la planta deben cumplir con los requisitos
establecidos por la institucion responsable del mangjo del medio ambiente.



2.1.2.1.2.3 Desecho (residuos solidos)

De acuerdo con e mango que se les den pueden convertirse en un riesgo de
contaminacion cruzada o en polo de atraccién para plagas; por lo tanto es importante

establecer normas como:

Todos los residuos solidos que se produzcan en cualquier planta de procesamiento de
aimentos deben ser clasificados (organicos, inorganicos, toxicos), empacados Yy
almacenados hasta su disposicion final o retiro.

En las salas de manipulacion de alimentos debe existir basureros, marcados 'y con tapa, en
los cuales se depositara la basura que salga del proceso, una vez llenos serén evacuado y
remplazados por otros limpios. Se recomienda tengan dentro una bolsa plastica que sera
amarrada cuando se llene para facilitar su traslado y disposicion; esta medida también

permite clasificar |os desechos para aprovechar los reciclables.

La planta debe tener un area especial para desechos bien aidada, de facil lavado y
desinfeccién. Los desechos deben ser dispuestos diariamente.

2.1.2.1.2.4 Energia

La planta de procesamiento de alimentos debe contar con una planta eléctrica, de
capacidad suficiente para aimentar el consumo de energia en caso de cortes del servicio
publico imprevistos esto es especialmente para garantizar operaciones que no pueden ser
interrumpidas como en la conservacion de alimentos o materias primas en frio.

2.1.2.1.25 Lavanderia

La planta de procesamiento proveera un servicio de lavanderia, para € lavado de
uniformes, donde deben ser tratados con detergentes bactericidas para la seguridad del

empleado y consumidor.
2.1.2.2 Factibilidad de limpieza

En las plantas industriales se debe facilitar lalimpiezay evitar la acumulacion de focos de
contaminacion basados en €l flujo de proceso, instalaciones y equipo que cuenta la planta.

2.1.2.3 Durabilidad

Los materiales a ser utilizados en una planta de procesamiento de alimentos son diversos,

tanto en la construccion como en e equipo de una planta de procesamiento de alimentos
por lo que debemos utilizar materiadles adecuados que no presenten una futura

contaminacioén por desgaste.
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2.1.2.4 Principios claves

En e proceso de elaboracion de un programa de BPM es necesario tener en cuenta los
aspectos méas importantes dentro de los criterios de evaluacion, es decir, los lugares donde
tendremos més cuidado por € riesgo que implica a producto final.

2.1.2.4.1 Eliminar sitiosde multiplicacion de plagas

Las plagas constituyen una seria amenaza en las fébricas de alimentos ya que pueden
contaminar con la saliva, orina, materias fecales y la suciedad que llevan adherida a su
cuerpo. Es asi que se debe tener en cuenta los lugares o sitios donde se acumulen o
ingresen plagas. La entrada de plagas més comunes son ventanas, puertas, ductos,
bajantes de agua de lluvia y sifones sin proteccion. Otros lugares donde existe posible
presencia de plagas es en los residuos de aimentos, alimentos desprotegidos,

acumulaciones de liquidos, estantes y cgjas de madera, grietas en pared o0 en piso, en la
materia prima.

2.1.2.4.2Limpiezay sanitizacion

Para asegurar la limpieza y sanitizacion debe especificar que herramientas y/o materiales
se utilizan para el desarrollo correcto de esta actividad.

Sanitizacion es bgjar € nivel microbioldgico de las superficies que se encuentran en
contacto con el aimento. Normalmente el encargado de cada proceso es el responsable de
limpiar y sanitizar debido a conocimiento y experiencia que tiene en €l proceso.

2.1.2.4.3 Area de materia prima separada de producto ter minado

El &rea de materia prima debe encontrarse separada del producto terminado para evitar asi
la contaminacion cruzada.

2.1.2.4.4 Control del ambiente (ventilacion y humedad)

Toda planta de procesamiento de productos alimenticios debe tener un control de
temperatura y humedad ya que son dos los factores més importantes para la proliferacion
de microorganismos.

2.1.2.4.5 Espacio para instalacion de equipo y almacenamiento

Cada equipo debe constar de un érea bésica, de operaciones, reparaciones, manteni miento,

de seguridad y conexion eléctrica que en sumayoria se encuentran dadas por el proveedor
de equipo. Se debe tomar en cuenta el area de transporte de materiales y de movimiento
del personal para €l establecimiento del érea de produccién.

En caso del area de almacenamiento tiene que ir acorde con larotacion de inventario y
cantidad de producto a producir.
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2.1.2.4.6 Sistemas de agua, tuberias, electricidad adecuados

Cada tipo de instalaciones o sistemas de tuberias, debe estar sefiaizado con un color
especifico e cua puede ser del sistema impuesto por cada pais. Las consideraciones
esenciales para colocar colores en tuberias tanto para electricidad como para fluidos es
gue se debe especificar en un lugar vistoso que color representan a cada tuberia.

La tuberia sera de un tamafio y disefio adecuado e instalada 'y mantenida para:

QLlevar através de la planta la cantidad de agua suficiente para todas las &reas que se
requiere.

Q Transportar adecuadamente las aguas negras o aguas servidas de la planta.

QEvitar que las aguas negras 0 aguas servidas constituyan una fuente de
contaminacién para los alimentos, agua, equipos, utensilios, o crear una condicion
insalubre.

Q Proveer un drengje adecuado en los pisos de todas las areas, donde estan sujetos a
inundaciones por la limpieza o donde las operaciones normales liberen o
descarguen agua, u otros desperdicios liquidos.

Q Prevenir que no exista un retroflujo, 0 conexion cruzada entre el sistema de tuberia
gue descarga los desechos liquidos y e agua potable que se provee a los aimentos
o0 durante la elaboracion de los mismos.

2.1.2.4.7 [luminacién

Se debe acanzar una aceptable eficacia visual, organizando los ambientes dando un
confort visual. Se recomienda que la luz en la mayoria de plantas procesadoras que sean
fluorescente con su respectivo protector, para eliminar la posibilidad de contaminacion
por vidrio roto. Dentro de lo que es iluminacion hay que tomar encuentra las ventas y
puertas dentro de la planta.

a Todo e establecimiento estara iluminado ya sea con luz natural y/o artificial, que
posibiliten la realizacion de las tareas y no comprometa la higiene de los alimentos; o
con una mezcla de ambas que garantice una intensidad minima de:

540 lux ( = 50 candelas/ pie? ) en todos los puntos de inspeccion;
220 lux ( = 20 candelas/ pie? ) en locales de elaboracion;
110 lux ( = 10 candelas/ pie? ) en otras &reas del establecimiento.

b. Las ldmparas y todos los accesorios de luz artificial ubicados en las éreas de recibo de
materia prima, almacenamiento, preparacion, y manejo de los alimentos, deben ser de
tipo inocuo y estar protegidas contra roturas. La iluminacién no debera dterar los
colores. Las instalaciones eléctricas deberan ser empotradas o exteriores y en este caso
estar perfectamente recubiertas por tubos o cafios aislantes, no permitiéndose cables
colgartes sobre las zonas de procesamiento de alimentos.



2.1.2.5 Materialesde construccion

Los materiales a ser utilizados en las plantas procesadoras de alimentos deben cumplir
con los esténdares aprobados para alimentos y no ser un factor que contamine el producto.

Ventanasy Puertas

a. Las ventanas deberan ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que se reduzca a

minimo la acumulacién de suciedad y cuando el caso o amerite estar provistas de malla
contra insectos, que sea facil de desmontar y limpiar. las ventanas deberan ser fijas,
cuando sea necesario.

b. Los quicios de las ventanas deberén ser de tamafio minimo y con declive para evitar la
acumulacion de polvo e impedir su uso para amacenar objetos.

c. Las puertas deberan tener una superficie lisay no absorbente y ser féciles de limpiar y
desinfectar. Es preferible que las puertas se abran hacia afuera 'y que estén gjustadas a
SuU marco.

2.1.3 Planificacion de las instalaciones

Las instalaciones deben estar en acuerdo con € flujo de proceso del producto a elaborar,
debe contar con espacios de equipos y movimiento de materiales.

2.1.3.1 Movimiento de materia organica en una planta

Al momento de planificar las instalaciones se debe observar € flujo de materia organica
durante todo el proceso para evitar contaminacion cruzada en la elaboracion de productos
paraconsumo.

2.1.3.1.1 Recibo, despacho y almacenamiento

Debe existir una division entre cada area para evitar contaminacion cruzada. Se debe

Ilevar un registro dentro de cada area. En conjunto se debe tener una rotul acién especifica.
Todas las areas deben tener un sistema de higienizacion y control especifico de entrada 'y
salida de personal.

2.1.3.2 Flujo de procesos

Para garantizar la inocuidad en los productos de origen alimentario es necesario conocer

cual fue el proceso que se desarroll6 para su elaboracion, por esta razén se debe detallar
SU proceso.

2.1.4 Equipo

El equipo utilizado en & proceso tiene que ser de acero inoxidable de grado aimentario,
en conjunto se puede utilizar otro tipo de material como €l pléstico que de igual manera
tiene que ser de grado alimentario, debe tener un disefio higiénico y debe ser facil de
limpiar. Los equipos tienen que estar debidamente rotulados teniendo un sistema de
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procedimientos operativos estandares de sanitizacion (POES) y las herramientas y tienen
gue tener un orden especifico dentro de cada érea en |a planta de procesamiento.

2.1.4.1 Lineasde Servicio

Las lineas de servicio son catalogadas como la infraestructura éptima para €l desarrollo de
las actividades dentro de la planta.

2.1.4.1.1 Tuberias devapor y condensacion

Para € disefio de tuberias de vapor y condensacion debemos tomar en cuenta que se
garantice el suministro suficiente y haya un nimero correcto de conexionesy dispositivos
de seguridad. También, se tiene que considerar la cantidad de calor que se pierdey €l tipo
de aidantes a ser utilizados en la tuberia, la capacidad de la calderay calidad de vapor.

2.1.4.1.2 Tuberiasdeaire, vacioy gas.

Al igual que olas tuberias de vapor y condensacion deben cumplir con los mismos
requisitos, a mas de eso deben estar sefiadlizadas y distribuidas de manera que sean
facilmente detectadas. Deben cumplir con un programa de mantenimiento por razones de
seguridad ocupacional.

2.1.4.1.3Lineasdecircuitos eléctricos

Toda linea de circuitos eléctricos debe encontrarse dentro de tuberia y en ningln
momento debe encontrarse en forma desordenada y expuestos a ambiente dentro de la
planta. Debemos tomar en cuenta la seguridad del empleado.

2.1.4.1.4 Conductos de ventilacion

Se debe llevar un control y registro de la limpieza de los conductos de ventilacion ya que

pueden ser un factor importante de contaminacion s no se lleva un control adecuado, por
otro lado hay que considerar que:

aDebe exigtir una ventilacion adecuada para evitar € calor excesivo, permitir la
circulacion de aire suficiente, evitar la condensacion de vapores y eliminar € aire
contaminado de las diferentes &ress.

b. La direccion de la corriente de aire no debera ir nunca de una zona contaminada a una
zona limpia y las aberturas de ventilacion estaran protegidas por mallas para evitar €l
ingreso de agentes contaminantes.

2.1.5 Soporte para Equipo
Debemos tener un registro de las actividades realizadas con € equipo. Para tener una

mejor eficiencia se debe tener persona capacitado que brinde mantenimiento y soporte a
equipo cuando este presente un riesgo de contaminacion.



2.15.1 Materiales

Los materiales a utilizar dentro de una planta de procesamiento de alimentos tienen que
ser de grado aimentario, es decir, que no provogquen ninguna contaminacion por su
deterioro normal 0 a su vez, que tengan lugares donde se pueda almacenar cualquier tipo
de contaminante. Normal mente se utiliza acero inoxidable y plastico de grado alimentario
en lamaquinariay utensilios de produccion.

2.1.5.1.1 Repuestos

Normalmente la planta consta con un almacén o inventario de repuestos para emergencias
y mantenimiento. Esto ayuda a que en caso de ocurrir cualquier imprevisto en la planta se
continuard con la produccion sin tener ninguin problema de contaminacion.

2.1.5.1.2 Construccion

Cualquier material de construccién debe ser almacenado fuera del &rea de procesoy s se
Ileva a cabo agun cambio en la planta debe llevarse solo la cantidad suficiente para su
utilizacion inmediata. En caso de incurrir en algin cambio en infraestructura se debe
llevar las medidas de seguridad necesarias para garantizar gue no se vaya a contaminar €l
producto final.

2.1.5.2 Aceria

Como los equipos utilizados en e procesamiento de alimentos son de acero inoxidable, en
caso de ser necesaria reparacion, el material con el cua se debe redlizar dichareparacion
debe ser acero inoxidable.

2.2 Control de plagas

Para minimizar la contaminacion de productos aimenticios se debe tener un sistema
integrado de control de plagas (roedores, cucarachas y pgaros). Para €l control de plagas
debe exigtir un mapa en € cua se debe observar los puntos de control. Los métodos a
utilizar deben estar aprobados por laindustria alimentaria.

Se debe llevar un registro adecuado con fechas y métodos utilizados.

2.3 Control de proceso

Todo proceso tiene que tener un control en € que se debe hacer constar € proceso
estandar de operacion especificando un flujo de proceso y el monitoreo especifico que
debe llevar. Tiene que nombrarse a un responsable de cada proceso o del conjunto de
procesos que verifique la realizacion correcta de estos procesos.



2.4 Monitoreo microbiolégico

Para saber s existe una correcta limpieza y desinfeccion de la planta se realiza un
monitoreo de microorganismos patdgenos. Estos pueden variar de acuerdo con la
actividad que se desarrollan dentro de las plantas, los microorganismos mas comunes que

se buscan son: coliformes totales, fecales, mesofilos aerobios, listeria monocytogenes y
Eschericha coli O157H:7 hongos y levaduras. Los lugares en donde se debe redlizar €
muestreo son las manos de empleados, utensilios, equipos, materia prima, producto

terminado y éreas de trabgo.

2.5 Personal

Los miembros de cualquier agroindustria son actores esenciales del desarrollo de una
cultura de inocuidad alimentaria, es por ello que debemos tener especia érfasis en su
educacion y aprendizaje.

El personal que trabga en contacto directo con los alimentos debe ser dotado de
herramientas apropiadas, ademas de capacitaciones.

2.5.1 Requerimientos pre-ocupacionales

Debido a que los seres humanos somos € factor fundamental para la contaminacion, se
debe llevar un control del personal desde su contratacién. Es necesario tener un control
medico, psicolégico entre otros. El personal de toda empresa alimentaria tiene que
cumplir con requisitos, antes de ser parte de ella

2.5.1.1 ldoneidad para €l cargo

Cada miembro de la industria debe ocupar un cargo que vaya en acuerdo con sus
habilidades y destrezas, es decir, es responsabilidad de la gerencia identificar las

habilidades de sus empleados y de esta manera asignarle sus resporsabilidades.
2.5.1.2 Examen meédico pre-ocupacional

En la industria alimentaria el personal puede ser vector de enfermedades por lo que se

debe identificar las condiciones fisicas y de salud las cuaes estan reglamentadas por
normas de salud publica y de salud ocupaciona. Es necesario que se identifique los
factores considerados para la sel eccion de empleados.

2.5.2 Requerimiento post-ocupacional

El personal que se encuentra dentro de la planta debe cumplir con las normas establ ecidas
por el manual de BMP.
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2.5.3 Normasde obligatorio cumplimiento

El cumplimiento del manual de BPM es obligatorio para todos los miembros que trabajan
dentro de una planta de procesamiento. Para llevar un control de estos, es necesario llevar

un registro de su vida laboral durante su permanencia en la planta.

2.5.3.1 Hojadevida
Cada empleado debe tener una hoja de vida con la siguiente informacion:

Q Informacion general: Nombre, sexo, edad, estado civil, residencia, teléfono.

Q Valoracién meédica: Examen pre-ocupacional con informacién requerida por ley,
examen médico total y especificos seguin €l cargo a desempefiar.

Q Certificado de formacion académica: Nivel de estudios, nhombre y descripcion de
cursos recibidos. Es importante que cada empleado tenga un conocimiento previo sobre
BPM e inocuidad aimentaria.

QEvaluaciones: Se debe adjuntar evaluaciones periddicas del rendimiento y
capacitaciones realizadas durante el desempefio a su cargo.

2.5.4 Control de enfermedades

Se debe redizar un examen meédico completo minimo una vez a afio y examenes
coprolégicos, urinarios y de sangre por 1o menos cada 3 meses. Debe existir un registro de
los resultados y archivados en su hoja de vida

Si existe algun tipo de laceraciones 0 enfermedades en la piel deben ser comunicadas

inmediatamente a jefe de planta para que se tomen medidas correctivas en acuerdo a su
gravedad.

Las laceraciones en las manos deben ser cubiertas por guantes, los cuales deben estar
definidos segun su &rea de trabajo. Otro tipo de laceracion debe ser cubierta con cualquier

elemento que asegure que no se contaminard De no poder asegurar que no habra
contaminacion € empleado debera ser retirado y reasignado en éreas donde no esté en

contacto directo con los alimentos.

2.5.5Uso y mango de uniformesy elementos de proteccion

El uniforme caracteriza al empleado y le confiere un determinado estatus que respalda sus
actividades dentro de la planta, por esa razon se debe suplir un uniforme de acuerdo a

area en que se va a desempefiar cada miembro del personal.

Dentro del érea de proceso es obligatorio € uso del uniforme completo (casco, guantes,
delantal, gorro, mascarilla, gabachas, pantalon y botas de hule).
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Todo el persona que ingrese a area de proceso debe utilizar gorro, esto incluye todo €l
personal de gerencia, visitas y mantenimiento.

Todo e persona que se encuentre en contacto directo con los alimentos, con las
superficies de trabajo y con material de empague debe utilizar mascarilla.

Si para manipular alimentos es necesario 0 requerido €l uso de guantes, estos deben
encontrarse en buenas condiciones.

El uso de guantes no exime ad empleado la obligacion de lavarse las manos
periddicamente y teniendo sumo cuidado a hacerlo.

S6lo se permite €l uso de botas de hule con suela antideslizante, las que deben mantenerse
limpiasy desinfectadas.

El wso de la gabacha debe estar acorde al &rea de trabajo que tenga el empleado

Q Debe existir ropa adecuada (abrigos) parala utilizacion de cuartos frios.

QNo se debe permitir que los empleados lleguen uniformados a la planta de
procesamiento.

QNo se debe permitir que los empleados que trabgjan dentro del area de proceso
salgan con sus uniformes. Los uniformes no deben salir de las instalaciones.

Q Laplanta debe proporcionar el método de limpieza de los uniformes.

QLos uniformes deben ser higienizados en lugares especiales donde no exista
contaminacién directa (lavado y secado a méquina). No deben ser expuestos
directamente a aire libre.

Q Se recomienda revisar costuras, botones, cierres de los uniformes para asegurarse
gue se encuentra en buen estado.

Q Deben existir uniformes destinados para visitantes, gerencia'y mantenimiento.

2.5.6 Higiene per sonal

La higiene personal es un factor importante para prevenir la contaminacion de los
productos. Es por eso que se debe seguir las siguientes normas basicas:

Bafarse todos | os dias antes de comenzar |as labores.

Lavarse el cabelloy peinarlo.

Cepillarse los dientes, después de cada comida.

Las mujeres no deben utilizar maguillaje.

Cambiarse de ropainterior diariamente.

El cabello y barbalargo queda estrictamente prohibido.

L avarse las manos antes de comer y después de ir al bafio.

Mantener la uiias limpias, cortas y libres de esmalte.

Lavarse las manos después de cualquier contacto con uniforme o con € rostro,
cabello, fosas nasales, oidos, boca

10. Lavarse las manos después de tocar alimentos crudos y antes de manipularlos.

11. Lavarse las manos después de cada interrupcion de trabgjo.

12. Lavarse las manos después de ponerse € uniforme.

CoNoTA~AWNE
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2.5.7 Forma correcta de como lavar se las manos

Para realizar un buen trabagjo en la limpieza de las manos e necesario contar con
lavaderos especificos distribuidos en el érea de recibo, &rea de procesamiento y en el &rea
de entrega de producto terminado, ademas de contar con lavaderos en bafios y entrada ala
planta.

Procedimiento:

1. Retirar todajoyeria, adornos o cualquier objeto ajeno alas manosy antebrazos

2. Mojar las manosy brazos hasta los codos con agua potable.

3. Aplicar jabon liquido antibacterial y frotar manos en parte dorsa, ventra y hacer lo
mismo con los dedos y brazos, tener énfasis en los arededores de las ufias. Esto debe
realizarse con movimientos circulares removiendo la materia organica o inorganica
acumulada.

Mantener con e jabon antibacterial por 20 segundos realizando el frotado.

Enjuagar las manos con abundante agua de preferencia caliente.

Secar manos con papel toalla o aire caliente.

Cuando no se este utilizando e cepillo colocarlo en una solucién con 3 ppm de cloro
el cual debe ser monitoreado para mantener la proporcion todo el turno de trabgo.

No gk

2.5.7.1 Frecuenciadd lavado

Para no contaminar en los productos es necesario lavarse y desinfectarse las manos antes
de tener contacto con € alimento, por ello se debe redlizar estas acciones cuando sean
necesarias.

2.5.7.2 Uso de guantes

Si € proceso requiere del uso de guantes de un solo uso, se debe seguir con €l reglamento
gue cada vez que se toque superficies contaminadas con los guantes estos deben ser
reemplazados.

El uso de ellos no exime a personal de lavarse las manos.
2.5.7.3 Requerimiento del &rea para €l lavado de manos

Para que se lleve a cabo un buen lavado de manos es necesario tener los materiales y
equipo necesarios.
1. Jabdn liguido antibacterial.
QDebe encontrarse certificado y aprobado por laley de cada pais.
QDebe llevarse registrado las cantidades y cambios del mismo.
QCadavez que se enc uentre vacié debe ser llenado inmediatamente.
2. Solucion desinfectante.
Q Se utiliza una solucién de cloro la cua tiene que tener un monitoreo especifico.
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Estacién completa para lavado de manos.
Basurero tapado y debe ser de manera que se pueda abrir y cerrar sin utilizar las
manos.
Método de secado.- Se debe utilizar toallas de papel o aire caliente.
La estacion debe ser de pedales o rodilleras, para evitar contacto de las manos.
Deberia utilizarse agua cdiente para € lavado de manos.
Cepillo de unias.
Cualquier cosa que falte tiene que ser inmediatamente repuesta.

. Se debe considerar que la puerta de salida del bafio y entre &reas de trabajo no tengan
picaportes para no contaminar las manos.

A w
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2.5.8 Habitos sanitarios de proceso

Durante € proceso o elaboracién de cualquier aimento es necesario tomar en cuentas
cualquier forma de contaminacién indirecta o directa del producto, es por eso que se
toman algunas medidas que se van a convertir en habitos como son:

Q Rascarse la cabeza o cualquier zona del cuerpo.

Q Tocarsed rostro, incluye nariz, bocay oidos.

Q Arreglarse el cabello.

Q Comer, fumar, escupir, beber, masticar, peinarse, platicas en sala de proceso.

Q Designar un lugar y un horario especifico para ingerir los alimentos, cafeteria o
comedor para personal.

2.5.9Visitantes

Las normas establecidas por |a planta para los empleados se generalizan a los visitantes.

2.5.10 Supervisién

Es muy importante la labor de supervision porque la persona encargada es € organizador
y gecutor de las BPM.

Para mejorar y supervisar diariamernte e cumplimiento de las normas se elaboran hojas de
registros correspondientes a las actividades

3. Cbdigo de Regulaciones Federales EEUU. CFR 21-110

3.1 Sub parte A.-Disposiciones generales

3.1.1 Definiciones

Las definiciones e interpretaciones de los términos en la seccion 201 de le ley Federal de
Alimentos, Drogas, y Cosméticos son aplicables a tales términos cuando se usa en esta
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parte. [la seccidn 201 se refiere al Acta Federal de Alimentos, Drogas, y Cosméticos de
los Estados Unidos, y para esta traduccion la palabra el Acta se usara para reconocer esta
ley] Las siguientes definiciones también seran aplicadas.

(a) Alimentos &cidos o alimentos acidificados significa alimentos que tienen un pH de 4.6
0 mas bgjo.

(b) Adecuado significa aquello que es necesario para cumplir con €l propdsito de
mantener buenas préacticas de salud pablica.

(c) Masa culinaria significa una sustancia semifluida, usualmente compuesta de harina'y

otros ingredientes, en € cual los componentes principales del alimento se sumergen y
cubren, también se puede usar directamente para producir alimentos de panaderia.

(d) Blanqueado/Escaldado, excepto para nueces y mani, significa un tratamiento antes de
empaguetar los alimentos con calor por suficiente tiempo y a una temperatura adecuada
parainactivar parcialmente o completamente las enzimas que naturalmente se encuentran
para afectar en cambios fisicos o bioguimicos en los alimentos.

(e) Punto Critico de Control significa un punto en el procesamiento de alimentos donde
existe una ata probabilidad de que un control inapropiado pueda causar, permitir, 0

contribuir a un peligro o suciedad en € producto final o descomposicién en e producto
final.

(f) Alimento significa comida que es definida en la seccién 201 (f) del acta e incluye
materia prima e ingredientes.

(g) Superficies de contacto con los alimentos son esas superficies que tienen contacto con
los alimentos de los seres humanos y esas superficies en las cuales su drengje tienen

contacto con los aimentos o en las superficies que tienen contacto con los alimentos, que
ocurre ordinariamente durante e curso normal de operaciones. "Las superficies de
contacto con aimentos’ incluyen los utensilios y las superficies de equipo usadas en

contacto directo con los alimentos.

(h) Lote dgnifica los aimentos producidos durante un periodo de tiempo indicado por un
codigo especifico.

(I) Microorganismos significa levaduras, mohos, bacterias, y virus e incluye, pero no esta
limitado a especies que son de importancia a la saud publica. El término
"microorganismos no deseables’ incluyen esos microorganismos que son de importancia a
la salud publica, que someten a los alimentos a descomposicion, 1o cua indica que los
alimentos estan contaminados con suciedad, o que por otra parte puedan causar que los
alimentos sean adulterados dentro del significado de la ley. Ocasionamente en estos
reglamentos, FDA usa el adjetivo "microbiano” en vez de usar una frase que contenga la
pal abra microorganismo.

() Plaga se refiere a cualquier animal indeseable o insectos incluyendo, pero no limitado
a, pgjaros, roedores, moscas y larvas.

(k) Planta significa € edificio o instalaciones cuyas partes son usadas para con la
manufactura, empaque, etiquetado o almacengje de alimentos para |os seres humanos.

(I) Operacion de Control de Calidad significa un procedimiento planeado y sistematico
para tomar todas las precauciones necesarias para prevenir que los alimentos sean
adulterados dentro del significado delaley.

(m) Reprocesar significa aimentos limpios y no adulterados que se han retirado del

proceso por razones diferentes a condiciones no sanitarias o0 que han sido
reacondicionados de tal forma que son adecuados para uso como alimento.
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(o) Desinfectar significa que adecuadamente se tratan las superficies @ contacto con
alimentos con un proceso que es efectivo en destruir las células vegetativas de
microorganismos que son de importancia a la salud publica, y substancialmente
reduciendo los nimeros de otros microorganismos no deseables, pero sin afectar
adversamente el producto o su seguridad para el consumidor.

(p) “Tiene que” se usa para declarar requisitos mandatarios.

(@) “Deberia” se usa para declarar procedimientos recomendados o aconsgados o
identificar equipo recomendado.

3.1.2BPM

El criterio y definiciones en esta parte seran aplicados en determinar si un alimento es
adulterado (1) segun el significado de la seccién 402 (a) (3) de la ley en & cua los
aimentos han sido manufacturados en tales condiciones que son incapaces de ser
alimentos; o (2) segun € significado de la seccidn 402 (a) (4) delaley [el acta] en e cua
alimentos han sido preparados, empacados, 0 almacenados en condiciones no sanitarias
por lo cual se puede rendir dafiino a la salud. El criterio y definiciones en esta parte
también se aplican en determinar s un aimento esta en violacién de la seccion 361 del
Actade Servicio de Salud Publica (42 U.S.C. 264).

Los aimentos que caen bajo los reglamentos especificos de la ley. Las Buenas Précticas
de Manufactura también son sujetos a los requisitos de estos reglamentos.

3.1.3 Personal y excepciones

La gerencia de la planta tiene que tomar todas las medidas y precauciones razonables para
asegurar lo siguiente:

(a) Control de enfermedades Cualquier persona a la cual, por oscultacion médica o por
observacion del supervisor, se muestra tener, o aparece tener una enfermedad, lesion
abierta, incluyendo ampollas, llagas, Ulceras, 0 heridas infectadas, o cualquier otra fuente
anormal de contaminacion microbiana por lo cual existe la posibilidad razonable que
alimentos, superficies de contacto con alimentos, o material de empagque de alimentos
sean contaminados, tiene que ser excluido de cualquier operaciéon gque puede resultar en
una contaminacion hasta que sea corregida la condicion. Los empleados deben de ser
instruidos a reportar estos tipos de condiciones de salud a sus supervisores.

(b) Limpieza. Todas las personas trabgando en contacto directo con aimentos,
superficies de contacto con alimentos, material de empaque de alimentos, tienen qe
someterse a practicas higiénicas mientras trabajan hasta cierto para proteger los alimentos
contra cualquier contaminacion. Los métodos para mantener limpieza incluyen, pero no
estén limitados a

(1) Usando € vestuario exterior que es apropiado para la operacion de una manera que
protgja contra la contaminaciéon de alimentos, superficies de contacto con alimentos, o
material de empague para alimentos.

(2) Manteniendo limpieza personal adecuada.
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(3) Lavandose las manos completamente (y desinfectandolas s es necesario para evitar la
contaminacion de aimentos con microorganismos indeseables) en un lavamanos
adecuado antes del comenzar a trabgjar, después de dejar la estacion de trabagjo, y en
cualquier ocasion cuando las manos se ensucien 0 se contaminen.

(4) Remover todas las joyas y otros objetos que puedan caer en los alimentos, equipo, o
recipientes, y remover todas las joyas de mano que no pueden ser adecuadamente
desinfectadas durante un periodo en € cua se manipulan los alimentos con las manos. S
no se puede remover dichas joyas de mano, se puede cubrir con un material que se puede
mantener intacto, limpio, en condicién higiénica y que efectivamente protga contra la
contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con alimentos, y material de
empague para alimentos con estos obj etos.

(5) Manteniendo guantes, s se usan para manipular aimentos, intactos, limpios, y
condicion higiénica. Los guantes deben de ser de un materia impermeable.

(6) Usando, cuando apropiado, en una manera efectiva, redecillas para el cabello o barba,
gorras, o otras restricciones de pelo efectivas.

(7) Almacenar ropay otros objetos personales en areas donde no se expongan a alimentos
0 donde se en llave equipo o utensilios.

(8) Limitar lo siguiente a &reas a personal donde no se expongan a los alimentos o donde
se en llave equipo o utensilios: comiendo, masticando chicle o goma de mascar, tomando
bebidas, o fumando o masticando tabaco.

(9) Tomando cualquier otra precaucion para protegerse de la contaminacion de alimentos,
superficies de contacto con aimentos, y material de empague de aimentos con
microorganismos o substancias exdgenas incluyendo, pero no limitado a, sudor, pelo,
cosmeéticos, tabaco, quimicos, y medicinas aplicadas ala pidl.

(c) Educacion y entrenamiento. El personal responsable para identificar falas de higiene
0 contaminacion de alimentos deben de tener una formacion educativa o experiencia, o
combinacion de ambas, para proveer un nivel de competencia necesaria para la
produccién de aimentos limpios e inocuos. Los manipuladores de aimentos y
supervisores deben de recibir capacitacion apropiada en las técnicas apropiadas para
mangar alimentos y entrenarse en los principios para proteger los aimentos siendo
informados sobre los peligros de malas précticas de higiene personal y préacticas
insanitarias.

(d) Supervision. Responsabilidad para asegurar € cumplimiento de todo personal con los
requisitos de esta parte tiene que ser claramente asignado a personal de supervision
competente.

[51 FR 24475, 19 de Junio 1986, y enmendado en &l FR 24892, 12 de Junio 1989]
Exclusiones

(8 Las siguientes operaciones no son sujetas a esta parte: Establecimientos solo
dedicados en la cosecha, amacenamiento, o distribucion de una o mas "mercancias
agricolas crudas’, como definidos en la seccion 201 (r) del acta, que ordinariamente son
limpiadas, preparadas, tratadas, 0 de otra manera procesadas antes de exponer estos
productos al mercado para el publico consumidor.

(b) Sin embargo, FDA, publicara reglamentos especiales si es necesario para abarcar estas
operaciones excluidas.



3.2 Sub parte B.- Edificio e Instalaciones

3.2.1Plantay Terrenos

(8) Terrenos. Los terrenos arededor de una planta de alimentos controlados por el

operador tienen que estar en una condicion que protgja contra la contaminacion de los
alimentos. Los métodos para mantener adecuadamente los terrenos incluyen, pero no
estan limitados a

(1) Almacenar equipo apropiadamente, removiendo suciedad y desperdicios, y cortar
monte y grama a alcance inmediato de los edificios o estructuras de la planta que pueden
establecer un atrayente, lugar de crianza, u hospedaje para plagas.

(2) Mantener los caminos, carreteras, patios, y lugares de parqueo de tal manera que no
sean fuente de contaminacién en areas donde |os alimentos sean expuestos.

(3) Adecuadamente drenar areas que pueden contribuir a la contaminacion de alimentos
por filtracion, suciedad movida de un lugar a otro por la planta de los zapatos, 0 proveer
un lugar de crianza para plagas.

(4) Sistemas de operacion para el tratamiento de desperdicios y disposicion que funcionen
de una manera adecuada para que no se constituyan una fuente de contaminacion en areas
donde estén expuestos los aimentos.

Si los terrenos de la planta estan rodeados por terrenos que no se encuentran bajo €

control del operador y no mantenidos de una manera como descrito en el paragrafo (a) (1)
a (3) de esta seccidn, cuidados tienen que ser tomados en la planta como inspeccion,

exterminacion, u otras maneras para eliminar plagas, tierra, y suciedad que pueden ser una
fuente de contaminacion en los alimentos.

(b) Construccion de plantay disefio. Los edificios de la plantay estructuras tienen que ser
de tamafo adecuado, construccién, y disefio para facilitar mantenimiento y operaciones
higiénicas para propésitos de la manufactura de aimentos. La planta y facilidades tiene
que:

(1) Proveer suficiente espacio para e colocamiento de equipo y almacenamiento de
materiales como sean necesarios para € mantenimiento de operaciones higiénicas y la
produccién de alimentos inocuos.

(2) Permitir tomar las precauciones apropiadas para reducir el potencial de contaminacion
de los aimentos, superficies de contacto con los aimentos, 0 material de empaque para
alimentos con microorganismos, quimicos, suciedad, u otros materiades extrafios. El
potencial para contaminacion se puede reducir con controles adecuados de alimentos
inocuos y practicas de operacion o disefio efectivo, incluyendo la separacion de
operaciones en el cual existiria contaminacion, por una 0 mas de las siguientes
condiciones: la localidad, € tiempo, division de ambientes, movimiento de aire, sistemas
cerrados, u otros medios efectivos.

(3) Permitir que se tomen precauciones apropiadas para proteger alimentos en tanques de
fermentacion que estan ubicados af uera por cualquier manera efectiva, incluyendo:

(i) Usando cubiertas o tapaderas para proteccion.

(if) Controlando las areas arriba y arededor de los tanques para eliminar hospedaje para
plagas.
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(iii) Revisardo regularmente plagas e infestaciones de plagas.

(iv) Desnatar los tanques de fermentacion cuando sea necesario.

(4) Que pisos, paredes, y cielos falsos sean construidos de tal manera que puedan ser
limpiados adecuadamente y mantenidos limpios y en buena condicién; que e goteo o
condensacion de accesorios fijos, conductos y tuberias no contaminen los alimentos,
superficies de contacto con aimentos, o material de empagque para aimentos, y que
pasillos o espacios de trabajo sean proveidos entre equipo y paredes sin obstrucciones y
de ancho adecuado para permitir que empleados puedan hacer su trabajo y para proteger
alimentos y superficies de contacto con alimentos de contaminacion con ropa o contacto
personal.

(5) Proveer luz adecuada en las éreas de lavado de manos, vestidores, inodoros, y en todas
areas donde se examinan alimentos, procesan alimentos, o almacenen aimentos y donde
equipo o utensilios son limpiados; y proveer luces seguras contra accidentes, accesorios
fijos, traga luz, o otros vidrios por encima de alimentos en cualquier paso de la
preparacion de los alimentos o de otra manera proteger alimentos contra la contaminacion
en el caso de vidrio quebrado.

(6) Proveer ventilacion adecuada o controlar equipo para minimizar los olores o vapores
(incluyendo vapor y vapores no téxicos) en areas en done puedan contaminar los
alimentos; y localizar y operar los ventiladores u otro equipo que produce aire de una
manera que minimiza el potencial de contaminar los alimentos, material de empaque para
alimentos, y superficies de contacto con aimentos.

(7) Proveer cuando sea necesario, cedazos adecuados u otra proteccion contra plagas.

3.2.2 Operacionesde Higienizacion

a) Mantenimiento general. Edificios, accesorios fijos, y otras instalaciones fisicas de &
planta tienen que estar en continua reparacion para prevenir que se adulteren los alimentos
segun e significado de la ley [d acta). La limpieza y desinfectado de los utensilios y
equipos serd conducido en una manera que protgja contra la contaminacion de los
alimentos, materiales de empaque para alimentos, y superficies de contacto con alimentos.

(b) Substancias usadas para limpiar y desinfectar; almacenaje de materiales toxicos.

(1) Los agentes de limpieza y desinfeccidn tienen que estar libre de microorganismos no
deseables y tienen que ser seguros y de uso adecuado acorde a las condiciones necesarias.
El cumplimiento de este requisito se puede verificar por cuaquier manera efectiva
incluyendo la compra de estas substancias bajo la garantia o certificado de un proveedor,
0 andlisis de estas substancias para determinar s son 0 no contaminantes. Solo los
siguientes materiales toxicos se pueden usar 0 amacenar en una planta donde alimentos
Se procesan o pueden estar expuestos:

(i) Aquellos necesario s para mantener condiciones limpias e higiénicas;

(i) Aquellos necesarios para uso como reactivos en andisis o pruebas de laboratorio.

(i) Aquellos necesarios para el mantenimiento y operacion del equipo de plantay

(iv) Aquellos necesarios para el uso en las operaciones de la planta.

(2) Materiales téxicos de limpieza, agentes de desinfeccion, y pesticidas quimicos tienen
gue ser identificados, dispuestos, y amacenados de manera que protejan contra la
contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con alimentos, o material de
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empagque para alimentos. Todos los reglamentos promulgados por las agencias de los
gobiernos Federales, Estatales, y locales para la aplicacion, uso, o ailmacengje de estos
productos deben de seguirse.

(c) Control de plagas. Las plagas no se permiten en ningin area en una planta de
alimentos. Perros de guardiania o perros de guia se podrian permitir en algunas &reas si la
presencia de los perros es improbable de resultar en la contaminacion de alimentos,
superficies de contacto con alimentos, 0 material de empague para alimentos. Medidas
efectivas tienen que ser tomadas para excluir las plagas de las &reas de proceso y para
proteger contra la contaminacion de los alimentos de la presencia de plagas en la planta.
El uso de insecticidas o rodenticidas se permite solo bgjo las restricciones y precauciones
gue van a proteger contra la contaminacion de los aimentos, superficies de contacto de
alimentos, y material de empaque para alimentos.

(d) Limpieza de las superficies de contacto con alimentos. Todas las superficies de
contacto con alimentos, incluyendo utensilios y las superficies de contacto de equipo,
tienen que ser limpiadas tan frecuente como sea necesario para proteger contra la
contaminacion de los aimentos.

(1) Las superficies de contacto con aimentos usadas para manufacturar o amacenar
alimentos de baja humidez tienen que estar en condiciones secas e higiénicas a momento
de usar. Cuando se limpian las superficies con agua, €ellas tienen que, cuando sea
necesario, limpiadas tan frecuente como sea necesario para proteger contra la
contaminacion de los alimentos.

(2) En € proceso himedo, para proteger contra la introduccion de microorganismos en los
alimentos, todas las superficies de contacto con alimentos tienen que ser limpiadas y
desinfectadas después de uso y después de cualquier interrupcion en el cual las superficies
de contacto se pudiesen haber contaminado. Cuando el equipo y utensilios sean usados en
una operacion continua, los utensilios y las superficies de contacto con alimentos tienen
gue ser limpiadas y desinfectadas como sea necesario.

(3) Las superficies no estan en contacto con alimentos usados en la operacion de plantas
de alimentos se deben de limpiar tan frecuente como sea necesario para proteger contrala
contaminacion de alimentos.

(4) Articulos de un solo uso (tal como utensilios desechables que solo sea usan un vez,

como tazas de papel y tollas de papel) deben de ser amacenados en recipientes
apropiados y tienen que ser mangjados, dispensados, usados, y desechados de una manera
gue proteja contra la contaminacion de los alimentos o superficies de contacto con

alimentos.

(5) Los agentes de desinfeccion tienen que ser adecuados y seguros bajo las condiciones
de su uso. Cuaquier instalacion procedimiento, 0 maquina es aceptable para limpiar y

desinfectar equipo y utensilios si se establece que la instalacion, procedimiento 0 maquina
van a rutinariamente resultar en que el equipo y utensilios estén limpios y provean un

tratamiento adecuado de limpiezay desinfeccion.

(6) Almacenaje y e mango de equipo y utensilios limpios y portatiles. Equipo limpio y

desinfectado que es portéatil con superficies de contacto de alimentos y utensilios se deben
de amacenar en un lugar y a manera que protege las superficies de contacto con
alimentos contra la contaminacion.

[51 FR 24475, 19 de Junio 1896, como enmendado en el 54 FR 24892, 12 de Junio 1989]
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3.2.3Instalaciones sanitariasy controles

Cada planta tiene que ser equipada con instalaciones sanitarias y comodidades adecuadas
incluyendo, pero no limitado &

(d) Suministros de agua. Los suministros de agua tienen que ser suficientes para las
operaciones efectuadas y tienen que originarse de una fuente adecuada. Cualquier agua
gue tenga contacto con alimentos o superficies de contacto con alimentos tienen que ser
seguras y de una calidad e higiene adecuada. El agua debe fluir a una temperatura
adecuada, y bagjo presion adecuada, tiene que ser proporcionada en todas las areas donde
€s un requisito para e proceso de alimentos, para la limpieza de equipo, utensilios, y

material de empague para alimentos.

(b) Plomeria. La plomeria tiene que ser de tamafio y disefio adecuado y adecuadamente
instaladay mantenida para:

(1) Cargar suficiente cantidad de agua a las partes de |a planta que requieren agua.

(2) Conducir aguas negras y liquidos desechables fuera de la planta apropiadamente.

(3) BEvitar criar una fuente de contaminacion de alimentos, suministros de agua, equipo, o
utensilios o criando una condicion no higiénica

(4) Proveer drengje de piso adecuado en todas las areas donde |0s pisos son sujetos a un
tipo de limpieza con agua o donde las operaciones normales sueltan o descargan agua u
otros liquidos de desperdicio en € piso.

(5) Proveer que no haya contraflujo, o conexiones cruzadas entre |os sistemas de plomeria
gue descargan aguas de desperdicio o negras y la plomeria que carga agua para los
alimentos o para la manufactura de alimentos.

(c) Disposicion de aguas negras. La disposicion de aguas negras tiene que hacerse en una
alcantarilla adecuada o desechas por otras maneras efectivas.

(d) Instalaciones de inodoros. Cada planta tiene que proveer a sus empleados con
inodoros listos, accesibles, y adecuados. Cumpliendo con este requisito se puede cumplir

con:

(1) Mantener las instalaciones en una condicién higiénica.

(2) Mantener las instalaciones en buen estado y reparo a todos tiempos.

(3) Proveer puertas que cierren solas.

(4) Proveer puertas que no abran a areas donde los aimentos son expuestos a
contaminacion, excepto donde medidas alternativas se han tomado para proteger contra
dicha contaminacién (tal como doble puertas o sistemas de aire de corriente y de aire
positivo).

(e) Instalaciones de lavamanos. Las instalaciones de lavamanos tienen que ser adecuadas
y convenientes y disponibles con agua debe fluir a una temperatura adecuada
Cumpliendo con este requisito se puede cumplir para proveer lo siguiente:

(1) Instalacion de lavamanos y cuando sea apropiado instalaciones de desinfeccion en

cada localidad de la planta donde buenas préacticas de higiene requiere que los empleados
se laven y/o desinfecten sus manos.

(2) Preparaciones efectivas de lavamanos y desinfeccion.

(3) Servicio detollas sanitarias o servicio de secado por flujo de aire.

(4) Aparatos o aparatos fijos, tales como vavulas de control de agua, que son disefiadas
para proteger contra una nueva contaminacion de las manos limpias y desinfectadas.
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(5) Roétulos fécilmente comprensibles que dirijan a los empleados en e mango de
alimentos no protegidos, material de empague para alimentos no protegidos, y superficies
de contacto con alimentos, como y cuando deben lavar sus manos en forma apropiada,
como se desinfectan las manos antes de trabgjar, después de cada ausencia de la estacion
de trabgjo, y cuando sus manos se pudiesen haberse ensuciado o contaminado. Estos
rétul os se pueden colocar en los cuartos de proceso y todas las areas donde |os empleados
pueden manipular los alimentos, materiales, o superficies.

(6) Recipientes de basura que son construidos y mantenidos en una manera que proteja
contra la contaminacion de los alimentos.

(f) Eliminacién de basura y desechos La basura 'y cualquier otro desecho tiene que ser
transportado, almacenado, y eliminado para minimizar e desarrollo de malos olores,
minimizar e potencia que la basura o desecho sean un atrayente y refugio o nido para
plagas, y proteger contra la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con
alimentos, suministros de agua, y las superficies del suelo.

3.3 Sub parte C.- Equiposy Utensilios

(a) Todo € equipo y utensilios de la planta tienen que ser disefiados de tal manera que se
puedan limpiar y mantener adecuadamente. El disefio, construccion, y uso de equipo y
utensilios tienen que prevenir la adulteracion de los aimentos con lubricantes,
combustible, fragmentos de metal, agua contaminada, u otros contaminantes. Todo equipo
tiene que ser instalado y mantenido para facilitar la limpieza del equipo y de todos los
espacios adjuntos. Las superficies de contacto con alimentos tienen que ser resistentes a la
corrosion. Tienen que ser hechos de materiales no téxicos, disefiados para soportar €l

ambiente de su uso y la accién de los dimentos, y que se puedan aplicar, agentes de
limpieza y agentes de desinfeccion. Las superficies de contacto con alimentos tienen que
ser mantenidas para proteger los alimentos de ser contaminados de cualquier fuente,

incluyendo aditivos ilegales indirectos.

(b) Los sellos o uniones de las superficies de contacto con alimentos fenen que ser
lisamente soldadas o mantenidas para minimizar la acumulacion de particulas de
alimentos, tierra, y materia organico y de este modo minimizar la oportunidad que
crezcan |os microorganismos.

(c) Equipo que esta en area de manipulacion o manufacturacion de alimentos y que no
tengan contacto con los alimentos tienen que ser construido de tal manera que se puedan
mantenerse en condicién higiénica.

(d) Los sistemas de amacenge, transporte, y manufactura, incluyendo los sistemas
gravimétricos, neumdticos, cerrados, y automdticos, tienen que ser de disefio y
construccién que se les permita mantener una condicion higiénica adecuada.

(e) Cada congelador o cuarto frio usado para almacenar y mantener alimentos que puedan
hospedar o permitir € crecimiento de microorganismos tiene que ser equipado con un

termOmetro indicador, aparato que mida la temperatura, o aparato que registre la
temperatura e instalado para ensefiar la temperatura precisa en € cuarto o congelador, y
tiene que ser equipado con un control automético para regular la temperatura o0 con un

sistema de alarma automética que indica un cambio significativo de temperatura en una
operacion manual.

(f) Los instrumentos y controles usados para medir, regular, o grabar las temperatura, pH,
acidez, actividad de agua, y otras condiciones que controlan o previenen el crecimiento de
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microorganismos no deseables en |os alimentos tienen que ser precisos y adecuadamente
mantenidos, y de nimero adecuado para sus usos designados.

(g) Los gases a presion y otros gases mecanicamente introducidos en los aimentos o
usados para limpiar las superficies de contacto con alimentos o equipo tienen que ser
tratados de tal manera que los alimentos no sean contaminados con la adicién de aditivos
indirectos que son ilegales.

3.4 Sub parte D.-(Reservada): este apartado aparece reservado por su aplicaciéon en
otrasindustrias, como la far macéutica.

3.5 Sub parte E.- Controlesen la Produccién y en e Proceso.

3.5.1Procesos y controles

Todas las operaciones de recibir, inspeccionar, trasportar, segregar, preparar,
manufacturar, empacar y amacenar los alimentos tienen que ser conducidos en acuerdo
con los principios de sanidad adecuados. Operaciones de control de calidad apropiadas
tienen que ser empleadas para asegurar que los alimentos sean adecuados para el consumo
humano y que los materidles de empaque sean seguros y adecuados. El saneamiento

completo de la planta tiene que estar bgjo la supervision de uno o mas individuos
competentes a quienes se les asigna la responsabilidad de esa funcion. Todas las
precauciones razonables tienen que ser tomadas para asegurar que los procedimientos de
produccion no contribuyan a ser fuente de contaminacion. Procedimientos o pruebas
guimicas, microbioldgicas, o de materia extrafia se tienen que wsar cuando sea necesario
identificar fallas de higiene o la posbilidad de alimentos contaminados. Todo aquel
alimento que ha sido contaminado al extenso que esta adulterado segun € significado de
la acta tienen que ser rechazado, 0 si es permisible, tratado o reprocesado para eliminar la
contaminacion.

() Materia prima y otros ingredientes (1) La materia primay otros ingredientes tienen
gue ser inspeccionados y segregados 0 manejados de otra manera como Sea hecesario para
asegurarse que estén limpios y adecuados para que sean procesados como alimentos y

tienen que ser almacenados bgo condiciones que los protgjan contra la contaminacion

para minimizar su deterioro. La materia prima se tiene que lavar o limpiar como sea
necesario para remover tierra u otra contaminacion. El agua utilizada para lavar, enjuagar,
o trasportar los alimentos tiene que ser seguray de una calidad sanitaria adecuada. El agua
se puede re-usar para lavar, enjuagar o transportar los alimentos siempre cuando no

aumente € nivel de contaminacion en los aimentos. Al recibir contenedores y furgones
de materia prima, tienen que inspeccionarse para asegurar que sus condiciones no
contribuyan a la contaminacion o deterioracion del alimento.

(2) La materia prima y otros ingredientes no tienen que contener niveles de
microorganismos que puedan producir intoxicaciones u otras enfermedades que afecte a
los seres humanos, 0 estos tienen que ser pasteurizados o tratados de otra manera durante
las operaciones de manufactura para que ya no contengan niveles que causen que €l

producto sea adulterado segun el significado de laley. El cumplimiento con este requisito
se puede verificar por cualquier manera efectiva, incluyendo la compra de materia primay
otros ingredientes bajo una garantia y certificacion del proveedor.
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(3) La materia prima y otros ingredientes susceptibles a la contaminacion con aflatoxinas
u otras toxinas naturales tienen que cumplir con los reglamentos, guias, niveles de accion
[para sustancias venenosas y peligrosas] actuales de la Administracion de Drogas y
Alimentos antes que estos materiales o ingredientes sean incorporados a producto final.
El cumplimiento con este requisito se puede llevar a cabo a comprar la materia primay
otros ingredientes bagjo la garantia o certificacion del proveedor, o pueden ser verificados
a analizar estos materiales e ingredientes para aflatoxinas u otras toxinas natural es.

(4) La materia prima, otros ingredientes, y producto reprocesado susceptible a la
contaminacion con plagas, microorganismos indeseables, 0 materia extrafia tienen que
cumplir con los reglamentos, guias, y niveles de accion por defectos naturales o
inevitables aplicables de la Administracion de Drogas y Alimentos s se desea utilizarlos
en la manufactura de alimentos. EI cumplimiento con este requisito se puede verificar por
cualquier medida efectiva, incluyendo la compra de materiales bgjo la garantia o
certificacion del proveedor, o la examinacién de esos materiales para contaminacion.

(5) La materia prima, otros ingredientes, y producto reprocesado tienen que ser
mantenidos a granel, o en contenedores disefiados y construidos para protegerlos contra la
contaminacion y tienen que ser mantenidos a temperaturas y humedad relativa adecuadas
para prevenir que los aimentos sean adulterados segin € significado de la ley. Los
materiales destinados para ser reprocesados serén identificados como tales.

(6) La materia prima congelada y otros ingredientes se tienen que mantener congelados.
Si se requiere descongelar antes de su uso, se debe de hacer de una manera que prevenga
gue la materia primay otros ingredientes no se adulteren segun el significado de la ley.

(7) Liquidos o materia prima seca ademas de otros ingredientes recibidos y almacenados a
granel tienen que ser mantenidos en una manera que |os proteja contra la contaminacion.
(b) Operaciones de manufactura. (1) Equipo y utensilios y contenedores usados para
amacenar € producto final tienen que ser mantenidos en una condicion aceptable a través
de limpieza y desinfeccion goropiada, como sea necesario. También como sea necesario,
€l equipo se tiene que desarmar para su limpieza completa.

(2) Toda la manufactura de alimentos, incluyendo el empague y almacenamiento, tiene
gue ser conducido bajo condiciones y controles como sean necesario para minimizar €l
potencial del desarrollo de microorganismos, o la contaminacién de alimentos. Una
manera de cumplir con este requisito es cuidadosamente monitorear los factores fisicos
tales como tiempo, temperatura, humedad, actividad de agua, pH, presion, velocidad de
flujo, y las operaciones de manufactura como congelacion, deshidratacion, procesos
térmicos o de calor, acidificacion, y refrigeracion para asegurar que fallas mecanicas,
demoras en tiempo, fluctuaciones de temperatura, y otros factores no contribuyan a la
contaminacion o descomposicion de los alimentos.

(3 Los aimentos que puedan soportar el desarrollo répido de microorganismos
indeseables, particularmente esos significativos a la salud publica, tienen que ser
mantenidos de una manera gque prevengan que los alimentos sean adulterados segun €l
significado de la ley. El cumplimiento con este requisito se puede realizar con cualquier
manera efectiva, que incluye:

(i) Manteniendo alimentos refrigerados a 45° F (7.2° C) 0 menos como sea apropiado para
el alimento particular.

(if) Manteniendo los alimentos congelados en su estado de congel acién.

(iii) Manteniendo los alimentos calientes a 140° F (60° C) o por encima.
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(iv) Tratando térmicamente o con calor los alimentos acidos o acidificados para destruir
los microorganismos mesofilicos cuando esos alimentos se van a mantener en
contenedores sellados herméticamente a temperaturas ambiente.

(4) Medidas tales como la esterilizacion, irradiacion, pasteurizacion, congelamiento,
refrigeracion, control de pH o control del actividad de agua que son tomadas para destruir
0 prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables, particularmente esos que son
significativos a la salud publica, tienen que ser adecuados bagjo las condiciones de
manufactura, manejo, y distribucion para prevenir que los aimentos sean adulterados
segun e significado de laley.

(5) El trabgjo en proceso tienen que ser manegjado de una manera que protgja contra la
contaminacion.

(6) Medidas efectivas tienen que ser tomadas para proteger e producto final de ser
contaminado por la materia prima, otros ingredientes, o por desechos. Cuando la materia
prima, otros ingredientes, o desechos no estan sin proteccidn, no tienen que ser manejados
simultaneamente en una &ea de recibo, de descarga, carga, o de embarque s & manejo
puede resultar en la contaminacion de los alimentos. Los aimentos conducidos por un
transportador tienen que ser protegidos de la contaminacion como sea necesario.

(7) El equipo, contenedores y utensilios usados para transportar, mantener o almacenar
materia prima, trabajo en proceso, reproceso, 0 alimentos tienen que ser construidos,
mangjados y mantenidos durante manufactura o amacenados de una manera que o
proteja contra la contaminacion.

(8) Medidas efectivas tienen que ser tomadas para proteger contra la adicion de meta u
otra materia extrana en los alimentos. EI cumplimiento con este requisito se puede realizar
usando cedazos, trampas, magnetos, detectores de metal electronicos, u otras maneras
efectivas y adecuadas.

(9) Alimentos, materia prima, y otros ingredientes que son adulterados segun el
significado del acta tienen que ser dispuestos de tal manera que protgjan contra la
contaminacién de otros alimentos. Si los alimentos adulterados pueden ser re- procesados,
esto tiene que hacerse con un método que se haya demostrado ser efectivo o tienen que ser
reexaminados y demostrado no ser adulterado seguin e significado de la ley antes de ser
incorporado en otros alimentos.

(10) Los pasos mecanicos de manufacturatal como lavar, pelar, recortar, cortar, clasificar
e inspeccionar, machacar, drenar, enfriar, rayar, extruir, secar, batir, desgrasar, y formar se
tienen que realizar protegiendo los alimentos contra contaminacion. El cumplimiento con
este requisito se puede realizar por proteger fisicamente los aimentos de contaminantes
gue puedan gotear, drenar, 0 ser atraidos a los aimentos. La proteccion se puede proveer
con la limpieza y desinfeccion adecuada de las superficies de contacto con aimentos, y
usando controles de tiempo y temperatura en y dentro de cada paso de la manufactura.

(11) Escaldado con calor, cuando se requiere en la preparacion de alimentos, se debe de
efectuar por calentamiento de los alimentos a la temperatura requerida, manteniéndola a
esta temperatura por el tiempo requerido, y después rdpidamente enfriar 1os alimentos o
pasando los alimentos a otro paso de manufactura sin retraso de tiempo. El crecimiento
termofilico y contaminacion en los escaladadores se debe de minimizar por € uso de
temperaturas adecuadas de operacion y limpieza periddica. Cuando los alimentos
escalados se laven antes de llenado, el agua usada tiene que ser segura y de calidad
higiénica.
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(12) Las mezclas para reposteria, empanizados, salsas, salsas de carnes, aderezos, y otras
preparaciones similares tienen que ser tratadas 0 mantenidas de tal manera que estén
protegidas contra la contaminacion. Cumplimiento con este requisito se puede redlizar a
través de cualquier manera efectiva, incluyendo una o més de lo siguiente:

(i) Usando ingredientes libres de contaminacion.

(if) Empleando procesos de calor adecuados cuando aplicable.

(iii) Usando los controles adecuados de tiempo y temperatura.

(iv) Proveyendo proteccion fisica adecuada de los componentes de contaminantes que
puedan gotear, drenar, o ser atraidos a ellos.

(v) Enfriar a una temperatura adecuada durante la manufactura.

(vi) Eliminar las mezclas de reposteria en intervalos apropiados para proteger contra el
crecimiento de microorganismos.

(13) LIenando, armando, empacando y otras operaciones tienen que hacerse de tal manera
gue los alimentos sean protegidos contra la contaminacion. EI cumplimiento con este
requisito se puede realizar por cualquier manera efectiva, incluyendo:

(i) El uso de una operacion de control de calidad en el cual los puntos criticos de control
son identificados y controlados durante la manufactura.

(i) Limpiezay desinfeccion adecuada de todas las superficies de contacto con alimentosy
recipientes de alimentos.

(iii) Usando materiales para recipientes de alimentos y materiales de empague para
alimentos que son seguros y adecuados, como definidos en § 130.3 (d) de este capitulo.
(iv) Proveer proteccién fisica contra la contaminacion, particularmente contaminacion del
arelibre.

(V) Usando procedimientos de manejo higiénico.

(14) Alimentos tal como, pero no limitados a, mezclas secas, nueces, alimentos de
humedad intermediaria, y alimentos deshidratados, que confian con en e control de
actividad de agua para prevenir e crecimiento de microorganismo indeseables tienen que
ser procesados y mantenidos a un nivel seguro de humedad. ElI cumplimiento con este
requisito se puede realizar por cualquier manera efectiva, incluyendo € empleo de una o
mas de las siguiertes précticas:

(i) Monitoreo de la actividad del agua de los aimentos.

(i) Controlando larelacion de agua solida en e producto final.

(iii) Protegiendo € producto fina de captar humedad, con € uso de una barrera de
humedad o por cualquier otra manera, para que la actividad de agua de los aimentos no
aumente a un nivel no seguro.

(15) Alimentos tal como, pero no limitados a, acidos o acidificados, que confian con
principalmente en e control del pH para prevenir e crecimiento de microorganismos
indeseables tienen que ser monitoreados y mantener un pH de 4.6 o menos. El
cumplimiento con este requisito se puede llevar a cabo por cualquier manera efectiva,
incluyendo el empleo de una o més de las siguientes practicas.

(i) Monitoreo del pH de la mat eria prima, alimentos en proceso, y producto final.

(if) Controlando la cantidad de acido o alimentos acidificados agregados a alimentos de
baja acidez.

(16) Cuando se usa hielo en contacto con alimentos, tienen que ser hecho de agua que es
segura y de calidad higiénica adecuada, y tienen que ser usado solo s se ha
manufacturado de acuerdo con las normas de buenas practicas de manufactura como
definido en esta parte.
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(17) Las &eas de manufactura de aimentos y equipo usado para la manufactura de

alimentos para |los seres humanos no se deben de usar para la manufactura de alimentos de
grado no para humanos sino de animal o productos no comestibles, al menos que no exista
la posibilidad razonable para la contaminacion de los alimentos para |os seres humanos.

3.5.2 Almacenajey distribucién

El almacengje y transporte del producto final tienen que ser bajo condiciones que van a
proteger los alimentos contra la contaminacion fisica, quimica y microbiana también
contra el deterioro del adimento y del envase.

3.6 Sub parteF.-(Reservada): igual que la Sub parte D

3.7 Subparte G - Nieveles de Accién por Defecto

§ 110.110 Defectos naturales o inevitables en aimentos de seres humanos que no
presentan ningun riesgo ala salud

(@ Algunos aimentos, que son producidos bago las actuales buenas précticas de
manufactura, contienen defectos naturales o inevitables que a niveles bajos no son
peligros a la salud. La Administracion de Drogas y Alimentos establece los niveles
maximos de éstos defectos en los alimentos producidos bgjo las actuales buenas practicas
de manufactura y usa estos niveles para determinar si se debe de recomendar accién
reglamentaria.

(b) Los niveles de accion por defecto son establecidos para alimentos cuando es necesario
y factible de hacerlo. Estos niveles son sujetos a cambios con e desarrollo de nueva
tecnologia o la disponibilidad de nueva informacion.

(¢) Cumplimiento con los niveles de accién por defecto no es excusa de violacién del
requisito de la seccién 402 (d) (4) de la ley que indica que los alimentos no son
preparados, empacados, 0 almacenados bajo condiciones no sanitarias o los requisitos de
esta parte cual indica que los manufactureros, distribuidores, o bodegueros de aimentos
tienen que observar las presentes buenas précticas de manufactura. La evidencia que
indica que tal violacién existe causa que los aimentos sean adulterados segin €
significado de la ley, aunque las cantidades de defectos naturales y inevitables sean mas
bajos que los niveles establecidos de accion por defecto. El productor, distribuidor, y
bodeguero de alimentos, tiene que utilizar en todo momento operaciones de control de
calidad que reduzcan los defectos naturales o inevitables a los niveles mas bajos actuales
y factibles.

(d) La mezcla de aimentos conteniendo defectos mas altos que los niveles actuales de
accion por defecto con otro lote de aimentos no es permitido y altera e producto final
adulterado seguin e significado de la ley, sin consecuencia del nivel de accién por defecto
del producto final.

(€) Una compilacion de los actuales niveles de accion por defecto para defectos naturales
0 inevitables en alimentos para los seres humanos que presentan un peligro a la salud se
pueden obtener por escrito del Center for Food Safety and Applied Nutrition (HFS-565),
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Food and Drug Administration, 200 C St. SW., Washington, DC 20204.
[51 FR 24475, 19 de Junio, 1986, y como enmendado al 61 FR 14480, el 2 de Abiril,
1996].
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