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Resumen.

En la actualidad se ha observado una demanda creciente de productos inocuos, razén por la que
las industrias alimenticias emplean procesos que garanticealitkad y seguridad de sus
productos, la inocuidad de los alimentos de consumo animal es de mucha importancia por esto las
empresas se preocupan por la seguridad de su consumidor, logrando la aceptacion de estos en el

mercado.

Las industrias que fabricaprocesan, preparan, empacan, almacenan, transportan, distribuyen y
comercializan cualquier tipo de alimentos se han enterado de la importancia que tiene la
trazabilidad a fin de asegurar la inocuidad y calidad de sus productos. Todo esto basado en la
implementacion de las BuenBsacticagle Manufactura (BPM)

El objetivo del presente estudio monogréfico es aplicar un diagnéstico de BPM, para mejorar el
proceso de produccion de la Promotora Agropecuaria San Pedro (PASA) la cual es una planta
procesadora deubproductos de origen bovino, ubicada en el municipio de Tipitapa departamento
de Managua.

La metodologia utilizada para llevar a cabo el objetivo propuesto, se basa en la recopilacion de
informacion a través de consultas bibliograficas y entrevistasrabmal durante las visitas a la

planta procesadora, asi como la observacion directa.

Para la elaborael diagnosticasse aplica una lista de verificacion la cual posee un sinnimero de
requerimientos, ademas se disefia un plan de mejora. Los resultadda decesnentacion

serviran para estudios posteriores.
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Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

1 Introduccion.

La aplicaciénde lasBuenas Préacticas de Manufacteantribuyen las condiciones necesarias
en garantizaro cumplir con los requerimientos de produccique exige la elaboracion de los
bienes de Manufactura. Ahdo#&n,en lo que respecta al procesamietitoalimentos y bebidas,
las acciones del personal de este sector industrial deben enfocarse en la identificacion, analisis y
mejora de la inocuidad alimgcia.

La empresd@romotora Agropecuaria San Pe&@ (PASA es una organizacion con fines de
lucro que opera en el muniaipde Tipiapa departamento deavlagua, dica empresa pertenece
al sectorproductivo industriglla planta searacterizgpor ser semi industrializada, dedicada al
procesamiento ddesechos bovinos (sélidos y blandgsgra la obtenciémle productos como

harina de carne y hueso, y sebo.

Después de haber realizadisitas y entrevistagn situ se pudo constatar quda empresa
actualmente muestra debilidades con respedtimplementacion de laBuenas practicas de
ManufacturaEsto se evidencia de manera mas clara al comparar estas acoiametactureras
conlosrequisitos contemplados en ladislaciorNicaragi@se(Acuerdo ministerial N° 012013

Aprobado y certificado por la Conami el 17 de junio de 2813entroamécana

Para que la empresa tome la decision mas adecuada a futuro, es neeafiaap un
diagnosticocon respecto a las Buenas Practicas de Manufaeturda planta. El diagnostico
consistira endescribirlos procesasdeterminar los criterios con respecto BNB analizar Is
resultados encontrados y elaborar un plan de mejora,ayuda del jefe de planta y algunos
trabajalores que laboran en el proceso. IBeta razoos encargados de la empresa tienen como
objetivollevar a cabo urstudioque vapermtir adquirir los conocimientos técnicos necesarios

para poder dar una respuesta o solucién a las exigencias contempladas en la planta.




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

2 Planteamiento del problema

La empresa Promotora Agropecuaria San P&dfo(PASA) desea elaborar un Manual de
Buenas Practicas de Manufactura, para lograr ese objetivo se tiene que aptizanadstico
basado en criterios del Reglamento Técnico Centeamo, segun visitas realizadas es notable

el buen funcionamiento en generalldempresa.

El Reglamento Técnico Centiméricano (RTCA 65.0%2:11),se encarga de establecer las
disposiciones de registro sanitario y control para los productos utilizados en alimentacién animal
ademas de los establecimientos que elaboran, comercialzampacan o almacenan productos

utilizados en alimentacién animal.

Dicho esto, el incumplimiento puede provocar sanciones econémicas severas y en el peor de

los casos el cierre temyad o definitivo de la empresa.

El IPSA es el que regula las plantasatienentos, subproductos y distribuidoras de alimentos
de consumo animaésta organizacion se encarga de realizar periodicamente inspecciones, y cada

5 afos pideumplir con laBBuenas Pacicas de Minufactura

Dentro de los requerimientos de las inspecciones se encuentran: DocumehitstaEtationes
y Equipo, Higiene delnstalaciones ¥quipo, Procesamientolngredientesspeciales (aditivos),
Empaques \Etiquetas Personal Control dePlagas,MateriaPrima, Proceso ddroduccion (flujo
de proceso)ProductoTerminado,Control deCalidad PostProceso;Trazabilidad, Monitoreo de

las BPM, Servicios y Medio Ambiente.

Segun IPSApara la aplicacion de una lista de verificagérbasa en el Reglamefitécnico

Centroangricano para evaluar productos utilizados en alimentacion animal y establecimientos
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3 Justificacion

La realizaciénde este diagndstico esta enfocado en las BBMando en cuenta lista de
verificacion que aplica el IPSA basado ehReglamentoTécnico Centraamericano(RTCA
65.05.52:11), este reglamento se encarga de establecer las disposiciones de registro sanitario y
control, para los productos utilizados en alimentacion dragemas de los establecimientos que

elaboran, comercializangempacan o almacenan productos

Los resultados obtenidos de la aplicacion diagndsticopermitirdn determinar los puntos
criticos de cumplimiento de las BR#sto le permite a la empresa tesigficiente infomacién en
cuanto al(RTCA 65.0552:11)lo que permitira a lgunta directivatomar las decisiones mas

adecuadas par devenirde laempresa.

El diagnostico ofrecera informacidén importante a la empresa con respecto a las deldhdades

el area productiva, esto contribuira a mejorar los niveles de produccion.

En la parte econdmica este diagndspooporcionara upanoramaeneralde las actividdes,

las personas y el tiempo, que se abordaran en la matriz de implementacion.

La conformidad en el cumplimiento de los lineamientos abordados(Bi €A 65.0552:11)

disminuiréel riesgo de exponerse a sanes severas en la parte legal.

El presente idgnostico servird como base para la elaboracion de estudios posteriores como un

Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
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4  Objetivos de investigacion

4.1 Objetivo general.

U Diagnosticar el grado de cumplimiento de las BPM por medio de la puestactingor
del Reglamento Técnico Centroamsano (RTCA 65.05.52:11 en los procesos
productivosde la empres&romotora Agropecuaria San PedA (PASA), en el
periodo comprendido de enero a junio del

4.2 Objetivos especificos.

U Describirlos procesos productivagueconlleva a la obtencioredaubproductodovincs
por medio de unliagrama de flujo operativo.

U Determinar los criterios dBuenas Practicas de Manufactague poseel Reglamento
Técnico Centroagricano (RTCA 65.05.52:11para la aplicacion de lalista de
verificacion.

U Analizar los resultadode lasBuenas Practicas de Manufactysar medio de la
valoracion ponderada para la obtencion del grado de cumplimiento.

U Elaborar un plan de mejora de las BPM a través de la matriz de implememtacion

accionesa corto, mediano y largo plazo
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5 Marco referencial

5.1 Antecedentes

En la empresa Promotora Agropecuaria San Pedro no se ha realizado estudios con respectos a
diagnésicos en materia de BPMEn 2017 se elabor6 un Manual de Buen@gacticas como
requisito para el funcionamiento, fue elaborado por Geovanny José Moreira (Regente Veterinario),

revisado por Ing. Oscar Figueroa (Supervisor General), colaborador Ing. Magke!.
A continuaciénse presenta una revision de los estudios que se han realizado.

El SENASICA (Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria) realizo
un manual de buenas practicas de manufactura en productos alimenticios pareocamsnal,
teniendo su Ultima actualizacion en el afio 2019, este manual contempla una serie de
requerimientos ypracticasdirigidas a las empresas que procesan alimentos para animales.
(SENASICA, 2019)

Estudiantes de la UNAN Managua realizaron un estudio que llevéitplorii Di agnost i C
referido a BuenaPracticasde Manufactura en la Industria alimenticia De la segunda, tercera y
cuartaregionde Nicaragua en el periodo de agosto a diciembre del 470 & examinan algunos
aspectos sobre las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicadas en la Planta Procesadora de
Arroz del Centro Industrial Chinandega de la Corporacion Agricola S.A. entidad privada del sector
agricola Nicaraguense. Este centro dep@ es uno de los principales a nivel nacional e inicié
actividades en mayo de 2004, para esa fecha era el Unico a nivel Ceéntaaoncon tecnologia
de punta en el procesamiento del arroz e inicia con el proceso de implementacion de las BPM a
partirdel2008 A Los resultados fu@roduCambi malkc gam me le nk
y di st r(Bapawdo & jaino,.f.)
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5.2 Marco tedrico.
5.2.1 ¢Quéson huenas practicas denanufactura?

Las buenas practicas de manufactura (BPM) son todos los procedimientos necesarios que se
aplican en la elaboracién de alimentos con el fin de garantizar que estos sean seguros, y se emplean
en toda la cadena de produccién de los mismos, incluyendo magternass, elaboracion,

envasado, almacenamiento, operarios, transporte, entre(Btrazi, 2010)

Buenas practicas de manufactura (BPM): conjunto de medidas minimas de higiene y seguridad,
necesarias para garantizar que laxlpctos tengan y conserven los estandares requeridos para su
uso.(GACETA, 2013)

5.2.2 Areas que incluyeel diagnésticode buenas préacticas de manufactura.
Segun la lista de verificacion que aplica el IPSA, un adecdedmosticoreferido abuenas

practicadde manufactura debe contener lo siguiente:

Documentacion.

Instalaciones y equipos.

Higiene de instalaciones y equipos.
Procesamiento.

Ingredientes especiales (aditivos).
Empaqgue y etiquetas.

Personal.

Control de plagas.

Materia prima.

Proceso de produccion

Flujo de procesos

Producto terminado

Control de calidad.

Postproceso de trazabilidad

Monitoreo de las BPM.

= =4 4 A4 A4 -4 -5 -5 -2 -5 -5 -5 -5 -4 -2 -

Servicios y medio ambiente.
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5.2.3 Ventajas de la implementacion de un manual de Buenas Practicas de Manufacur
(BPM) en el procesamiento de subproductos de origen bovino.
La implementacién de un manual de buenas practicas en la industria de procesamiento de

subproductos de origen bovino ti@sigo grandes ventajas como:

Proteccion a la industri@imenticia animal.
Reduccién de enfermedades transmitidas por alimentos en la poblacion animal.
Mejoria en la moral de los funcionarios de la planta.

Mejoria en la confianza del consumidor.

= == =4 4 -

Minimizar riesgos de contaminacion y facilitar todas las taredsgiene yuicha contra
plagas

5.2.4 Ventaja de la aplicacion de las BPM en las empresas.

La aplicacion de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) permite asegurar las
condiciones ambientales y de higiene durante la elaboracion, almacenamistnitocitbn y
transporte de productos alimenticios para consumo animal; asi mismo, permite controlar la
limpieza e higiene general del establecimiento y del personal con la finalidad de prevenir la
contaminacion fisica, quimica y/o biologica de los produiatomenticios para consumo animal y
de esta manera asegurar la inocuidad y calidad de los mismos para que no representen un riesgo
zoosanitario(SENASICA, 2019)

Las BPM conllevan a disminuir las pérdidas por destruccionagoralicionamiento por
contaminacion de los productos alimenticios, 10 que otorga confiabilidad a los consumidores,
aumentando su crecimiento en diferentes nichos de mercados nacionales e internacionales, al
cumplir con sus estandares de calidad establedi@&ENASICA, 2019)

5.2.5 Calidad.

Definicién: El diccionario de la Real Academia Espafiola define el concepto de calidad como
ALa propiedad o el conjunto de propiedades in
igual, mejor o peor que (CésarCamisént2006f es de su m

Esta definicion muestra las dos caracteristicas esenciales del término. De un parte, la
subjetividad de su valoracién: de otra, su relatividad. No es una cualidad absoluta que se posee o

no se posee, sino un atributo relativo: se tiene mas o menos ca@laddindose en el producto,
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el término calidad se entiende como un concepto relativo no ligado solamente a aquél, sino méas
bien el binomio producto/cliente. Retne un conjunto de cualidades relacionadas entre si que todos
los bienes y servicios poseen eayor 0 menor medida. Constituye un modo de ser del bien o
servicio: en consecuencia, es subjetivo y distinto segun el punto de vista de quien la ofrece y de
quien la consuméCésar Camisén, 2006)

5.2.6 Desechos bovinos.
Definicién de desechos:

1 Definicién 1. Residuo del que se prescinde por no tener utilidad.
1 Definiciéon 2. Cosa o conjunto de cosas que se desechan de algo, después de haber

obtenido lo mejor.
Definicién de desechos bovinas

Son todosaquellos desechos obtenidos denatanza de vacas, los cuales no representan
utilidad para la alimentacion humari@abrera, Desechos de Matadero como Alimento Animal
en Colombia, 2010)

Tipos de desechos bovinos:

Sangre.

Grasa.

Fragmentos tisulares.
Orejas.

Cuerne.

Cascos.
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Visceras abdominales y toraxicéSabrera, Desechos de Matadero como Alimento
Animal en Colombia, 2010)

Problematica ambiental y riesgos para la salud relacionada con el desecho de

subproductoscarnicos.

La acumulacién y descomposicion sin ningun control de los desechos de la industria carnica
puede convertirse en un peligro biolégico substancial que amenaza al medio ambiente, la salud

humana y animal. Estos materiales proveen condiciones opiaragl desarrollo de organismos
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causantes de enfermedades, permiten el refugio de roedores, insectos y predadores en areas
densamente pobladgsiamilton R. K., 2006)

La acumulacién en botaderos de basura, entierro, incidarg abandono de los subproductos
carnicos son frecuentes las opciones deaesaplicables de acuerdo con la ubicacién geogréfica
y regulaciones a las que se encuentran sometidas las industrias procesadoras(t¢tacaltoe.

R. K., 2006)

Al enterrar los residuos en areas densamente pobladas se genera un alto riesgo de contaminacién
de los suelos y aguas superficiales, ademas si este método no se efectta de la manera correcta se

pueden presentar peligrbmldgicos.(Hamilton R. K., 2006)

5.2.7 Los desechos bovinos utilizados en la alimentacion animal.

Las graves deficiencias en proteinas que afronta el sector pecuario en varios paises del mundo
han sido y seran motivo de constamteocupacion por parte de las autoridades con injerencia en
el sector agropecuario. Esta problematica se ha hecho mas evidente en aquellos paises en vias de
desarrollo, los cuales, en un alto porcentaje, no cuentan con las condiciones técnicas para
desarrdlar planes apropiados en la alimentacion animal. Los Organismos Nacionales e
Internacionales, con injerencia en la produccion animal, han venido implementando politicas
especiales de fomento y divulgacion en estas materias, con miras a buscar nueatisastde

explotacion de fuentes proteinicéSabrera, Desechos de matadero como alimento animal , 2013)

En muchos paises, las empresas que conforman la industria carnica y, en especial, los
mataderos, se han clasificado tlerdel grupo de empresas que presentan una alternativa valiosa
de recursos proteinicos para la alimentacion animal por intermedio de los desechos comestibles,
gue en estos lugares se producen. Un uso adecuado de estos desechos, no solamente redunda en
bereficio de la produccion pecuaria, sino que también va a contribuir a una mejor protecciéon del
ambiente, al evitar que desechos tales como la sangre y el contenido ruminal, sean vertidos a los
arroyos y rios sin ninguna consideracion sanitaria pré@abrera, Desechos de matadero como

alimento animal , 2013)




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

5.2.8 Pasos para la elaboracion de un plan de mejora

x ldentificar el area de mejora.

Una vez realizado el diagnostico, la unidad evaluada conoce las principales fortalezas y
debilidades en relacion al entorno que la envuelve. La clave reside en la identificacidon de las
areas de mejora teniendo en cuenta que, para ello se deben superar las debilidades apoyandose en
las principales fortalezaGANECA, 2013)

x Detectar las principales causas del problema

La solucién de un problema, y por lo tanto la superacién de un area de mejora, comienza
cuando se conoce la causa que lo origind. Existen multiples herramientas metodoldgicas para su
identificacion. Entre otras cabe destacar: el diagrama de espina-¢facisg, diagrama de
Pareto, casa de la calidad, tormentas de idadHK=CA, 2013)

La utilizacion de alguna de las anteriores o de otras similares ayudararagalmayor
profundidad el problema y preparar el camino a la hora de definir las acciones de mejora.
(ANECA, 2013)

x Formular el objetivo.

Una vez se han identificado las principales areas de mejora y se conocen las causas del
problema, se han de formular los objetivos y fijar el periodo de tiempo para su consecucion. Por

lo tanto, al redactarlos se debe tener en cuenta que han de:

Expresar de manera inequivoca el resultado que se pretende lograr, ser concretos, y estar

redactads con claridad.
Asi mismo deben cumplir las siguientes caracteristicas:

Ser realistas: posibilidad de cumplimiento

9 Acotados: en tiempo y grado de cumplimiento
Flexibles: susceptibles de modificacion ante contingencia no previas sin apartarse del
enfoqueinicial.

1 Comprensibles: cualquier agente implicado debe poder entender que es lo que se

pretende conseguir
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1 Obligatorios: existir voluntad de alcanzarlos, haciendo lo necesario para su
consecucion(ANECA, 2013)

x Seleccionar &s acciones de mejora.

El paso siguiente sera seleccionar las posibles alternativas de mejora para, posteriormente,
priorizar lasmasadecuadas. Se propone la utilizacion de una serie de técnicas (tormenta de
ideas, técnica del grupo nominal, etcétera)fqaiitaran la determinacion de las acciones de
mejora a llevar a cabo para superar las debilidades. Se trata de disponer de un listado de las
principales actuaciones que deberan realizarse para cumplir los objetivos pregi#jatitSA,

2013)

x Realizar una planificacion.

El listado obtenido es el resultado del ejercicio realizado, sin haber aplicado ningun orden de
prioridad. Sin embargo, algunas restricciones inherentes a las acciones elegidas pueden
considerar su puesta erarcha, o aconsejar postergacion o exclusion del plan de mejoras. Es,
por lo tanto, imprescindible conocer el conjunto de restricciones que condicionan su viabilidad.
Establecer el mejor orden de prioridad no es tan sencillo como proponer, en priméa lugar,
realizacion de aquellas acciones asociadas a los factores mas urgentes, sino que se deben tener en

cuenta otros criterios en la decisiGANECA, 2013)
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5.3 Marco conceptual

A continuacion, se aborda una regiside las abreviaturas y las palabras desconocidas que se

utilizan en la redaccion de esta investigacion.

= =2 =4 4 4 - -

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

MIFIC: Ministerio de Fomento Industria y Comercio.

IPSA: Instituto Para la Sanidad Agropecuaria.

P.A.S.AA S. A Promotora Agropecuaria San Pedro S.A.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

OIE: Organizacion Mundial de Sanidad Animal.

Rendering: palabra de origen ingléRender:ReprocesgrRenderingreproce®. Es un
términoutilizado para nombrar el reproceso de subproductos de origen, bovino, porcino
0 aves(Hamilton R. K., 2006)

Bovino: los bovinos son animales mamiferos y rumiantes que constituyen una
subfamilia de los bévik. Los bueyes, los bisontes, los bufalos, las ovejas, las cabras,
entre otros, son animales que pertenecen al grupo de los b§@aodey, 2016)

Cookers: horno cocedor de materia organica de gran capadi8adchez, 2020)

Inocuidad: es la garantia de que un alimento no causara dafio al consumidor cuando el
mismo sea preparado o ingeriddlendoza, 2017)

Sebo:€e sebo es la grasa cruda del buey, texneveja o cordero, especialmente la dura
gue se encuentra alrededor del lomo y los rifidigeholsser, 2010)

Harina de Carne y Hueso:subproducto obtenidde la molienda de hueso de animales
bovinos y avegqCarrillo, 2010)

Riesgo zoosanitarioes una forma de proteger la salud, la calidad y la comercializacion
de animales de pais a pd80Y, 2013)

Fragmentos tisulares:residuos de tejidos del organismo de los boviiGsabrera,
Desechos de matadero como alimento animal , 2013)

Visceras:son todos aquellos 6rganos que se encuentran en las cavidades principales de

los animales(Cabrera, Desechos de matadero como alimento animal , 2013)
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Peligro bioldgico: posible exposicion a microorganismos que puedan dar lag
enfermedadegSalud, 2016)

Roedores:un roedor es un mamifero del tamafio pequefio que se caracteriza por sus
dientes incisivos. Estos dientes crecen de manera continua y les permite roer. Estos son,
ratas, ratones, congjdiebres, ardillas, hamster¢sl&Musser, 2005)

Pecuario: se denomina pecuaria a aquella actividad relacionada con la produccién de
ganado(2013)

Contenido ruminal: es el alimento que el aninmagirié antes de su faena y permanecio

en el estbmago al momento del sacrifi¢Antola, s.f.)

Antioxidante: sustancia que impida formacién de 6xidgZaro, 2014)

Bactericida: es aquella sustancia que produce la muerte a una bafitapanna &

Medina Ramirez, 2003)

Romana: es un instrumento que sirve para pesar, compuesto de una palanca de brazos
muy desigualegBalancess.f.)

Bromatologia: es la disciplina cientifica dedicada al analisis de los alimentos, la
composicidén quimica, las calorias, los nutrientes, las propiedades fisicas y la toxicologia
de los alimentogPorto & Gardey, 2016)

Conami: ComisionNacional deMicrofinanzas
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5.4 Marco legal

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a traves de
los Entes de Reglamentacion Técnica de los P&sedroanericanos son los organismos
encargados de realizar el estudio o la adopcién de los reglamentos técri@mosoBformados
por representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Cegticamo, (RTCA
65.05.52:1) Productos utilizados en alimentacion animal y establecimientos. Requisitos de
registro sanitario y control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de Medidas
de Normalizacion.

La oficializacion de este reglamento técnico, conlleva Idigation por el Consejo de
Ministros de Integracion Econdmica Centroamericana (COMIECO).

1Leyes y Normas que se utilizaran

item Nombre de la Ley o Norma Descripcion
Establecer las disposiciones de registro sanitariq
REGLAMENTO TECNICO control para: Los productos utilizados en
1 CENTROAM ERICANO RTCA alimentacion animal y Los establecimientos que
65.05.52:11 elaboran empacan o almacenan productos utiliz

enalimentaciénanimal.

Establecer las disposiciones generales sobre bu
practicasde manufactura e higiene de los produg
utilizados eralimentacioranimal, con el fin de
garantizar alimentos inocuos y de calidad.

Acuerdo ministerial N° 0142013
2 Aprobado y certificado por la
Conami el 17 de junio de 2013

Fuente: elaboracion propia
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6 Preguntas directrices

l
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¢ Existe disponibilidad de la empresa gespecto a la aplicacion de uraghostico

referido a las BPM?

¢ Es de utilidad para Empresa aplicar un diagndstico de BPM?

¢,Se cumplen los criterios del (RT@G&05.52:1)?

¢ Le beneficiaria un plan de mejora a la Promotora Agropecuaria San Pedro?

¢,Cudles son los procesos productivos que se realizan en la empresa?

¢ Qué criterios de BPM e el Reglament Técnico Centroasnicano (RTCA
65:05.52:1)?

¢Por qué la empresa toma en cuenta un Reglamento Técnico Centroamericano y no uno
nacional o adaptado?

¢, Cual es el grado de cumplimiento que presenta la empresa con respecto al Reglamento
TécnicoCentroangricano?

¢ Qué medidas y equé momento deben de implementags#ra evitar llamados de

atencion, multas o sanciones con el ente regulador IPSA?
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7 Disefio metodoldgico.

7.1 Tipo de estudio.

Seutilizaranlos siguientes tipos de estudios.

1 Observacionat por medio de tours informativos guiados poertargado de la planta
se obtuvo el material necesario para analizpraeso en cada una de sus etapas

1 Analitico: porquese evaluan las actividades realizadas por los colaboradores de la
planta

1 Retrospectiva porquese recolecta la informacion necesaria a través de las visitas
técnicas, esto con el fate diagnosticalesBPM para que la empresa pueda presentarlo
en evaluaciones futuras.

1 Decorte transversat porque sanalizaandatos de variables recopiladas en unqakri

de tiempo sobre una poblaciomuestra.

7.2 Enfoque
El enfoque mixto es un proceso que recolecta, analiza y vincula datos cuantitativos y
cualitativos en un mismo estudio, en una serie de investigaciones para responder

planteamiento del problem#Teddlie, 2003)

El tipo de enfoque de limvestigacion esle caracter mixd (cualitativacuantitativa), parael

diagnodsticese hace uso de la observaadidsituy la entrevista dirigidas @nargado de la planta.

7.3 Métodos:
Andlisis documental del RTCA 65.05.52:11 y de informacién de campo.

Método hipotéticedeductivo A través de observaciones realizadas de un caso particular se
plantea un problema. Este lleva a un proceso de induccién que remite el problensdaipara
formular una hipoétesis, que a través de un razonamiento deductivo intenta validar la hipétesis
empiricamente(FERRER, 2010)

La técnica de campo permite la observacion en contacto directo con el obgstadie, y el
acopio de testimonios que permitan confrontar la teoria con la practica en la busqueda de la verdad
objetiva.(FERRER, 2010)
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7.4 Técnicas:
Revisién documental y aplicacion de la lista de verificacion de las BPM.

La técnica documental permite la recopilacion de informacién para enunciar las teorias que
sustentan el estudio de los fendmenos y procesos. Incluye el uso de instrumentos definidos segun
la fuente documental a que hacen referetEBRRER, 2010)

1 Entrevista:

Aquella entrevista que esta estructurada a partir de un cuestionario la informaciéon que se
obtiene resulta facil de procesar, no se necesita de un entrevistador muy diestro y hay uniformidad
en el tipo de informacion que setigme; sin embargo, esta alternativa no posibilita profundizar en
los aspectos que surjan en la entrev(fiBRRER, 2010)

Se realizaranentrevistas demaneara formal y estructuradas a cada participante que se
mencionan a continuaciéat administrador, al encargado de la planta, a los supervisores, técnicos,

guarda de seguridad, para la recoleccion fignmacion
1 Observacion directa:

Es directa cuaralel investigador se pone en contacto personalmente con el hecho o fenémeno
gue trata de investigaifERRER, 2010)

Mediante la observacion in siurecorridopor laplantase podra&onocer cada una de las
areas delproceso, las maquinas con que operan, el estado de los equipos y edificio, las

actividades quee realizan por cada operario.

7.5 Procedimientos:

i Visitastécnicas.

Se realizararvisitas con el objetivale indagarrecopilar informacion con respectdaa

problematicade la empresa.
9 Inspecciones

Las inspecciones técnicamente seran para la aplicacion de la lista de verificacidon, en un

periodo de dos dias.




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

7.6 Instrumentos:

1 Revision de literatura:

Todo lo relacionado alinformacion adquirida de libros, sitios web, fuentes bibliogréaficas,

monografias, la gaceta diario oficial, etc.
1 Cuestionarios:

La aplicacién de la lista de verificacién del Reglameb¢mtroamericang la elaboracion de

cuestionarios dirigida un grupo selectde la planta

7.6.1 Universo y muestra
1 EIl universo: serala empresa Promotora Agropecuaria San Peglue se dedica al
procesamiento de desechos bovjndsicada en el km 15 Y% carretera vieja a Tipitapa
Managua, Nicaragua

1 Muestra: sera cad una de ladrea de procesamiento de los subproducRendering.
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7.6.2 Matriz de Operacionalizacionde las variables (MOV))
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8 Organigrama empresarial

.
e iin

_ -
-

llustracion 1 Organigrama empresarial.
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9 Mapa de proceso.

Comer ci

!

<
~

O

Procesos
Procesos
Procesos

contr ol

llustracion 2 Mapa de proceso.
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Procesos estratégicos

Politicas empresariales.

La empresa PASA emplea politicas empresariales positivas con sus clientes y empleados.

La empresa cumplird los requisitos acordados con los clientes.

Brindar trato justo y esmerado con todos sus clientesdat solicitudes y reclamos.

Todos los integrantes de la empresa deben tener un comportamiento ético.

Garantizar que los productos cumplan con los estandares de calidad

Los empleados deberan asistir a cursos de capacitacion al momento de su contratacion.
Manejar precios accesibles para el consumidor.

Mejorar las expectativas de los clientes.

=4 =2 =4 4 A4 A A -2

Reconocimiento a los empleados de la empresa por su buen desemperio.

Gestion de las alianzas.

Fortalecer la relacion empresabajadores.
Fortalecer las relacionesrctas empresas locales.

1
1
1 Mejorar para lograr una certificacion internacional.
1 Exportar nuestros productos.

Planificacion estratéqgica.

1 Identificar objetivos, metas e indicadores que permitan evaluar los resultados anualmente.
1 Identificacion de nivelesoncretos de los responsables del logro de las metas.

1 Vinculacion del presupuesto institucional al cumplimiento de obijetivos.

1

Dar el seguimiento debido para el cumplimiento de los objetivos.
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Procesos operativos.

Recepcidén y control de laateria prima.

1 Garantizar el flujo de materia prima para cumplir con los pedidos de los clientes.

1 Aplicar las medidas sanitarias y estudios quimicos necesarios para garantizar que la materia
prima este apta para ser procesada.

1 Supervisar el pesaje de lataria prima.

1 Garantizar que la materia prima se conserve en lugares limpios.
Produccién.

Planificar la produccién.
Minimizar los costos de produccion.

1
1
1 Asegurar la calidad del producto.

1 Coordinar los insumos necesarios para la produccion de HCH y sebo.

Comercializacion.

9 Captacion de nuevos clientes.
M Incursionar en el mercado internacional.

1 Obtener beneficios o utilidades para la organizacion.

Entrega.

Distribuir correctamente el producto.

1
1 Gestionar los recursos necesarios para garantizatriega.
1 Procurar la entrega a tiempo.

1

La entrega al cliente del pedido completo.
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Procesos de soporte.

RRHH.

Alinear los procesos estratégicos con los recursos humanos.
Promover el compromiso en nuestros colaboradores.

Garantizar los espacios y matéggm necesarios para la capacitacion de nuestros
colaboradores.

Retener a los colaboradores deseables.

Motivar a nuestros colaboradores.

Gestion de las compras.

= =2 =4 A

Buscar otras alternativas a las fuentes de suministros que ya se tengan.
Mejorar las negociaci@s con los proveedores.

Fomentar las buenas relaciones con los proveedores.

Mantener un registro actualizado de todos los datos.

Realizar informes cada cierto tiempo para el control total.

Control de documentos.

il
T
T
T

Adecuada clasificacion d¥ocumentos.
Facilitar las decisiones del administrador de la empresa.
Custodia de la documentacion de forma segura.

Digitalizar los documentos.
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10 Flujograma de procesobtencion de HCH y sebo

llustracion 3 Flujograma de proceso.
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Proceso para la elaboracion de HCH

Recepcién de materia prima.

Esta se recibe de mataderos debidamente certificados e inspeccionados por el IPSA. El
transporte de este material esta bajo la custodia y la responsabilidad de los proveedores, la materia
se recibe en la planta con la constancia del regente o inspect@l leertifica que es segura y
libre de MER (Material Especifico de Riesgo).

Lavado de Visceras.

Este material blando se transporta en camiones herméticos hasta la planta de subproductos
PASA, ese transporte es propio de los proveedores, al ingresdaatéase desinfecta el vehiculo
mediante un pediluvio para las llantas, los pasajeros bajan a un pediluvio peatonal e ingresa al area
de descarga de materia prima. Una vez ya presente el responsable de recepcionar la materia prima
se encarga de colgar denediato en un andamio con anzuelos lo cual evita que tenga contacto
con el suelo, luego son picadas por un operador para extraer el restante de materia fecal y sustancias
gue no sean de utilidad o cause riesgo de contaminacion para la elaboraciodudz gneal, el
mismo operador corta las visceras en pedazos de aproximadamente 5cm y se lavan en pilas con

agua, se embarrila nuevamente y queda listo para el proceso de coccion.

Quebrado de material duro.

Se le llama material duro al hueso, este es piateedo en camiones cerrados, al llegar a la
planta se descarga en el piso previamente limpio de impurezas, lavado y desinfectado.
Posteriormente se inicia el guebrado del hues
reducido su tamafio se arroja@inillo helicoidal luego es mezclado con el material blando para

luego ser vertido a los cookers.

Procedimiento de cocinadas.

Las cocinadas se realizan en tres cocedores (cookers), identificados como cooker 1, cooker 2 'y
cooker 3, estos se cargan coatemial 50% blando y 50% duro, las cocinadas tienen un promedio
de duracién de-B horas con una temperatura de inicio deel20temperatura promedio de
cocinadas 13 C y temperatura m8xima de 150e C con

responsablée caldera se encarga de verificar la temperatura y la presion que se le aplica a los
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cookers. Una vez terminado el proceso de coccién el material cocinado es vertido en una tina de
7.20m de largo, 1.70 de ancho y 0.8 m de profundidad, en este prooces@mhl destila grasa
cruda la cual se recolecta y se bombea a los tanques recolectores.

Prensa por Expeller.

Este proceso inicia vertiendo el material cocinado en un tornillo helicoidal individual para cada
expeller (Expeller 1Expeller 2,Expeller 3)maquinas que se encargan de prensar el material
cocinado que da como resultado a un material seco y consistente que se denomina como galleta,
la que queda dispuesta a pasar al proceso de molino y empaque. Esta accion la realiza un operario
quien carga elarnillo helicoidal y manda el resto de grasa cruda que se obtiene en este proceso a

los tanques recolectores.

Molienda de HCH.

En este proceso la galleta es cargada por un operario a un tornillo helicoidal de alimentacion al
molino, en este transito de taaal se aflade por aspersion un antimicrobiano (SALCAP),

Empaque.

Luego que se obtiene el material molido se arroja al tornillo helicoidal que lo transporta al area
de empaque, en esta area trabajan tres operarios, el primer operario recibe el mudithoial
través de un ducto el cual es activado por un pulsador luego que llena el saco por su experiencia
siempre sale rebosado en peso, el segundo operario se encarga de verificar el peso del saco lleno
(100 Ib) en una bascula, ya verificado procedeseito en una maquina, luego el tercer operario

lo traslada al almacén y estiba los sacos en columnas de 15.
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11 Diagrama quimico para la obtencionde sebo

Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén
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llustracion 4 Diagrama quimico para la obtencion de sebo.
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Procedimiento para la obtenciéon del sebo.

Para poder comercializar el sebo la planta PASA le aplica un tratamiento quimico para eliminar
impurezas, acidos grasos libres, fosfolipidos y algunos lipidos insaponificables.

Calentamiento.

La grasa se somete a una temperatura eng€ 07 C iens tomo dbjetivo evitar la
emulsion del sebo al momento de agregar el hidréxido de sodio.

Lavado.

En esta etapa se agrega soda caustica para eliminar los &cidos grasos libres, posterior se agrega
acido citrico para neutralizar la soda y evitaekaccion de saponificacion, ademas el acido citrico
hidrata los fosfolipidos o lecitina y sirve como antioxidante y sirve como antioxidante,
posteriormente se centrifuga y se agrega agua para eliminar impurezas y resto de jabones. Este

proceso de lavado duentre 25 y 30 minutos.
Decantado.

Se decanta el material por dos horas para separar el sedimento del sebo, este sedimento esta
compuesto por agua, jabon, ceras, lecitina y acidos libres, los cuales se trasiegan a las pipas de

sedimentos para luego seaisladadas a las pilas de tratamiento.
Andlisis acido graso libre.

Una vez lavado el sebo se procede a realizar un analisis acido graso libre por el método de
titulacion (acidebase), en este analisis se determina que los AGL se encuentren inferior al 3%
para poder ser trasegado a los tanques de almacenamiento, en caso de no cumplir con el parametro

regresa a la etapa de calentamiento.
Almacenamiento del sebo.

Se trasiega el sebo a los tanques de grasa final, los cuales estan clasificados de la siguiente
manera; tanques 7,8,12 sebo para alimentos y tanques 6,9,11 sebo para jabdn, esta clasificacion va
a depender del nivel de AGL que posea, si este es inferior al 1.5% se almacena en los tanques de

sebo para alimentos.
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DE RESULTADQOS.
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MANAGUA
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12 Lista de verificacion.
2.REQUISITOS MINIMOS SANITARIOS Y DE BPM A VERIFICAR.

C-(CUMPLE) =2, C.R (CUMPLE PARCIALMENTE) =1, N.G (NO CUMPLE) =0

La empresa cuenta con la licencia de
funcionamiento de la autoridad sanitaria ofi
para operar. X

Existe un manual de calidad escrito y
resume el mismo todos los procedimientos
requeridos. X

Se llevan registro actualizados de: comp
produccidn, proveedores, inventarios, ventg
control de calidad, mantenimientos
preventivos dénstalaciones y equipos. X

Se mantienen registro de las inspeccione
oficiales y de las acciones correctivas
realizadas. X

Se tienen adecuadamente registrados to
los datos para permitir rapida trazabilidad d
los procesos. X

La ubicacién de la empresa reune los
requisitos minimos de seguridad, acceso,
proteccion ambiental y cercania de factores
riesgo de contaminacion (granjas, industria X

Permite el disefio de la fabrica minimizar
riesgos de: errores de elaboracion y activid
de control de calidad y de higiene y segurid
laboral. X

Las diferentes areas cuentan con un esp
adecuado para la instalacion de quipos y la
realizacion de las diferentes operaciones de
produccion. X

Existen condiciones de seguridad para €
control de acceso de personas y vehiculos. X

Cuenta la empresa con una distribucion
areas debidamente definida (produccion,
control de calidad, acondicionamiento,
almacenamiento de materias primas, recha
y desechos). X
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Los productos de altos riesgo: plaguicidg
materiales explosivos, y otros se almacena
fuera de la planta. X

Los alrededores, accesos y drenajes est
adecuadamente limpios y se le bridan
mantenimiento para que no constituyan
reservorio delagas ni fuentes de
contaminacion. X

Techos, pisos, paredes, ventanas y puer
estan diseflados para facilitar su limpieza 'y
desinfeccion. X

Techos, pisos, paredes, ventanas y puer,
estan disefiadas para evitar el ingreso y
proliferacion de plagas. X

Los edificios cuentan con sistemas de
ventilacion e iluminacion para cada area de
operacion. X

Los sistemas de desagie estan disefiad(
tal forma no signifiquen riesgos de
contaminacion. X

Existe suficientes servici@anitarios
(retretes y lavamanos) adecuados al numer
personal y para los visitantes. X

Los servicios sanitarios no tienen
comunicacion con alguna area de produccic X

El area de mantenimiento de cambios
menores de cualquier proceso dentro de la
planta (herramientas, metales, utensilios
varios) es almacenada en un lugar seguro \
especifico para dicho fin. X

El area de mantenimiento de cambios
mayores sencuentra fuera de la planta
(materiales metalicos, de construccion y
herramientas) son almacenados en un luga
seguro y especifico para dicho fin X

Las areas estan debidamente identificad X

Esta la planta adecuadamedisefiada par:
permitir futuras ex|
de botell ado que pon;
alimentaria X
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Los recipientes para basura estan
adecuadamente ubicados y distribuidos der
y fuera de la planta. X

No se evidencian cumulos de desechos
flujo de la planta ni en los alrededores. X

No hay evidencia de derrames de liquidc
residuos. X

Los procedimientos de limpieza en gene
son eficientes. X

Las instalaciones estan debidamente
distribuidas y sefializadas. X

Existe un programa de sanitizacién
documentado de las instalaciones. X

Los productos utilizados para la
sanitizacion estdn debidamente aprobados, X

Existe un protocolo de limpieza y
sanitizacion de las instalaciones. X

Los procedimientos de sanitizacion estag
adecuadamente desarrollados e implement
(documentados, frecuencias, responsables

productos, emergencias, etc.) X
Se realiza un programa frecuente de higi

de los equipos. X
Existe un protocolo de limpieza y

sanitizacion de los equipos. X

Los equipos estan construidos de tal forr
gue faciliten las actividades de limpieza y

eviten la contaminacion. X
Estan definidos en el diagrama de flujo Iq
puntos criticos de control. X

Se detecta algun punto en el flujo que
implique un riesgo de contaminacion cruza¢ X

Existe un procedimiento para la custodial
verificacion de las formulas desde el
nutricionista hasta el encargado de
elaboracion. NO Aplica

Se realiza un control constante del proce
de molienda para verificar que se logre la
obtencion del tamafio de particula
recomendado. X

Existe un adecuado procedimiento para
verificar que la molienda se ajuste a los
requisitos de tamafo de pattia requerido. X
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Los cocedores son utilizados segun las
especificaciones del fabricante y respetand
los limites de capacidad. X

El tiempo de cocinado esta cientificamen
determinado y conocido por los operarios.
Ademas se realizan verificaciones constant X

Existe un protocolo de adicion de
ingredientes. X

De acuerdo a las especificaciones de Ol
Durante la coccién cuenta con registro de
temperatura, tiempo, presion, tamafio de la

particula. Especificar X
Cuenta con regente, quien responde por
arte técnica en la planta de harina. X

Cuenta la empresa con un area definida
el almacenamiento y control de aditivos

(antioxidante y bactericida). X
El almacenamiento reldne condiciones
Optimas para este tipo de producto. X

Los aditivos utilizados para la harina est4

autorizados ior la autoridad comietente. X

Se utilizan solo sacos nuevos en el prod
final. X
Si se reutilizan los empaques, son estos
metidos a procesos desinfeccion permitidos

por las autoridades respectivas. X
Si se reutilizan los empaques, provienen

estas de la misma empresa. X
Estan los empaques adecuadamente co(

e identificados. X

Se encuentra en la empresa con un area
especifica para el ordenamiento y
almacenamiento de los empaques vacios y
etiquetas. X

Las etiquetas se mantienen bagmdiciones
de orden y manejo de inventarios, con
procedimientos de manejo, y uso bien
definidos. X

Las romanas, balanzas y otros equipos §
ajustan a la capacidad para las que se dest
Y estan bajo planes de revision y calibracié
constante. X
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Se cuenta con un programa de
mantenimiento, revision y calibracién de
romanas, balanzas y equipos. X

Estan claramente definidas por escrito Ia
responsabilidades del personal, y estan
claramente delimitados las lineas de
supervision, especialmente aquellas areas
estratégicas para el control y mantenimient
la calidad. X

Existe y se aplica un programa de
capacitacion para todo el personal (mensug
semestral, anual). X

Estan claramente establecidas y se
supervisan las normas de higiene y protecc
personal. X

Existe suficientes dispositivos para la
higiene del personal interno y externo
(pediluvios, lavamanos, sanitarios, etc.) y e
ubicados adecuadanten X

Se mantienen adecuadamente los riesgq
del control salud e incidentes que tienen

relacion con la higiene del personal. X
Existe un manual de control de plagas. X
Existe un diagrama actualizado de la

ubicacion de las trampas. X

Se evidencia la eficiencia en la
implementacion del manual de control de
plagas. X

Los productos utilizados para el control g
plagas estan autorizados por el ente oficial

le corresponda. X
Hay evidencia de uso de plaguicidas en
interiores de las instalaciones. X

Se sigue el programa de inventarios
Apri mero en entrar, X

Se da un adecuado manejo de materias
primas para evitar la espiracion de las misn
y no utilizar materias primas expiradas. X

Existen procedimientos documentados e
implementados para la recepcion,
manipulacion y uso de las mater@asmas
(material duro y blando). X
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Existe por escrito un diagrama de flujo. X

El flujo de proceso permite continuidad
desde la recepcion, manipulacion y uso de
materia prima hasta la salida del producto

final. X
Se suple completamente con la normativ
vigente sobre etiquetado. X

La salida de los productos terminados es
autorizada siempre por el inspeabdicial. X
Cuenta con un registro de clientes
nacionales y extranjeros, actualizados y

disponibles. X
Existe un area especifica para
almacenamiento de producto terminado. X

Cumple la empresa con lo dispuesto sob
condiciones de almacenamiento de product
terminado (tarimas, estibas, etiquetado). X

Los productos que contienen ingrediente
especiales son almacenados bajo condicior

de precaucion debidamente identificadas. X
Se lleva uradecuado manejo de los
inventarios para evitar productos vencidos. X

Todo producto rechazado, devuelto o pa
reproceso es debidamente identificado y
almacenado en areas especificas aisladas. X

Los despachos y entregas de productos
terminados se hacen bajo 6rdenes debidan
aprobadas y con la informacién requerida. X

Se cuenta con un protocolo de verificaciq
de los vehiculos de distribucién que ingrese
egresan de la planta. X

Se ejecutan actividades lil@pieza y
desinfeccion del transporte. EXISTEN
REGISTROS DE ESTAS ACTIVIDADES. X

2.9 CONTROL DE CALIDAD

Existen y se implementan los
procedimientos para el control de calidad d
las materias primas. X

La empresa cuenta con programa de
control de calidad (andlisis bromatoldgico y
microbiolégico) del producto terminado. X
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Se conserva adecuadamente los registrg
del programa de control de calidad estableq X

Existen procedimientos para el uso y
control decalidad del agua y se mantienen |
registros sobre los controles de ese insumo

2.10 POSTPROCESO
TRAZABILIDAD

Se cuenta con sistemas de identificacion
registro para permitir una rastreabilidad hac
delante y hacia atrads endadena del procesg X

Se cuenta con los procedimientos para
actividades requeridas de atender los recla
las devoluciones y el retiro de producto. X

2.11 MONITOREO DE LAS BPM

Cuenta la empresa con un programa
adecuado deuditorias internas para manter
bojo control el sistema y garantizar el
cumplimiento de los requisitos minimos
sanitarios y de BPM. X

Se cumplen a cabalidad las
recomendaciones emitidas en las inspeccio
oficiales en cuanto a mmnformidades en el
cumplimiento de las BPM y se mantienen Ic
registros de la informacion requeridas por I
autoridades competentes. X

2.12 SERVICIOS Y MEDIO
AMBIEMTE

Cumple la empresa con la legislacion
vigente sobre mediambiente y otros servicig
publicos, de tal manera que su proceso
productivo no constituya un riesgo a la salu
animal y humana. X

Tabla6 Lista de verificacion
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ANALISIS Y DISCUSION
DE RESULTADQOS.

OBJETVO'NS

UNIVERSIDAD
NACIONAL
AUTONOMA DE
NICARAGUA,
MANAGUA
UMAN - MANAGUA
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2.1 DOCUMENTACI ON.

La empresa cuenta con la licencia de
funcionamiento de la autoridad sanitaria X
oficial para operar.

Existe un manual de calidad escrito y
resume el mismo todos los procedimientos X
requeridos.

Se llevan registro actualizados de:
compras, produccién, proveedores,

inventarios, ventas, control de calidad, X

mantenimientos preventivos destalaciones

y equipos.
Se mantienen registro de las inspeccion

oficiales y de las acciones correctivas X

realizadas.
Se tienen adecuadamente registrados tc

los datos para permitir rapida trazabilidad ¢ X

los procesos.

item Porcentaje

Cumple 5 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 5 100

Tabla 7 Documentacion.

Grafico de resultado dedocumentacion

Documentacion

Cumple
Parcialmente
No Cumple 0%

m Cumple
m Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréaficos 1 Resultado de Documentacion.
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Resultada Con respecto al criterio de documentacidmmple con el 100 % de los
requerimientos de la lista deerificacion se puede decir que estan cumpliendo en cada una de

las orientaciones que se sugieren

2.2 INSTALACIONES Y EQUIPO.

Los recipientes para basura estan
adecuadamente ubicados y distribuidos den X
fuera de la planta.

No se evidencian cimulos de desechos en ¢
flujo de la planta ni en los alrededores.

No hay evidencia de derrames de liquidos y
residuos.

Los procedimientos de limpieza en general ¢
eficientes.

Las instalaciones estan debidamente
distribuidas y sefializadas.

Existe un programa de sanitizacion
documentado de las instalaciones.

Los productos utilizados para la sanitizacion
estan debidamente aprobados.

Existe un protocolo de limpieza y sanitizacio
de las instalaciones.

Los procedimientos de sanitizacion estas
adecuadamente desarrollados e implementa
(documentados, frecuencias, responsables,
productos, emergencias, etc.)

Se realiza un programa frecuente de higieneg
los equipos.

Existe unprotocolo de limpieza y sanitizacion
de los equipos.

Los equipos estan construidos de tal forma ¢
faciliten las actividades de limpieza y eviten X
contaminacion.

Estan definidos en el diagrama de flujo los
puntos criticos de control.
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Se detecta algun punto en el flujo que implig X
un riesgo de contaminacion cruzada.

ftem Porcentaje
Cumple 10 71
Cumple Parcialmente 4 29
No Cumple 0 0
Total 14 100

Tabla 8 Instalaciones y Equipos.

Gréfico de resultado de instalaciones y equipo.

INSTALACIONES Y EQUIPO

No Cumple
0%

m Cumple
® Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos2 Resultado de instalaciones y equipo.

Resultada En los criterios de instalaciones y equipos daedatase obtuvo el 100 % de los

requerimientos de la lista de verificacidnque refleja que si estdn cumpliendo
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2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y EQUIPOS.

Los recipientes para basura estan
adecuadamente ubicados y distribuidos den X
fuera de la planta.

No se evidencian cimulos de desechos e
flujo de la planta ni en los alrededores.

No hay evidencia de derrames de liquidos
residuos.

Los procedimientos de limpieza en gener:
son eficientes.

Las instalaciones estan debidamente
distribuidas y sefializadas.

Existe un programa de sanitizacion
documentado de las instalaciones.

Los productos utilizados para la sanitizaci
estan debidamente aprobados.

Existe un protocolo de limpieza y
sanitizacion de las instalaciones.

Los procedimientos de sanitizacion estas
adecuadamente desarrollados e implementa
(documentados, frecuencias, responsables,
productos, emergencias, etc.)

Se realiza un programa frecuente de higie
de los equipos.

Existe unprotocolo de limpieza y
sanitizacion de los equipos.

Los equipos estan construidos de tal form
gue faciliten las actividades de limpieza y X
eviten la contaminacion.

Estan definidos en el diagrama de flujo lo
puntos criticos de control.

Se detecta algun punto en el flujo que
implique un riesgo de contaminacion cruzad

ftem Porcentaje
Cumple 10 71
Cumple Parcialmente 4 29
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No Cumple 0 0
Total 14 100
Tabla 9 Higiene de instalaciones y equipo

Gréfico de resultado de higiene denistalaciones y equipo.

HIGIENE DE INSTALACIONES Y

m Cumple
m Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréficos 3 Resultado de higiene de instalaciones y equipo.

Resultado.Los resultados del criterio de Higiene de Instalaciones y Equipos de la planta
arrojan que cumplen en un 71 % de los requerimientos de la lista de verificacion, y un 29 %
cumpleparcialmente se puede notar que se amerita un analisis para aumentar el nivel de

cumplimiento.
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2.6.1.2 PROCESAMIENTOQ.

Existe un procedimiento para la custodia
verificacion de las formulas desde el
nutricionista hasta el encargado de elabora

Se realiza un control constante del proce
de molienda para verificar que se logre la
obtencion del tamafio de particula
recomendado.

Existe un adecuado procedimiento para
verificar que la molienda se ajuste a los X
requisitos de tamafio de particula requerido

Los cocedores son utilizados segun las
especificaciones del fabricante y respetand X
limites de capacidad.

El tiempo de cocinado esta cientificamen
determinado y conocido por los operarios. X
Ademasgse realizan verificaciones constantg

Existe un protocolo de adicion de

ingredientes. X
De acuerdo a las especificaciones de Ol

Durante la coccion cuenta con registro de X

temperatura, tiempo, presion, tamafio de la

particula. Especificar
Cuenta con regente, quien responde por X

parte técnica en la planta de harina.

ftem Porcentaje

Cumple 7 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 7 100

Tabla 10 Procesamiento
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Gréfico de resultado deprocesamiento.

PROCESAMIENTO

No Cumple
0%

m Cumple
H Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréficos4 Resultado de procesamiento.

Resultado.Con respecto glrocesamiento en la planta, cumple en un 10fbAdos

requerimientos que se piden en la lista de verificacion.

2.6.1.3 INGREDIENTES ESPECIALES (aditivos)

Cuenta la empresa con un area definida
para el almacenamiento y control de aditivc X
(antioxidante y bactericida).
El almacenamiento redne condiciones X
Optimas para este tipo de producto.
Los aditivos utilizados para la harina est
. : X
autorizados por la autoridad competente.
ftem Porcentaje
Cumple 3 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 3 100

Tabla 11 Ingredientes especiale
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Gréfico de resultado de ingredientes especiales.

INGREDIENTES ESPECIALES (aditivo

No Cumple
0%

m Cumple
H Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréficos5 Resultado de ingredientes especiales.

Resultado.El criterio de ingredientesspeciales (aditivos), cumple en un 100 % de los

requerimientos de la lista de verificacién se puede decir que cuenta con lo necesario.

2.7 EMPAQUE Y ETIQUETA.

Se utilizan solo sacos nuevos en e
producto final.

Si se reutilizan los empaques, son
estos sometidos a procesos desinfecq
permitidos por las autoridades
respectivas.

Si se reutilizan los empaques,
provienen estas de la misma empresg

Estan los empaques adecuadamer
cocidos e identificados.

Se encuentra en la empresa con ul
area especifica para el ordenamiento
almacenamiento de los empaques va
y etiquetas.
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Las etiquetas se mantienen bajo
condiciones de ordenmanejo de
inventarios, con procedimientos de
manejo, y uso bien definidos.

Las romanas, balanzas y otros
equipos se ajustan a la capacidad pat
las que se destinan. Y estan bajo plar
de revision y calibracién constante.

Se cuenta con un programa de
mantenimiento, revision y calibracién
romanas, balanzas y equipos.

item

Porcentaje

Cumple

88

Cumple Parcialmente

13

No Cumple

0

Total

0Ok

100

Tabla12 Empaques y etiquetas

Gréfico de resultado de empaque y etiqueta.

EMPAQUE Y ETIQUETA

Graficos6 Resultados de empaque y etiqueta.

m Cumple
m Cumple Parcialmente

No Cumple

Resultado.En lo que respecta al criterio de empaque y etiqueta en la planta se obtiene un

cumplimiento del 87 % de los requerimientos de la lista de verificacién y un 13 % cumple

parcialmeng lo que nos indica que esta dentro de los parametros.
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2.3 PERSONAL

Estan claramente definidas por escrito
responsabilidades del personal, y estan
claramente delimitados las lineas de

supervision, especialmente aquellas areas X
estratégicas para el control y mantenimiel
de la calidad.
Existe y se aplica un progma de
capacitacién para todo el personal (mens X

semestral, anual).

Estan claramente establecidas y se
supervisan las normas de higiene y X
proteccién personal.

Existe suficientes dispositivos para la
higiene del personal interno y externo
(pediluvios, lavamanos, sanitarios, etc.) y
estan ubicadoadecuadamente.

Se mantienen adecuadamente los riesg
del control salud e incidentes que tienen X
relacién con la higiene del personal.

ftem Porcentaje

Cumple 5 100
Cumple Parcialmente 0 0

No Cumple 0 0
Total 5 100

Tabla 13 Personal
Grafico de resultado del personal.
PERSONAL

No Cumple
0%

m Cumple
u Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos 7 Resultados del personal.
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Resultado.Conrespecto al criterio de personalmple con el 100 % de los requerimientos de
la de la lista deerificacién se puede decir que estan cumpliendo con los requerimientos

2.4 CONTROL DE PLAGAS.

Existe un manual de control de plagas. X

Existe un diagrama actualizado de la ubicacion de las trar X

Se evidencia la eficiencia en la implementacion del manu X
control de plagas.

Los productos utilizados para el control de plagas estan X
autorizados por el ente oficial que le corresponda.

Hay evidencia de uso de plaguicidas en los interiores de | X
instalaciones.

item Porcentaje

Cumple 0 0

CumpleParcialmente 0 0

No Cumple 5 100

Total 5 100

Tabla 14 Control de plagas

Grafico de resultado del control de plaga.

CONTROL DE PLAGAS

Cumple
0%

m Cumple
B Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos8 Resultados de control de plagas

Resultado. En lo querespecta lacriterio del control de plagasn la planta se obtiene un

resultado negativo por la falta de cumplimiedéolos requerimientos de la lista de verificacion lo
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gue nos indica queo esta dentro de los parametrpsgque necesita urgentemente anei®
correctivas.

2.5 MATERIA PRIMA .

Se sigue el programa de in X
pri mero en saliro.
Se da un adecuado manejo de materias primas para evita X
espiracion de las mismas y no utilizar materias primas expirg
Existen procedimientos documentados e implementados
la recepcién, manipulacion y uso de las materias primaterial X
duro y blando).
ftem Porcentaje
Cumple 3 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 3 100
Tabla 15 Materia Prima
Grafico deresultado de la materia prima.
MATERIA PRIMA
No Cumple ;
0% m Cumple

B Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos9 Resultados de materia prima

Resultado.El criterio de la materia prim@umple en un 100 % de los requerimientos de la

lista de verificacion se puede decir que cuenta con lo necesario.
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2.6 PROCESO DE PRODUCCION

2.6.1 FLUJO DE PROCESO

Existe por escrito un diagrama de flujo. X
El flujo de proceso permite continuidad desde la recepcion

manipulacion y uso de la materia prima hasta la salida del X

producto final.
Se suple completamente con la normatiggente sobre X

etiquetado.

ftem Porcentaje

Cumple 3 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 3 100

Tabla 16 Flujo de proceso

Grafico de resultado con respecto al proceso de produccion (flujo de proceso).

PROCESO DE PRODUCCION
FLUJO DE PROCESO

No Cumple
0% m Cumple

m Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos 10 Resultado flujo de proceso.

Resultado.En lo que reggecta al proceso de produccion (flujo de procesdp planta,

cumple en un 100 % de los requerimientos que se piden en la lista de verificacion se puede decir

gue mantienen un nivel de trabajo y comunicacién muy eficiente.
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2.8 PRODUCTO TERMINADO.

La salida de los productos terminados es autorigigtiapre por X
el inspector oficial.
Cuenta con un registro de clientes nacionales y extranjeros X
actualizados y disponibles.
Existe un area especifica para almacenamiento de productg X
terminado.
Cumple la empresa con lo dispuestdre condiciones de
almacenamiento de producto terminado (tarimas, estibas, X
etiquetado).
Los productos que contienen ingredientes especiales son
almacenados bajo condiciones de precaucién debidamente X
identificadas.
Se lleva uradecuado manejo de los inventarios para evitar X
productos vencidos.
Todo producto rechazado, devuelto o para reproceso es
debidamente identificado y almacenado en areas especificas X
aisladas.
Los despachos y entregas de produtgosinados se hacen bg X
ordenes debidamente aprobadas y con la informacion requerig
Se cuenta con un protocolo de verificacion de los vehiculos X
distribucion que ingresan y egresan de la planta.
Se ejecutan actividades lilmpieza y desinfeccion del X
transporte. EXIXTEN REGISTROS DE ESTAS ACTIVIDADES
item Porcentaje
Cumple 10 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 10 100

Tabla 17 Producto terminado
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Gréfico de resultado de producto terminado.

PRODUCTO TERMINADO

No Cumple

0%

m Cumple
H Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréficos 11 Resultados de producto terminado.

Resultado.Con respecto al criterio ggoducto terminado de la plantaymple con el 100 %
de los requerimientos de la de la lista de verificas®puede decir que estan cumpliendo paso a

paso en cada una de las orientaciones

2.9 CONTROL DE CALIDAD .

ITEM ¢ cPp [ NC

Existen y semplementan los procedimientos para el contrg
de calidad de las materias primas.

La empresa cuenta con un programa de control de calidag
(andlisis bromatoldgico y microbioldgico) del producto X
terminado.

Se conserva adecuadamenteréggstros del programa de
control de calidad establecido.

Existen procedimientos para el uso y control de calidad d¢
agua y se mantienen los registros sobre los controles de ese
insumo.

X

ftem Porcentaje
Cumple 1 25
CumpleParcialmente 75

No Cumple 0
Total 100
Tabla 18 Control de Calidad

A|IO|W




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sdnchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

Grafico de resultado de control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD

No Cumple ~
0% .

m Cumple
m Cumple Parcialmente

= No Cumple

Cumple
Parcialmente
75%

Graficos 12 Resultado de control de calidad.

Resultado.Los resultados del criterio del control de calid@da planta arrojague cumplen
en un 23% de los requerimientos de lista de verificacion, y un & cumple parcialmente se

puede notar que se amaritacciones correctivggra aumentar el nivel de cumplimiento.

2.10 POSTPROCESO TRAZABILIDAD .

Se cuenta con sistemas de identificacion y registro para
permitir una rastreabilidad hacialdnte y hacia atras en la X
cadena del proceso.

Se cuenta con los procedimientos para las actividades
requeridas de atender los reclamos, las devoluciones y el re X

producto.
item Porcentaje
Cumple 2 100
CumpleParcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 2 100

Tabla 19 Postproceso de trazabilidad
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Grafico deresultado de PostProceso de Trazabilidad.

PostProceso de Trazabilidad.

m Cumple
® Cumple Parcialmente

No Cumple

Gréficos 13 Resultados de Pogiroceso de trazabilidad.

Resultado.En lo que respectd eriterio de PosProceso de Trazabilidaah la planta se
obtiene urcumplimiento del 100%, esto significa que la empresa cumple a cabalidad con los

requerimientos.

2.11 MONITOREO DE LAS BPM.

Cuenta la empresa con un programa adecuado de auditoria
internas para mantener bajo control el sistema y garantizar el X
cumplimiento de los requisitos minimos sanitarios y de BPM.

Se cumplen a cabalidad lecomendaciones emitidas en las
inspecciones oficiales en cuanto a no conformidades en el

cumplimiento de las BPM y se mantienen los registros de la X
informacion requeridas por las autoridades competentes.
item Porcentaje
Cumple 2 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 2 100

Tabla20 Monitoreo de las BPM
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Grafico deresultado del monitoreo de las BPM.

MONITOREO DE LAS BPM

No Cumple
0%

m Cumple
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Graficos 14 Resultado de monitoreo de las BPM.

Resultado.El criterio con respecto al monitoreo de las BR¥ la planta&cumple en un 100
% de los requerimientos de la lista de verificacion se puede decir que cuenta equipo de
trabajo capacitadoontodolo necesario.
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2.12 SERVICIOS Y MEDIO AMBIEMTE .

Cumple la empresa con la legislacién vigente sobre medio
ambiente y otros servicios publicos, de tal manera que su proc X
productivo no constituya un riesgo a la salud animal y humana

item Porcentaje
Cumple 1 100
Cumple Parcialmente 0 0
No Cumple 0 0
Total 1 100

Tabla 21 Servicios y medio ambient

Gréfico de resultado de servicios y medio ambiente.

Servicios y Medio Ambiente.

No Cumple
0%
m Cumple
B Cumple Parcialmente

No Cumple

Graficos 15 Resultados de servicios y medio ambiente.

Resultado.En los criterios dservicios y medio ambiente theplantase obtuvo el 100 % de

los requerimientos de la lista de verificaclémque refleja que si estan dentro de los parametros
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Resultados del grado de cumplimiento de las Bnas Practicas de Manufactura.

2.1 DOCUMENTACION 100% 0% 0%
2.2 INSTALACIONES Y EQUIPO 100% 0% 0%
2.2.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y N o o
EQUIPOS 71% 29% 0%
2.6.1.2 PROCESAMIENTO 100% 0% 0%
2_._6.1.3 INGREDIENTES ESPECIALES 100% 0% 0%
(aditivos)
2.7TEMPAQUES Y ETIQUETAS 87% 13% 0%
2.3 PERSONAL 100% 0% 0%
2.4 CONTROL DE PLAGAS 0% 0% 100%
2.5 MATERIA PRIMA 100% 0% 0%
2.6 PROCESO DE PRODUCCION 0 0 0
2.6.1 FLUJO DE PROCESO 100% 0% 0%
2.8 PRODUCTO TERMINADO 100% 0% 0%
2.9CONTROL DE CALIDAD 25% 75% 0%
2.10 POSTPROCESO TRAZABILIDAD 100% 0% 0%
2.11 MONITOREO DE LAS BPM 100% 0% 0%
2.12 SERVICIOS Y MEDIO AMBIEMTE 100% 0% 0%
% del grado de @mplimiento 85.5% 7.8% 6.7%

Tabla 22 Resultados del grado de cumplimiento de las buenas practicas
Grafico de resultado del grado de cumplimiento de las BPM.

0
120&100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

100% 87%
80%
60%
40%

75%

Graficos 16 Resultado del grado de cumplimiento de las BPM.
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Tabla 23 Condiciones para el funcionamiento

Condiciones para el funcionamiento
Hasta 60 puntos Condiciones inaceptables. Considerar cierre.

617 70 puntos Condiciones deficientes. Urge corregir.
Condiciones regulares. Necesario hacer
717 80 puntos | correcciones.

817 100 puntos Buenas condiciones. Hacer algunas correccione
0
% /0 % No
Cumple Cgmple Cumple
Parcialmente
85.5% 7.8% 6.7%

Tabla 24 Consolidado

Segun los resultados obtenidos la planta de procesamiento de subproductos PASA, no
cumple con el %6.7, cumple parcialmente con el %7.8, y cumple con el %85.5 esto quiere
decir que la planta se encuentra en buenas condiciones y puede seguir operando, sin

embargo, se requieren hacer correcciones.
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ANALISIS Y DISCUSION
DE RESULTADQOS.

OBJETVO N%

UNIVERSIDAD
NACIONAL
AUTONOMA DE
NICARAGUA,
MANAGUA
UMAN - MAMNAGUA




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

13 Plan de mejora.

Identificar el area de mejora.

Las areas de mejora que se obtuvieron de la aplicacion de la lista de verificacion son las

siguientes:

1. Higiene de instalaciones y equipos.

2. Control de plagas.
3. Control de calidad.

Las fortalezas y debilidades encontradas fueron las siguientes:

1. Higiene de instalaciones y equipos.

1.1Fortalezas.

T

= =2 =4 4 -

Los recipientes para basura esadecuadamente ubicados y distribuidos dentro y fuera

de la planta.

Las instalaciones estan debidamente distribuidas y sefializadas.

Existe un programa de sanitizacion documentado de las instalaciones.

Los productos utilizados para la sanitizacion estarddefente aprobados.

Existe un protocolo de limpieza y sanitizacion de las instalaciones.

Los procedimientos de sanitizacion estas adecuadamente desarrollados e
implementados (documentados, frecuencias, responsables, productos, emergencias,
etc.)

Los procedimientos de sanitizacion estas adecuadamente desarrollados e
implementados (documentados, frecuencias, responsables, productos, emergencias,
etc.)

Existe un protocolo de limpieza y sanitizacion de los equipos.

Los equipos estan constios de tal forma que faciliten las actividades de limpieza y
eviten la contaminacion.

Estan definidos en el diagrama de flujo los puntos criticos de control.

Se detecta algun punto en el flujo que implique un riesgo de contaminacion cruzada.
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1.2Debilidades.
1 Seevidencian cumulos de desechos en el flujo de la pjeatelos alrededores.
1 Hay evidencia de derrames de liquidos y residuos.
1 Los procedimientos de limpieza en general geficientes.
1 Norealiza un programa frecuente de higienéodesquipos.
2. Control de plagas.
2.1 Fortalezas
1 Existe una bodega de almacenamiatgéglaguicidasledicada.
1 El gerente de la planta tiene conocimiento acerca de control de plagas.
Debilidades.
1 No eiste un manual de control de plagas
1 No existe un diagrama actualizado de la ubicacion de las trampas.
1 No hay productos para el control de plagas en bodega.
3. Control de calidad.
3.1Fortalezas
1 Se conserva adecuadamente los registros del programa de control de calidad.
3.2Debilidades
1 No seimplementan los procedimientos para el control de calidad de las materias
primas.
1 La empresano cuenta con un programa de control de calidad (analisis bromatolégico
y microbiolégico) del producto terminado.
1 No existernprocedimientos para el uso y control de calidad del agnoesg mantienen
los registros sobre los controles de ese insumo

Il. Principales causas del problema.

Después del analisis de las fortalezas y debilidades, se llegé a la identificaciécadisdasde
las deficiencias anteriormente fijadas; falta de supervision en la ejecucion de&mimprentos
existentes en la empresa y falta de coordinacion con el area de compras para garantizar el

material necesario para ejecutar pogcedimientogxigentes.
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[l Objetivo
Los objetives prioritarios que se plantegpor tantosonlos siguients:

1 Definir un responsable que garantice la ejecucion de los procedimientos establecidos
en la empresa.

1 Proveer los materiales necesarios para garantizar la ejecucios grocedimientos
establecidos.

IV.  Acciones de mejora y planificacion

Acciones de

N° mejora a lleva| Dificultad |Plazo Impacto | Priorizacion
acabo

1 Definir un equipd Poca Mediano Especifico Mgm_ma
responsable Plazo prioridad

Tabla 25 Acciones de mejora y planificacion

Recursos humanos.

Gerente de la planta y operadores.
Capacitar a los implicados en la ejecucion de los procedimientos.

Delegar un responsable (o responsables) de supervisar el cumplimiers@pler&ciones

relacionadas con las debilidades encontradas.
Recursos materiales

1 Uso de los materiales, herramientas y utensilios existentes en la empresa.
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Actividades

Recursos

Plazo

Lugar

Tareas

Responsables

Definir un equipo responsab
de supervisar la ejecucién de
procedimientos

Internos

Corto
plazo

Oficinas

Aunciones y responsabilidades
Mescargas y o retribuciones de lo4
miembros.

Aprobacién del presupuesto para
ejecucion de las funciones

Apoyo logistico en la gestion y
funcionamiento del equipo.

Aue el equipo posea el respaldo d
las otras areas

Gerente Generg

Elaborar un plan estratégicq
para la ejecucién del plan d
mejora

Internos

Mediano
plazo

Oficinas

Mroceder a la revision del manual
procedimientos y funciones.
Mroceder a la revision de las politi
de calidad.

MProceder a la revision del manual
plagas.

ACoordinar que trabajo ejecutaran |
colaboradores.

e ser necesario coordinacion
externa con expertos en control de
plagas.

e ser necesario coordinar con
expertos en control de calidad.

Junta Directiva y
Supervisor
General

Actualizaciéon del contenido d
manual de procedimientos |
funcionesy politicas de calida|

Internos

Mediano
plazo

Oficinas

ACon base en la revisipajecutar
cambios al manual de procedimien
y funciones, de ser necesario.

ACon base en la revisipejecutar
cambios a las politicas de calidad d
ser necesario.

Junta Directiva y
Supervisor
General

Plan de mejora segun
debilidades

Internos

Largo
plazo

Planta de
subprocesos

Anformar al personalde limpieza de
la ejecucion correcta del plan de
accion Ajecutarcon responsabilidg
los procedimientos de limpieza
Alimpiar a tiempo los derrame
liquidos y residuog
Kjecutar los  procedimiento
abordadosen el manual de plagas
AColocar trampasseginel mapade
ubicacién

AGarantizarla compra de producto
para control de plagas]
Amplementarprocedimientospara el
control de calidad
Anplicar el programade control de
calidad y andlisis quimicos
Adplicar procedimientogparael usoy
control de calidad del agua y

mantener registros.

Kersonal de
limpieza.
Mupervisor de
produccion
AResponsable dg
bodega.
Moperarios

Tabla 26 Matriz de implementacion
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15 Conclusiones.
Mediante la descripcidn de los procesos productivos que se ejecutan en la empresa PASA se
logré verificar que operan de manera efectiva en la fabricacion de HCH y sebo, ademas de poseer

un edificio en buenas condicies y una excelente ubicacion.

Los resultados obtenidos de la aplicacion de la lista de verificacién de BRi&tdsasde
Manufactura en PASA, cumple con la mayoria de requerimientos establecidos, con el %85.5 de
cumplimento un porcentaje que le permgeguir funcionando, aun existe un %7.8 de normas que
se cumplen parcialmenieun %6.8 de requerimientos que no se cumpkn pone en riesgo la
inocuidad de los alimentos.

Los aspectos que presentan mayor debilidad son la falta de higiene en ingsalp@qnipos,
la inexistencia de un manual de control de plagas ademas de la falta de productos para realizar este
proceso, también se observan debilidades en el area de control de calidad.

Con base en las debilidades encontradas se disefia un plan degemgoal se definieron las

tareas, actividades recursos, plazo, lugar y responsables para la ejecucion exitosa de este plan.




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

16 Recomendaciones.
Considerata aplicacion del mapa de procesos y el organigrama que se proponen.
Registrar toda Ianformacién que arroja la lista de verificacion.
Para mejorar los niveles de produccion el diagnostico ofrece informacion importante a la
junta directiva.

1 Sila empresa desea elaborar un presupuesto pangliEmentacién deplan de mejora,
este estudio gsee una matriz de implementacion con informacién util para la junta
directiva.

1 Para mejorar en el criterio de higiene de instalaciones y equiplebeegicapacitar a los
colaboradores implicados en la ejecucion de los procedimientos de limpieza ademas de
delegar un responsable de supervisar esta accion, esta informacion es depatiieéad
regente de la planta y el jefe de supervisores.

Se recomienda sefiar un mapa de control y erradicaciopldgas.
Acondicionar la bodega de almacenamiento de productos para control de plagas y ordenar
al area de suministro la adquisicion de dichos productos.

1 Mejorar en el area de control de calidad, exigir espe@akain al control de calidad de
la materia prima y del agua, ya que son materiales directos en la fabricacion de sus

productos.
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19 Presupuestoestimado.

Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

28 Presupuesto
PRESUPUESTO
ENERO  [FEBRERO [MARZO  [ABRIL |[MAYO[JUNIO |[TOTAL
TRANSPORTE | C$ 500.00 C$ 400.00 C$ 750.00 C$ 50.00 C$ 1,700.00
ALIMENTACION| C$ 640.00 C$ 800.00 C$ 1,960.00 C$ 160.00 C$ 3,560.00
PAPELERA C$ - |C$ 70.00 C$ 100.00 C$ - C$ 170.00
C$ 1,140.00 C$ 1,270.00 C$ 2,810.00 C$ 210.00 | C$5,430.00 |
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20 Anexos

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA
UNAN MANAGUA

Entrevista dirigida al duefio o administrador.

Obijetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la propuesta de mejora y elaboracion del
presupuesto, esto con el fin de dar solucién a las principales debilidades de la empresa.

Temas a abordar:

1 Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa
1 Compromiso de la empresa ante la implementacion de un plan de mejora.
1 Situacion actual de la empresa.
1 Anuencia de la empresa ante una inversion para mejorar lasiooediactuales
concernientes al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.
Inspecciones de las autoridades competentes y resultados.

Entrevista.

Estudiantes activos de la carrera de Ingenieria Industrial UNAN Managua, solicitamos su
colaboracionpara el llenado de esta entrevista, la cual contribuira a la elaboracion de un
Manual de Buenas Précticas para la empresa PASA S.A.

Nombre completo del entrevistado:

Cargo que desempeiia:

Fecha de aplicacion:

Lugar:

Duracion (hrs/min):
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa.

1) ¢Conoce usted acerca déngportancia de la aplicacién de un manual de BPM?

2) ¢Ha escuchado en algun momento alguna debilidad concerniente a BPM?

3) ¢Como ha participado usted en la solucion o respuesta a esa debilidad?

Etapa 2. Compromiso de la empresa ante la implementacion de ptan de mejora.

1) ¢Conoce usted que es un plan de mejora?

2) ¢Cree que un plan de mejora con respecto a BPM le beneficiaria a la empresa?

3) ¢Alguna vez se ha implementado un plan de mejora estructurado en la empresa?

Etapa 3. Situacion actual de la empresa.

1) ¢Actualmente la empresa posee un Manual de BPM?

Etapa 4. Anuencia de la empresa ante una inversion para mejorar las condiciones actuales
concernientes al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.

1) Con respecto a la mejora continua ¢ Cree usted que es necesario financiar un plan de mejora
e implementar un manual de BPM?

2) ¢Le seria (til a usted contar con un presupuesto detallado para solucionar posibles
debilidades?
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Etapa 5. Inspecciones de las autmtades competentes y resultados.

1) ¢Tiene usted conocimiento acerca de inspecciones realizadas a la empresa?

2) ¢Con que frecuencia se realizan estas inspecciones?

3) ¢Sabe usted si los resultados de estas inspecciones han sido positivos o negativos?

Preguntas abiertas.

1) ¢Esté usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo mas?

2) ¢Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado?
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA
UNAN MANAGUA

Entrevista dirigida al encargado de la planta.

Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la propuesta de mejora y elaboracion del manual
de BPM, esto con el fin de dar solucion a las principales debilidadeshpiasa.

Temas a abordar:

1 Conocimiento acerca de la aplicacién del manual de BPM en la empresa
Compromiso de la empresa ante la implementacion de un plan de mejora.
Situacion actual de la empresa.

Principales debilidades.

Inspecciones de las autoridadesnpetentes y resultados

= =4 -4 A

Entrevista.

Estudiantes activos de la carrera de Ingenieria Industrial UNAN Managua, solicitamos su
colaboracion para el llenado de esta entrevista, la cual contribuira a la elaboracion de un
Manual de Buenas Précticas para lampresa PASA S.A.

Nombre completo del entrevistado:

Fecha de aplicacion:

Lugar:

Duracion (hrs/min):
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Etapa 1. Conocimiento acerca dé aplicacion del manual de BPM en la empresa.

1) ¢Conoce usted acerca de la importancia de la aplicacién de un manual de BPM?

2) ¢Los colaboradores de la empresa estan enterados acerca de los requisitos abordados en
la lista de verificacion (Higiene de insteil@nes y equipos, personal)?

3) ¢Se han impartido capacitaciones al personal con respecto al cumplimiento de BPM?

Etapa 2. Compromiso de la empresa ante la implementacion de un plan de mejora.

1) ¢Conoce usted que es un plan de mejora?

2) ¢Cree que un plan desjora con respecto a BPM le beneficiaria a la empresa?

3) ¢Alguna vez se ha implementado un plan de mejora estructurado en la empresa?

Etapa 3. Situacion actual de la empresa.

1) ¢Actualmente la empresa posee un Manual de BPM?

Etapa 4.Principales debilidades.

1) Con base en la experiencia ¢ Cuales son las debilidades que existen en la empresa

2) ¢Cudles son las debilidades méas connotadas en la empresa?

3) A su criterio ¢ Cudles son los causantes de estas debilidades?
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Etapa 5.Inspecciones de las autoridades competentes y resultados.

1. ¢Tiene usted conocimiento acerca de inspecciones realizadas a la empresa?

2. ¢Con que frecuencia se realizan estas inspecciones?

4) ¢Sabe usted si los resultados de estas inspecciones han sidogposiggativos?

Preguntas abiertas.

1. ¢Est4 usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo mas?

2. ¢Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado?
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA
UNAN MANAGUA

Entrevista dirigida a los supervisores.
Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicacion del manual de BPM.
Temas a abordar:

1 Conocimiento acerca de la aplicact#l manual de BPM en la empresa.

Entrevista.

Estudiantes activos de la carrera de Ingenieria Industrial UNAN Managua, solicitamos su
colaboracion para el llenado de esta entrevista, la cual contribuira a klaboracion de un
Manual de Buenas Practicas para la empresa PASA S.A.

Nombre completo del entrevistado:

Fecha de aplicacion:

Lugar:

Duracion (hrs/min):
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa.

1) ¢Sabe usted que es un manual de BPM?

2) ¢ Conoce usted acerca de la importancia de la aplicacion de un manual de BPM?

3) ¢Ha aplicado ustdtheamientos con respecto a seguridad e higiene de los colaboradores?

4) ¢Cudles son lgwacticashigiénicas que se realizan en el proceso de produccién?

5) ¢Cuales son las causas para que se presente el incumplimiento de las BPM?

Preguntas abiertas.

1) ¢Esta usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo mas?

2) ¢Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado?
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA
UNAN MANAGUA

Entrevista dirigida a los técnicos.
Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicacion del manual de BPM.
Temas a abordar:

1 Conocimiento acerca de la aplicacién del manual de BPM en la empresa

Entrevista.

Estudiantes activos de la carrera derigenieria Industrial UNAN Managua, solicitamos su
colaboracion para el llenado de esta entrevista, la cual contribuira a la elaboracion de un
Manual de Buenas Précticas para la empresa PASA S.A.

Nombre completo del entrevistado:

Fecha de aplicacion:

Lugar:

Duracion (hrs/min):
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa.

1) ¢Sabe usted que son equipos de proteccién personal?

2) ¢Se fomenta el uso de equipos de proteccién personal?

3) ¢Sabe que son normas de higiene?

4) ¢Se fomenta el uso de normas iggeine?

5) ¢Ha recibido alguna vez un llamado de atencion por el incumplimiento de algunos de los
lineamientos anteriores?

6) ¢Existe procedimientos para la recepcion de materia prima?

Preguntas abiertas.

3) ¢Esta usted satisfecho con lo expresadesea abordar algo mas?

4) ¢Para usted el tema fue de importancia o de poco agrado?




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA
UNAN MANAGUA

Entrevista dirigida a los guardas deseguridad.
Objetivo: aplicar una entrevista con enfoque a la aplicacion del manual de BPM.
Temas a abordar:

Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa.

Entrevista.

Estudiantes activos de la carrera de Ingenieritndustrial UNAN Managua, solicitamos su
colaboracion para el llenado de esta entrevista, la cual contribuira a la elaboracion de un
Manual de Buenas Précticas para la empresa PASA S.A.

Nombre completo del entrevistado:

Fecha de aplicacion:

Lugar:

Duracion (hrs/min):
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Etapa 1. Conocimiento acerca de la aplicacion del manual de BPM en la empresa.

1) ¢Sabe usted que son equipos de proteccién personal?

2) ¢Se fomenta el uso de equipos de proteccién personal?

3) ¢Sabe que son normas de higiene?

4) ¢Se fomenta el uso de normas iggeine?

5) ¢Ha recibido alguna vez un llamado de atencién por el incumplimiento de algunos de los
lineamientos anteriores?

6) ¢Controla usted el control de acceso de personas?

7) ¢Existe un formato para el control de acceso de personas?
8) ¢Controla usted @cceso de vehiculos?

9) ¢Existe un formato para el control de acceso de vehiculos?

10) ¢ Existe procedimientos para la recepcion de materia prima?

Preguntas abiertas.

1) ¢Esta usted satisfecho con lo expresado o desea abordar algo mas?

2) ¢Para usted el tema fde importancia o de poco agrado?
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21 Reglamento Técnico Centroamericano.

GTR/sia/mvet/am
| RONDA UACA GT 14 AL 18/02/2011.

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.52:11
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION  ANIMAL Y
ESTABLECIMIENTOS. REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO Y
CONTROL

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
internacional.

ICS 65.120 RTCA 65.05.52:11

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:
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Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

To o Too T I

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién y de Reglamentacion Técnica a través de los
Entes de Reglamentacidon Técnica de los Paises Centroamericanos, son los organismos encargados
de realizar el estudio o la adopcion de los reglamentos técnict& Esnformados por
representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 65.05.52:11
Productos utilizados en alimentacién animal y establecimieRexglisitos de registro sanitario y
control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion.
La oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de Ministros
de Integracion Econdmica Ceoamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

Por El Salvador
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de Agricultura y Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

1. OBJETO
Establecer las disposiciones de registro sanitario y control para:

a. Los productos utilizados en alimentacién animal
b. Los establecimientogue elaborancomercializan, reempacan o almacenan productos
utilizados en alimentacion animal.

2. AMBITO DE AP LICACION

Aplica a los productos utilizados en alimentacion animal, asi como a los establecimientos que
elaboran, comercializan, reempacan o almacenan productos utilizados en alimentacion animal en
los paises de la region centroamericana.

3. DEFINIC IONES Y ABREVIATURAS

3.1 Aditivo : todo ingrediente afiadido deliberadamente, que normalmente no se consume en forma
directa como alimento, tenga o no valor nutricional y que influye en las caracteristicas del alimento
o de los productos animales. Se incluyen los microorganismos, enzegalsdores de acidez,
oligoelementos, vitaminas y otros productos, en funcién de la finalidad de su empleo y del método
de administracion.

3.2 Anotacionmarginal o modificacion de registro:es el cambio de un registro original, avalado
por la AutoridadCompetente.

3.3 Alimento para animales (pienso):todo material simple o compuesto, ya sea elaborado,
semielaborado o sin elaborar, que se emplea directamente en la alimentacion de animales.
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3.4 Alimento para consumo propio:son todos aquellos alimest para animales formulados por
el propio productor, para ser consumidos por sus animales.

3.5Alimento a pedido del cliente cualquier productatilizado, enla alimentacién animal que se
elabora de acuerdo a las especificaciones del solicitante.

3.6 Alimento balanceado: mezcla de ingredientes, aditivos o premezclas que se utilice para
suministrarse directamente a los animales con el propésito de llenar adecuadamente los
requerimientosiutricionales, segula especie y funcion a que se destine.

3.7 Alimento medicada cualquier alimento que contenga medicamentos veterinarios, con el
objetivo de prevenir o tratar enfermedades, promover el crecimiento o mejorar la eficiencia de la
conversion alimenticia u otros.

3.8 Analisis garantizada estudio de calidad a travéel cual el elaborador debe mostrar las
cantidades garantizadas de nutrientes especificos en el producto.

3.9 Autoridad competente: es la entidad oficiakencargada de la aplicacion del presente
Reglamento, para su efectivo cumplimiento por los sectores involucrados en el tema y actividad
gue éste comprende.

3.10 Certificado de andlisis: documento emitido paun laboratoriode control de calidad, que
cerifica los resultados obtenidos del analisisdidad deun lote especifico.

3.11 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Competente del
registro sanitario, en el cual se certifica que un producto utilizado en alildentagmal, es
comercializado libremente en su territorio.

3.12 Comercializador: toda persona fisica (natural, individual) o juridiegalmente constituida
gue se dedica a importar, exportar, vender o distribuir productos utilizados en alimentatabn an

3.13 Certificado de registro: documento oficial emitido por la Autoridad Competente del
Registro sanitario, que da fe que ha cumplido con todos los requisitos de registro sanitario.

3.14Establecimiento:espacio fisico donde se fabriquen, comerciali@mpaque almacenen,
productos utilizados en alimentacion animal.

3.15 Estado Parte: los Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana, Protocolo de Guatemala.

3.16Estandar analitico: preparaciones que contienen una coneeitin conocida de un elemento
especifico o substancia, utilizadas como patrones de comparacion en los test y ensayos en

laboratorios de control de calidad.
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3.17 Empaque, Envase o Embalajemateriales que se emplean para proteger los productos
utilizados en alimentacion animal para su almacenamiento y transporte.

3.18 Especie destinoespecie animal para la cual se formula el producto para ser utilizado en la
alimentacion.

3.19Etiquetado: informacion que se adhiera, imprima o grabelempaqueenvase o embalaje
de un producto utilizado en alimentacion animal.

3.20 Elaborador: persona fisica (natural, individual) o juridigalmente constituida que se

dedica a la elaboracion o formulacién de productos utilizados en alimentacion animal o qu
intervengan en algunos de sus procesos. En este ambito quedan incluidos los elaboradores para
terceros o maquiladores.

3.21 Férmula cuali-cuantitativa: descripcion completa de la composicion y contenido de un
producto utilizadeen alimentacion aninheemitida por el elaborador.

3.22Informacion falsa: informacion que se presenta con el objetivo de sustentagistro, que

no corresponde a la verdadergue,con intencion, se hace pasar por auténtica.

3.23Informacion inexacta: informacion quese presenta con el objetivo de sustentar un registro
y gque sin intencion, no es precisa.

3.24 Importador: persona fisica (natural, individual) o juridigae en calidad de propietario,
representante o distribuidor, importe productos utilizados eradanion animal.

3.25 Ingrediente: componente o parte de cualquier combinacion o mezcla que constituye un
alimento, tenga o no valor nutritivo, incluidos los aditivos para alimentos. Pueden ser substancias
de origen vegetal, animagcuatico u otras sustancias organicas o inorganicas.

3.26Materia prima: sustancia, cualquiera que sea su origen, activa o inactiva, que se emplea para
la elaboracion de productos utilizados en alimentacion animal, tanto si permanece inalterada, com
si sufre modificacion.

3.27 Nombre comercial: nombre con que el elaborador identifica, registra y promociona el
producto utilizado en alimentacién animal.

3.28 Premezclas:mezcla de dos o0 mas ingredientes, que se utiliza para ser incorporada en lo
alimentos balanceados o suplementos.

3.29Rastreabilidad o trazabilidad: habilidad para seguir el movimiento de una materia prima o
alimento, a través de los pasos especificos de produccion, proceso y distribucion.




Diagnostico referido a Buenas Précticas de
Manufactura Luis Noel Ruiz Sanchez- Bayrén José Jirén

UNAN Managua

3.30 Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridica, legalmente autorizada por el
propietario o titular del registro sanitario de un producto utilizado en alimentacién animal para
registrarlo ante la Autoridad Competente.

3.31 Reempacador:persona fisica(nhatural, individual) o juridica legalmente constituida que
se dedica a reenvasar o fracciomarproducto utilizado en alimentacién animal.

3.32Responsable Técnico o Regentprofesional en ciencias afines a la nutricion animal, que de
conformidad con lo dispuesto en la legislacion nacional de cada Estado Parte, es autorizado para
gue cumpla con las responsabilidades de la direccién técnica, cientifica y profesional de los
distintos establecimientos.

3.33 Registro Sanitario: procedimiento mediante el cual un establecimiento o un producto
utilizado en la alimentacién animal, es inscrito y autorizado por la Autoridad Competente.

3.34 Representante legalpersona fisicénatural, individual) o juridica que representa al titular
o propietario del registro sanitario y que responde ante la autoridad competente.

3.35 SI: Sistema Internacional de Unidades.

3.36Suplemento:mezcla de dos 0 mas ingredientes, que se sstnaidirectamente a los animales
como fuente de uno o0 mas nutrientes y que son complemento diario de los alimentos balanceados
u otros alimentos.

3.37 Titular o propietario del registro sanitario: persona fisica (natural, individualparidica
gue tiene a su favor el registro sanitario de un producto, para su comercializacion.

3.38 Vehiculo o excipientemateria que se agrega a una formulacion para facilitar su preparacion,
posibilitar su estailidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades
fisico-quimicas del producto y su biodisponibilidad; sin modificar sus propiedades nutricionales.

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACION

Los estableimientos donde se elaboren, comercialicen, reempaquen o almacenen, productos
utilizados en la alimentacion animal, deben de estar registrados y autorizados por la Autoridad
Competente y se clasifican en:

a) Elaboradores.
b) Reempacadores.
c) Comercializadores (importadores y exportadores)
d) Expendios o distribuidoras.
e) Bodegas de almacenamiento
Seran exentas de registro las bodegas de almacenamiento y expendios (distribuidoras) que

pertenecen a los elaboradores y reempacadores.
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4.1 Requisitos generales:

a) Contar con la autorizacion de funcionamiento correspondiente bajo la normativa oficial
vigente en cada Estado Parte.

b) Contar con un representante legal, en el pais del registro sanitario.

c) Contar con un responsable técnico o regente en el pais del registro sanitario.

d) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario o Renovacion debidamentey lralos
documentos de respaldo correspondientes, firmada y sellada por el propietario o
representante legal y por el regente o responsable técnico.

e) En el caso de representantes de elaboradores extranjeros, aportar documentacion legal
gue respaldeal autorizacién para la representacion en el pais que se pretende registrar.

f) Documentos legales que respalden la constitucion de la empresa en caso de la persona
juridica o documentos de identidad de solicitante en caso de persona fisica (natural,
individual)

4.2 Los elaboradores Ademas de los requisitos generales deberan:
a) Presentar el plan operativo para el cumplimiento del Codigo vigente de Buenas Practicas
de Manufactura.

b) Contar con los servicios de un laboratorio de control de calidad
c) Declarar sus bodegas y expendios (distribuidoras).

4.3 Los reempacadoresAdemas de los requisitos generales deberan:

a) Presentar en lo que aplique, el plan operativo para el cumplimiento del Reglamento
centroamericano vigente de Buenas Practicas de Manufactura.

b) El producto reempacado (fraccionadm reenvasado) no debe sufrir alteracion
alguna en su compoginioriginal.

C) No debe ser comercializado con un fin distinto para el que originalmente fue
elaborado.

d) Contar con autorizacion por escrito, del elaborador para reempacar.

e) Llevar registros adecuados para asegurar la trazabilidad desde eleihpcroceso de
reempaque.

f) Declarar sus bodegas y expendios (distribuidoras).

4.4 Vigencia. El registro sanitario del establecimiento tendra una vigencia de 5 afios y para su
renovacion se debe cumplir con los requisitos de registro sanitatiteestas en el numerdl

segun corresponda. Toda solicitud de renovacion debe realizarse tres meses antes de su
vencimiento.

4.5 Cancelacion del registro sanitario.El registro sanitario del establecimiento podra ser
cancelado por incumplimiento a la legislacion vigente de cada Estado parte.
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5. REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA
PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Todos los produos utilizados en alimentacion animal que se fabriquen, importen, exporten,
reempaquen o comercialicen, deben estar registrados y autorizados por la Autoridad Competente.

5.1 Requisitos de registro

Para registrar o renovar Productos UtilizadosABmentacion Animal, los interesados deben
cumplir con lo siguiente:

a) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario (Anexo Normativo A) debidamente llena,
firmada y sellada por el propietario o representante legal y por el regente o responsable
técnico.

b) Carta poder del elaborador o titular otorgado a favor del registrante autorizandolo a
realizar estas actividades ante las Autoridades Competentes.

c) Certificado de libre venta (Anexo Normativo B) original, emitido por la Autoridad
Competentadel pais de origen. Si el producto utilizado en alimentacién animal no se
comercializa en el pais de origen y se elabora exclusivamente para la exportacion, la
Autoridad Competente debe emitir una constancia indicando las causas o razones de tal
condkcion, siempre y cuando no sean razones que afecten la salud publica, animal y
ambiente.

d) Analisis garantizado, en original firmado y sellado por el técnico responsable del
elaborador o del laboratorio de analisis autorizado, expresada segun el SI.

e) Listado de ingredientes, que comprende las materias primas utilizadas, de mayor a menor
proporcién que se encuentren en la formulacion con nombres genéricos 0 comunes,
incluyendo aditivos, medicamentos y vehiculos, en original firmado y sellado por el
respamsable técnico del elaborador.

f) Férmula cualicuantitativa completa, emitida por el técnico responsable del elaborador,
gue incluya el nombre del producto

g) Método de analisis fisico, quimico y biolégico, segun corresponda, reconocida
internacionalmente o validada por el elaborador para el control de la calidad.

h) Metodologia de analisis fisico, quimico y biolégico, segun corresponda, cuando se trate
de mébdos validados por el fabricante.
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i) Proceso de elaboracion del producto, incluyendo flujograma, en original firmado y
sellado por el responsable técnico del establecimiento elaborador.

j) Certificado de analisis de un lote comercial del producto a ragistkpedido por el
elaborador o por el laboratorio autorizado, en original, firmado y sellado por el técnico
responsable del mismo.

k) Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competente.

l) Declaracién de vida util por el fabricante, larcual se especifique que el producto se
mantiene estable por un determinado periodo de tiempo (expresado en dias, semanas,
meses 0 afios) y bajo cudles condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luz,
otras)

m) Estadndar Analitico para alimentosiedicados, segun lo requiera la Autoridad
Competente.

n) Cuando el producto utilizado en alimentacion animal sea fabricado por una empresa
distinta al titular del registro, debe presentar documento legal o contrato entre las partes
(contrato de maqui)a

) Una muestra del producto a registrar en el empaque original, con el que se pretende
comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Competente.

0) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, cuando corresponda.
5.2 Renovacia del registro sanitario:

5.2.1 Se podrarenovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido
Su uso en cualquiera de los Estados Parte. La solicitud de renovacion debera ser
presentada ante la Autoridad Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento
del registro sanitario. Una vez vencido el registro sanitario, si es de interés del
registrante, mantener su comercializacién, deberd proceder a tramitar un registro
sanitario nuevo.

5.2.2 Para la renovacion del registro, se debe presentar:

a) Formulario de Solicitud de Renovacibn  Armonizada (Anexo Normativo A2)
debidamente lleno y con los documentos de respaldo correspondiente, firmada y sellada
por el propietario o representante legal y por el regente o responsable técnico.

b) Declaraciérjurada del elaborador o representante técnico ante notario, indicando que las

condiciones con que fue otorgado el registro original no han sufrido ninguna
modificacion legal, técnica ni cientifica, en caso contrario presentar todos los
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documentos y pruebajue respalden los mismos, en original, con sus tramites legales y
consulares correspondientes. Si es emitida en un idioma diferente al espafiol debera
presentar la traduccion oficial correspondiente.

Certificado de Libre Venta (AnexdNormativo A) Siel producto utilizado en
alimentacion animal no se comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente
debera emitir una constancia indicando las causas de tal condicion, siempre y cuando no
sean razones que afecten la salud publica, animal y at@bie

Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competente.

El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, de acuerdo a la legislacion
de cada Estado Parte.

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO.

6.1 Legalizacion de documentos oficiales. Todos los documentos emitidos por las
Autoridades Competentegl pais de origen del producto, asi como poderes especiales
gue sustentan el registro o renovacion del registro de productos utilizados en
alimentacion aimal, deben cumplir con sus tramites legales y consulares. Cuando estén
redactados en otro idioma diferente al oficial, deberan acompafarse de su
correspondiente traduccion oficial al espafiol. Toda la demas informacién presentada
para sustentar el registen idioma diferente al oficial, debera de acompafarse de una
traduccion libre al espariol.

6.2 Validez de los certificados de libre venta y de analisis: La validez de estos
documentos, sera de un periodo no mayor a un afio a la fecha de su emisiéas&n el

de que este documento no declare el origen, el interesado podré presentar adicionalmente
el certificado de origen emitido por la Autoridad Competente.

6.3 Los Estados Parte no registraran productos que se encuentren en fase experimental
en su pais derigen.

6.4 La Autoridad Competente podra solicitar con la debida justificacion
técnicacientifica informacién adicional para el registro, si se requiere de controles extras
el costo de los mismos sera cubierto por el registrante.

6.5 Los Estados Parte podran solicitar certificaciones oficiales del pais de origen, con
la debida justificacion técniegentifica.

6.6 Los Estados Partes registraran alimentos elaborados exclusivamente para la
exportacion, siempre y cuando el establecitoieslaborador cuente con registro y
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control de la Autoridad Competente del pais de origen; ademas los productos deberan
contar con los controles sanitarios oficiales respectivos.

6.7 Los establecimientos a los cuales se refiere el presente Reglamentolleletyen
registrosadecuados para facilitar la rastreabilidad o trazabilidad de las materias primas
y alimentos para animales, segun proceda, que permitagetirel del producto del
mercado de manera oportunay efectiva, en caso de presentarse alg(pariasg salud

animal o humana. La rastreabilidad o trazabilidad debe ser posible hacia adelante y hacia
atras en la cadena del proceso productivo.

6.8 Cada estado parte regulara la categoria de alimentos para consumo propio
(autoconsumo) de acuerdo @ s legislacion nacional, estos no pueden ser
comercializados ni distribuidos.

6.9 El alimento a pedido del cliente esta sujeto a registro y no puede contener aditivos
0 medicamentos no aprobados por la Autoridad Competente.

6.10 Los alimentos medicadosrseujetos de registro. Los ingredientes activos, las dosis,
especies de destino e indicaciones de uso de medicamentos o aditivos utilizados en la
elaboracion de alimentos para animales deberan obedecer a lo aprobado por la Autoridad
Competente.

6.11 Se prolibe utilizar proteinas de origen rumiante en alimentos destinados a
rumiantes.

6.12 La Autoridad Competente, al comprobar la falsedad de la informacion de los datos
consignados o la alteracion de los documentos presentados, denegara o cancelara el
registio sanitario segun sea el caso.

7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO

Seran exentos del registro los productos en las siguientes situaciones:

a)
b)
c)
d)

e)

Con fines de investigacion en el pais.

Las muestras de productos con fines de registro, cuando corresponda.

Muestras de productos para alimentacién animal con fines de analisis de laboratorio.

En casos de eventualidad o emergencia sanitaria, se procedera segun lo establecido por
cada Estad®arte.

Los Productos utilizados en alimentacion que acompafan a los animales que van con
destino a ferias, competencias, circos, exposiciones, evento.
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Previa valoracion de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competente podré aatorizar |
importacion solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la salud publica,
animal o ambiente. Dicha autoridad determinara la cantidad a importar y los requisitos a cumplir.

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el cao de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribira el producto
segun corresponda, asignandole un nimero con el cual se identificara el producto, de acuerdo a la
codificacion armonizada.

Una vez inscrito, la Autoridad Competenteemdera el Certificado de Registro sanitario Oficial
correspondiente.

9. PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario concedido tendra una validez de 5 afios a partir de su inscripcion, pudiendo
ser renovado por periodos iguales a solicitud del interesado. Sin embargo, cuando se infrinja lo
estipulado en este Reglamento o se demuestre que las coeslici@minales de registro sanitario

han sido modificadas, se procedera a exigir las correcciones necesarias o la anulacion del registro
sanitario.

10. PROHIBICION A LA IMPORTACION

El Estado Parte no autorizara solicitudes de importacioriices comerciales de productos que
no cuenten con el registro sanitario debidamente aprobado y vigente, excepto las contempladas en
el numeral7 (Exenciones del Registro sanitario).

11. CESION

Toda cesion de la titularidad del registro sanitalétvera ser notificada y realizar los tramites
correspondientes ante la Autoridad Competente.

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de un producto podra ser modificado a peticion del registrante o de su
representante en el pais. Para ello, debe presentar una solicitud por escrito, indicando la razén del
cambio propuesto, junto con la documentacion requerida por la Autoridad Competente.

Se consideraran los siguientes casos:

a) Cambio de Razon Social debbbrador, conservando el pais de origen del producto
b) Cambio de titular del registro sanitario sin modificar el origen (Cesion de Registro).
c) Cambio de razon social del representante del registro sanitario.

d) Cambio o ampliacién de indicacion de uso.

e) Cambio o ampliacién de especie destino.

f) Cambio de nombre comercial del producto.
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g) Cambio o ampliacion de presentacion.

h) Cambio de vehiculos.

I) Cambio en las precauciones, advertencias o contraindicaciones.
j) Cambio de etiqueta, sin variar su informacion.

k) Cambio del material de empaque.

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprobadas o denegadas) y
notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad Competente. Ikamnm nuevo

registro sanitario, siempre que se encuentren vigentes. En caso de no ser aprobadas, se deben
indicar las razones de la denegacion.

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones y por lo tanto se requerir4 de un
registro saitario para cada una de las siguientes variaciones:
I Productos con diferentes nombres comerciales para un producto bajo un mismo
registro sanitario.
i. Pais de origen.
iii. ~ Cambio en el listado de ingredientes incluyendo ingredientes activos, en productos
medcados. iv.Cambio en el analisis garantizado
v. Cambio de elaborador.

13. CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producto podra ser cancelado por la Autoridad Competente,
previo a su vencimiento, cuando:

a) Lo solicite por escrito el propietario del registro sanitario.

b) El uso y manipulacion del producto represente riesgo inadmisible comprobado para la
salud publica, animal o el ambiente.

c) Se detecte alguna irregularidad, fraude o falsedad en la compaosicion del producto o en
la informacién aportada para el registro saimt

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO

El proyecto de etiqueta, seran presentados en idioma espafiol u otro, a peticién del interesado.

14.1 Obligatoriedad de la etiqueta

Todo producto utilizado en alimentacion animal que se fabrique, manghiacene, reempaque,
distribuye o se utilice en el territorio de la Regién Centroamericana, debe contener la respectiva
etiqueta que cumpla con lo estipulado en el presente reglamento.
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Debe tener un tamafo de letra legible a simple vista y lleaaamknte impresa la siguiente
informacion en nomenclatura internacionalmente aceptada, expresando las unidades de acuerdo al
Sistema Internacional de Unidades (SI).

14.2 Contenido general de la etiqueta 0 empaque
i.  Numero de registro sanitario.
ii. Nombre del producto. iii. Forma fisica del producto (harina,
peletizado, extrusado, polvo y otros).
iv. Tipo de producto, especie
y categoria animal de destino
v. Peso neto del producto. vi.
Analisis Garantizado.
vii. Listado de ingredientes incluyendo los vehiculos. hiilicaciones de uso i®recauciones,
advertencias, restricciones o limitacionesuide, las cuales deben indicarse en negrilla.
X. Condiciones de almacenamiento.Nombre, direccion, teléfono y pais del elaborador. En caso

de fabricaci-n a terceros (maquila) debe esta
dereempaque deleest ar especi ficado: el aborado por éé.
Xil. Nombre, direccion y teléfono del importador.
xiii. ~ Numero de lote, fecha de fabricacion y fecha de expiracion, (dia/mes/afo).

Cuando el etiqguetado proveniente del pais de origen no esta en idjmarfi@leo no contenga la
informacion requerida en el presente reglamento, el producto podra ser comercializado con
etiqueta complementaria (pegatina o adhesivo) la cual debe ser aprobada por la Autoridad
Competente y adherirse sin ocultar de la etiquetanaliel nimero de lote, fecha de vencimiento

y el elaborador.

14.3 Forma de expresar la informacion del contenido de la etiqueta:
a) Sobre el nombre del producto, la especie animal y la funcién del mismo:

I El nombre comercial debe ser apropiado segun el producto y se prohibe el nombre de
un alimento o materia prima que induzca a error o engafio en cuanto a su naturaleza,
calidad, propiedades, origen y uso.

ii. Las caracteristicas del alimento deben ser confoonoe el uso declarado, la especie,
categoria y etapa de vida del animal a que se destine

ii.  El nombre de un alimento para animales no se debe derivar de una o mas materias
primas o una combinacién de los nombres de estas, omitiendo otras materias primas
gue componen el alimento para animales.

iv.  Cuando un alimento contenga fuentes de nitrdgeno no proteico, no se podra utilizar el
t ® mino "prote2na" o Aproteinizadoo en el

V. E t ®r mi no "vitami na droquélasugienase puedd usdr eno Cc u
el nombre comercial de un producto cuando este haya sido formulado como premezcla
0 suplemento vitaminico.
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vi EI t ®r mi no Amineral o o "mineralizado" sc¢
siempre y cuando se trale sales minerales que contienen minerales trazas.
vii.  El término "deshidratado” debe anteponerse al nombre del producto, que haya
sufrido proceso de desecacion artificial. viiEl término "yodado" debera referirse a
un ingrediente que contiene no merme
0.007% de yodo, uniformemente distribuido.

b) Sobre el analisis garantizado:
I. Porcentaje maximo de humedad. ii.
Porcentaje minimo de proteina cruda
ii.  Porcentaje maximo de proteina cruda equivalente a nitrdgeno no proteico, cuando se
agrega al alimento.
iv.  Porcentaje minimo de extracto etéreo o grasa cruda.
v.  Porcentaje maximo de fibra cruda. @ontenido minimo de energia calculada.

vii.  Porcentaje minimo y maximo de calcio (Ca). vilPorcentaje minimo de fésforo
(P). ix. Porcentaje minimo y maximo de sal (NaCl), cuando esté presente en la
formula.

X. Nombre y concentracidon minima de vitaminas: A, D3y E en Ul por kg de producto
y las denas vitaminas en miligramos por kg de producto.

Xi. Nombre y concentracion minima de minerales: microminerales (trazas) en mg por
kg de producto; macrominerales en %.

xii.  La garantia para vitaminas o minerales no se requiere cuando el alimento para
animales noepresenta en ninguna forma suplemento o premezcla de vitaminas y/o
minerales.

xiii. ~ Garantia para proteina cruda, proteina cruda equivalente, energia, extracto etéreo, y

fibra no se requiere cuando el alimento para animales no contiene estos nutrientes o
se @cuentran en concentraciones muy bajas. }iwes valores de energia deben
expresarse en kilocalorias por kilogramo de alimento (Kcal/kg) segun los criterios
establecidos:

Para los rumiantes, porcinos, equinos, cualquier animal doméstico o de labdoadores se
expresaran en términos de energia digestible. Para vacas lecheras también se admite la declaracion
de energia neta, expresada en mega calorias por kilogramo (Mcal/kg)

Para todo tipo de aves, los valores se declararan en términos da eretepolizable.

Para mascotas y especies acuicolas se acepta la declaracion de la energia también en términos de
energia metabolizable.

El valor de energia del alimento para animales se estimara mediante céalculo, utilizando para ello
tablas de compasgdn basadas en criterios internacionales o ecuaciones de regresion.

Para calcular el contenido de energia de las materias primas de un alimento y cuyos valores de
energia digestible no aparecen en las tablas de composicion de alimentos, sealtiiaara
correspondiente para porcinos.

XV. Los valores para todos los elementos minerales expresados en el analisis
garantizado, deben ser los del elemento puro; nunca pueden expresarse en funcion
de compuestos con excepcidon de la sal que se expresa camno ce sodio
(NaCl).
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XVI. Cuando se exprese el contenido de calcio y sal, en la etiqueta, debe hacerse de la
siguiente forma: cuando el minimo es 5 % o0 menos, el maximo no debe de exceder
al minimo por mas de una unidad porcentual. Cuando el minimo es rhay¥r, a
el maximo no puede ser mayor que el 20 % del minimo.

XVil. Los valores de vitaminas expresados en el analisis garantizado, deben indicarse en
términos de la vitamina pura, nunca puede consignarse en funcion de compuestos,
con excepcién de: hidroclorure giridoxina, cloruro de colina, hidrocloruro de
tiamina, acido epantoténico o pantotenato de calcio y bisulfito sodico de
menadiona.

xvii.  Todos los medicamentos que se usan en un alinpare animales, deben ser
expresados en miligramos por kilogramo de alimento, gramos por tonelada de
alimento o en porcentaje y en términos del ingrediente activo.

XiX. La forma de expresién de cualquier otro nutriente o aditivo sera regulada por la
Autoridad mpetente.

c) Sobre el listado de ingredientes:

La lista de ingredientes, debe de enumerarse, de mayor a menor proporcidon a como se
encuentren en la formulacién con nombres genéricos o comunes, incluyendo aditivos,
medicamentos y vehiculos.

En el listado de ingredientes, las materias primas deelgratb deben usarse nombres
comerciales o marcas. Se aceptan Unicamente nombres genéricos o0 comunes de acuerdo a la
nomenclatura internacional.

I El nombre de cada ingrediente debe escribirse en letras del mismo tamafio y
tipo.

ii. No deben aparecer refepéms a la calidad de un ingrediente en la declaracion
de la formula.

iii. Las materias primas no requieren declaracion de ingredientes.

14.4 Contenido de etiqueta para casos especiales:
Ademas del cumplimiento del contenido general, se debe cuwplio siguiente:

a) Para alimentos que contengan proteina de origen rumiante:

Cuando los alimentos destinados a animales monogastricos contengan proteinas de origen rumiante, en la
etiqueta se debe indicar en negrilla la leyeidd ROHI Bl DO UTI LI ZAR EN LA ALI
DE RUMIANTES O . Sin embargo, previa evaluaci - -n del r
aprobarse ciertos alimentos para felinos derivadosrd@antes.

b) Para alimentos que contengan medicamentos:
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I.  La palabra "MEDICADO" debe aparecer en negrilla
inmediatamente debajo del nombre del producto. Esta indicacion
debe ser legible y el tamafio de la letra no menor de la mitad del tipo
utilizado en el nombre diproducto.

ii.  Nombre del ingrediente activo del medicamento. iii.
Cantidad del ingrediente activo presente en la formula. iv.
Propésito de uso especifico del medicamento incluido en la formula.

V. El o los medicamentos utilizados en la formulacion debedeclarados en
el listado de ingredientes.

vi.  Si es necesaria una orientacion mas detallada, puede utilizarse la cara
posterior de la etiqueta, indicAndose "Ver parte posterior de la etiqueta”.

vii.  El ingrediente activo, la cantidad, laglicaciones de uso, precauciones,
incluyendo periodo de retiro, advertencias y limitaciones de uso seran
aprobadas segun las normas nacionales y de referencias adoptadas por la
Autoridad Competente.

c) Alimentos que contengan fuentes de nitrégeno no proteico:

I Indicaciones claras que garanticen el uso y manejo adecuado del producto.
ii. El analisis garantizado en alimentos para animales que contengan nitrdgeno no
proteico deben contener la siguiemi®imacion:
- Proteina cruda minima, expresada en %
- Proteina cruda equivalente a nitrégeno no proteico agregado maximo, expresada en
%.

- Para el calculo de proteina cruda o equivalente a partir de nitrégeno, se utilizara el
factor de 6.25.

De las mateas primas, fuentes de nitrégeno no proteico, tales como urea, fosfato de amonio,
nitrato de amonio o cualquier producto amoniacado, deberan expresarse en la garantia de la
siguiente forma:

- Nitrégeno minimo %

- Proteina cruda equivalente a nitrdgeno no proteico, minimo... %

- Cuando los alimentos para animales contengan cualquier fuente de nitrégeno no
proteico en su formulacion, en la etiqueta se debe indicar en negrilla la leyenda:

"PRECAUCION: USESE COMO SE INDICA, SUMINISTRESE
EXCLUSIVAMENTE A RUMIANTES"

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN
ALIMENTACION ANIMAL.
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15.1 De la publicidad

La publicidad de productos utilizados en alimentacion animal no debe contener ambigledades,
omisiones 0 exageraciones que induzcan a error al usuario, en particular, en lo que respecta a la
seguridad sobre el uso, manejo, naturaleza y composicion dalcfmodNo podra contener
informacion diferente de la que ampara el registro del producto.

Se prohibe la publicidad o propaganda de aquellos productos que no se encuentren registrados

15.2 Prohibicién en el uso de imagenes

Se prohibe el uso dmégenes que lesionen la dignidad humana.

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades responsables del registro sanitario, debe cumplir con lo sefialado por
los instrumentos juridicos de cada Estado Parte respecto a la confidencialidad y seguridad en el
manejo de la informacidén objeto de tramite, debiendo guaelaeto administrativo sobre la
documentacion que asi lo requiera en el desempeiio de sus funciones.

La informacion técnica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podra ser
usada por la Autoridad Competente con fines de presérvae la salud publica, animal y el
ambiente, segun lo que sefalen las leyes y normas locales respectivas.

17.METODOS ANALITICOS, METODOLOGIAS Y ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD

Como referencia las Autoridades Competentes aplicaran los métodos analiticos y metodologias,
especificaciones de inocuidad, control y calidad en productos utilizados en alimeatagiéh
contemplados en:

a) Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC).
b) Otros reconocidos internacionalmente.
c) Propias, validadas por el elaborador.

18.VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacion del presente Regldo a las Autoridades Competentes

de los paises centroamericanos.

Los Estados parte intercambiaran informacion relativa a prohibiciones, restricciones y
aprobaciones sobre productos utilizados en alimentacién animal.
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Los paises miembros, estableceran las medidas y actividades de control y fiscalizacion sobre los
establecimientos, productos, la fabricacién, importacion, almacenamiento, exportacion,
reempaque, distribucién, manejo y uso de productos utilizados en @adenanimal.

19. BIBLIOGRAFIA

a) Asociacion Americana de Control Oficial de Alimentos Para Animales
(AAFCO)

b) Codex Alimentarius

C) Feed Additive Compendium del FDA

d) Legislacion Vigente de cada Estado Parte en materia de productos utilizados
en alimentacién animal.

e) Organizacion Mundial de Sanidad Animal (O.l.E.)

f) Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacion

(FAO), Directrices en materia degauctos utilizados en alimentacion animal.

20. REFERENCIAS

Como referencia las Autoridades Competentes podran aplicar las especificaciones de inocuidad,
control y calidad en productos utilizados en alimentacién animal contemplados en:

a) Asociaddn Americana de Control Oficial de Alimentos Para Animales
(AAFCO)

b) Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC).

C) Food Safety and Inspection Service (FSIS) Del USDA.

d) Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacion
(FAO), Directrices en materia de productos utilizados en alimentacion animal.

e) Codex Alimentarius

f) Cddigo Federal de Regulaciones (CFR) de los Estados Unidos de América.

0) Organizacion Mundial de Sanidad Animal (O.1.E.)
h) Feed Additive Compendium del FDA

)] Directivas de la Comunidad Econémica Europea.
)] Listado nacional de medicamentos veterinarios aplabgara uso en
alimentos.
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ANEXO A
(NORMATIVO)

A.1 FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS UTILIZADOS
EN LA ALIMENTACION ANIMAL.

1. Nombre del Producto: Nombre comercial del producto a registrar.

1.1 Numero de Registro Asignado (uso oficial exclusivo)

2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
2.1-Nombre o razoén social:
2.2-Domicilio:
2.3 Forma de comunicacion: Teléfono, fax-mail.
2.4-Numero de Licencia emitido por la Autoridad Competente:
2.5-Nombres y apellidos del Responsable Técnico:
2.6- Profesion:
2.7-ldentificacion profesional:
2.8 Representante Legal:
2.9 ldentificacion:
3.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
3.1-Nombre o razoén social:
3.2-Domicilio:

3.3-Numero de Registro oficial:
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3.4- Nombres y apellidos del Responsable Técnico:
3.5 Profesion:
3.6-Identificacion profesional:

3.7- Pais de origen del producto Estado, Ciudad:

4.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

4.1-Nombre o razén social:

4.2-Domicilio:

4.3Numero de Registro oficial:

4.4 Nombres y apellidos del Responsable Técnico:

4.5Profesion:

4.6-Identificacion profesional:

4.7-Pais de origen del producto Estado, Ciudad:

5.-DATOS DEL ESTABLECIMIENTO REEMPACADOR (cuando aplique)
5.1-Nombre o razon social:

5.2-Domicilio

5.3-Numero de Licencia Oficial:

5.47Nombres y apellidos del Responsable Técnico:

5.5-Profesion:

5.617 Identificacidon profesional:

5.7-Pais de origen del producto, Estado, Ciudad:

6.- OBSERVACIONES:
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7.-DATOS DEL PRODUCTO:

7. 1-CARACTERISTICAS FiSICAS DEL PRODUCTO (harina, pellets, granulos,
liquido, otros)

7.2- PRESENTACIONES:
7.3 MATERIAL DE EMPAQUE:
7.4- INDICACIONES DE USO (Especies, edades, etapas de desarrollo y finalidad del uso)
7.5 VIDA UTIL DEL PRODUCTO:
Se adjuntan asta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.
Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacion presentada es verdadera y toda alteracion o informsajon fal
invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

------------------------------------------------------------------------------ Firma
y sello Firma y sello
Responsable Técnico Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha
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A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
PARA PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Nombre de la Empresa solicitante:
Numero de registro sanitario de empresa:
Nombre del Propietario o Representante legal:
Renovacion (No @ Registro sanitario):
Direccion:

Teléfono y fax: Correo electrénico:
Nombre Comercial del Producto:

Fabricante:
Pais de Origen:
Ciudad
Estado

Lugar y fecha

Se adjuntan a esta solicitud, los requisitos de renovacion de registros, establecidos en este
regamento.

Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacion presentada es verdadera y toda alteracion o informacion falsa,
invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilielzal gue ello implica.

y sello Firma y sello
Responsable Técnico PropietaRepresentante Legal

Lugar y Fecha
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ANEXO B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

Debe ser emitido por la Autoridad Competente del pais de origen, constar en original, con el
trdmite consular correspondiente y contener la siguiente informacion:

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de (nombre del pais), quediostqso
utilizados en alimentacion animal abajo detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de origen),
se fabrica(n) y comercializa(n) en (Pais) por (nombre de la empresa), establecida (direccién
completa), con registro sanitario N° (Numero del regisanitario del establecimiento) elaborado
por-para (en caso de maquila).

Nombre comercial

N° Registro sanitario

Presentacion Fisica

Analisis garantizado

Listado de ingredientes

Especies de destino (especificar)

Fecha de vencimiento del registro sanitario

Vigencia del documento (Pais, Ciudad/ Fecha).
Firmay sello de la Autoridad Competente
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Registro de la Propiedad Intelectual, Managua cinco de Octubre,
del 2013. Harry Peralta Lopez. Director/Registrador.

Reg. 12306 - M. 196270 - Valor C$ 190.00
ACUERDO MINISTERIAL MIFIC N°014-2013

Ampliacion del plazo de Vigencia del Acuerdo Ministerial MIFIC
N° 073-2008 y del Acuerdo Ministerial MIFIC N° 027-2009

El Suserito Ministro de Fomento, Industria y Comercio

CONSIDERANDO
1

Que es decision del Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional,
seguir adoptando las medidas que sean necesarias, para satisfacer
la demanda de bienes de consumo bdsico, sus insumos y materias
primas, a fin de que estos lleguen a la poblacién nicaragiiense a
precios razonables;

Que es voluntad de este gobierno establecer un didlogo abierto,
franco y permanente con los productores, empresarios y
distribuidores de bienes, a fin de encontrar formas y mecanismos
que permitan mantener precios razonables para el beneficio de los
consumidores;

Que es necesario seguir estableciendo medidas para la prevencion
de casos de Influenza A HIN1, entre estas, las que permitan al pais
contar con suficiente material de reposicién periodica a menores
costos:

v

Que ¢l Convenio sobre el Régimen Arancelario y Aduanero
Centroamericano en su articulo 26 establece que si alguno de los
Estados Contratantes se viere enfrentado a deficiencias
generalizadas en el abastecimiento de materias primas; o a
circunstancias que amenacen en derivar en situaciones de emergencia
nacional, dichos Estados podrdn aplicar unilateralmente las
disposiciones previstas en el Capitulo VI de este Convenio,
relacionadas con la modificacion de los Derechos Arancelariosala
Importacion (DAI);

\4

Que la Ley N° 822 Ley de Concertacion Tributaria, publicada en
La Gaceta, Diario Oficial N° 241 del 17 de diciembre del 2012, en
el primer parrafo del articulo 316, dispone que: “Los Derechos
Arancelarios a la Importacion (DAI), se regiran de conformidad
con ¢l “Convenio sobre el Régimen Arancelario y Aduanero
Centroamericano”, y sus Protocolos, las disposiciones derivadas
ue los tratados, convenios y acuerdos comerciales internacionales

y de integracion regional: asi como por lo establecido en el marco
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)™.

POR TANTO:

En uso de las facultades que le confieren la Ley N 290, Ley de
Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo
con Reformas Incorporadas publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N° 35 del 22 de febrero del 2013, y su Reglamento; y el Acuerdo
Presidencial N° 01-2012, publicado en La Gaceta, Diario Oficial
N° 23 del seis febrero del 2012 y el Decreto A.N. N* 7139
publicado en La Gaceta, Diario Oficial N° 30 del 15 de febrero de
2013;

ACUERDA:

PRIMERO: Se establece el plazo de vigencia del Acuerdo
Ministerial MIFIC N°073-2008, publicado en El Nuevo Diario del
29 de diciembre del 2008, y en La Gaceta, Diario Oficial N° 34 del
19 de febrero del 2009, hastael 31 de diciembre del 2013, inclusive.

SEGUNDO: Sc establece el plazo de vigencia del Acuerdo
Ministerial MIFIC N° 027-2009, publicado en El Nuevo Diario del
24 de junio del 2009, hasta el 31 de diciembre del 2013, inclusive.

TERCERO: Contintan vigentes las reformas del Acuerdo
Ministerial MIFIC N° 073-2008 establecidas en el Acuerdo
Ministerial MIFIC N° 009-2009, publicado en La Gaceta, Diario
Oficial N° 72 del 21 de abril de 2009, en ¢l Acuerdo Ministerial
MIFIC N° 016-2009, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N®
105 del ocho de junio del 2009.

CUARTO: Comunicar el presente Acuerdo Ministerial a los
Gobiernos Centroamericanos y a la Secretaria de Integracién
Economica Centroamericana (SIECA), a efectos de cumplir con lo
dispuesto en el Convenio sobre el Régimen Arancelario y Aduanero
Centroamericano.

QUINTO: Deroguese el Acuerdo Ministerial MIFIC N° 034-
2012, publicado en el diario La Prensa del 21 de diciembre del
2012.

SEXTO: El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a
partir de su publicacién en cualquier diario escrito de circulacion
nacional, sin perjuicio de su posterior publicacién en La Gaceta,
Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua a los diecinueve dias del mes de junio

del dos mil trece. () Orlando Solérzano Delgadillo, Ministro
MIFIC.

Reg. 11850 — M. 194094 — Valor C$ 3, 855.00
RESOLUCION No. 300-2012 (COMIECO-LX1V)

EL CONSEJO DE MINISTROS
DE INTEGRACION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al
Tratado General de Integracion Econémica Centroamericana -
Protocolo de Guatemala-, modificado por la Enmienda del 27 de
febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion Economica
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(COMIECO) tiene bajo su competencia los asuntos de la
Integracion Economica Centroamericana y, como tal, le corresponde
aprobar los actos administrativos del Subsistema Econémico;

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento
juridico regional, los Estados Parte tienen el compromiso de
constituir una Union Aduanera entre sus territorios, la que se
alcanzard de manera gradual y progresiva., sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacion de la Union Aduanera,
los Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos en materia
de buenas préacticas de manufactura en productos utilizados en
alimentacion animal, que requieren la aprobacion del Consejo;

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), notificaron al Comité
de Obstaculos Técnicos al Comercio y al Comité de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, de conformidad con lo establecido en
el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio y al Acuerdo
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, el Proyecto de Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 65.05.63:11 PRODUCTOS
UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA vy su Lista de Verificacion
de Buenas Practicas de Manufactura;

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a los
Estados Miembros de la OMC para hacer observaciones al proyecto
de Reglamento notificado tal y como lo exige el numeral 4), parrafo
9 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,
observaciones que fueron debidamente analizadas y atendidas en
lo pertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al
Comercio, los Miembros preveran un plazo prudencial entre la
aprobacion de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con
¢l fin de dar tiempo a los productores para adaptar sus productos
o sus métodos de produccién a lo establecido en los reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del Articulo 55 del Protocolo
de Guatemala, se recabé la opinion del Comité Consultivo de
Integraciéon Economica,

POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1,3,5,7. 15, 26,
30, 36, 37, 38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General
de Integracion Econémica Centroamericana -Protocolo de
Guatemala,

RESUELVE:

1. Aprobar ¢l Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
65.05.63:11 PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION
ANIMAL. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA y su
Lista de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura, en la
forma que aparcce como Anexo | de esta Resolucion y forma parte
integrante de la misma.

2. A partir de la fecha de vigencia del presente Reglamento, las
empresas deben iniciar la implementacion de las Buenas Practicas
de Manufactura, para lo cual cuentan con tres afios prorrogables
y lograr la certificacion.

3. Lapresente Resolucion entrara en vigenciael 11 de juniode 2013
y sera publicada por los Estados Parte.

Managua, Nicaragua, 11 de diciembre de 2012.

(f) Anabel Gonzalez Campabadal, Ministra de Comercio Exterior
de Costa Rica. (f) Jos¢ Armando Flores Alemén, Ministro de
Economia de El Salvador. (f) Maria Luisa Flores Villagran,
Viceministra, en representacion del Ministro de Economia de
Guatemala. (f) Jos¢ Adonis Lavaire, Ministro de Industria y
Comercio de Honduras. (f) Orlando Solérzano Delgadillo, Ministro
de Fomento, Industria y Comercio de Nicaragua.

REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO

RTCA65.05.63:11

PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

CORRESPONDENCIA: Este reglamento técnico no tiene
correspondencia con la normativa internacional

ICS 65.120

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

» Ministerio de Economia, MINECO

* Organismo Salvadoreiio de Reglamentacion Técnica, OSARTEC
» Ministerio de Fomento. Industria y Comercio, MIFIC

» Secretaria de Industria y Comercio, SIC }

* Ministerio de Economia, Industria y Comercio

INFORME

Los respectivos Comités de Reglamentacion Técnica de los paises
centroamericanos o sus sucesores, son los organismos encargados
de realizar el estudio o la adopcion de Reglamentos Técnicos.
Estan conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA 65.05.63:11, Productos Utilizados en
Alimentacion Animal. Buenas Practicas de Manufactura. Por el
Subgrupo de Insumos Agropecuarios y Subgrupo de Medidas de
Normalizacién. La oficializacion de este reglamento técnico,
conlleva la aprobacion por el Consejo de Ministros de Integracion
Econémica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBGRUPO

Por Guatemala: Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacién. Por El Salvador: Ministerio de Agricultura y
Ganaderia. Por Nicaragua: Ministerio Agropecuario y Forestal.
Por Honduras: Secretaria de Agricultura y Ganaderia. Por Costa
Rica: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

1. OBJETO
Establecer las disposiciones generales sobre buenas practicas de
manufactura e higiene de los productos utilizados en alimentacion

animal, con el fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad.

2. AMBITO DE APLICACION
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Estas disposiciones seran aplicadas a la industria de alimentos
para animales, en los procesos de comercializacion, recepcion y
manejo de materias primas y otros ingredientes; elaboracion
(molienda, agregado, mezclado, peletizado, extrusado, blanqueo o
flushing., empaque) y las etapas de manejo, almacenamiento,
etiguetado y distribucion de productos terminados.

Se excluyen del ambito de este reglamento las plantas dedicadas
ala elaboracion de subproductos de origen animal, no destinados
al consumo humano (rendering).

3. DEFINICIONES

Para fines de este reglamento se contemplan las siguientes
definiciones:

3.1. Accién correctiva: medida tomada para eliminar la causa de
una no conformidad detectada u otra situacion indescable.

3.2. Adecuado: condicién minima con la cual se cumple con ¢l
requisito especifico y sc logran los objetivos de inocuidad y
calidad requeridos.

3.3. Alimento inocuo: producto que no causa dafio a la salud
animal o0 humana en cualquiera de sus etapas de claboracion o
consumo, de acuerdo con el uso que debe dérsele.

3.4. Auditoria interna: actividad independiente que establece la
empresa, encaminadaalarevision de las operaciones y procesos,
cuyo objetivo es determinar el grado de cumplimiento de los
requisitos establecidos y en caso de desviaciones, determinar las
acciones correctivas y comunicarlo a los técnicos responsables de
la empresa auditada.

3.5. Blanqueo o flushing: limpieza a fondo utilizando sustancias
o productos (material blanco), que arrastran ingredientes de riesgo
para determinadas especies de animales.

3.6. Buenas Pricticas de Manufactura (BPM): conjunto de
medidas minimas de higiene y seguridad, necesarias para garantizar
que los productos tengan y conserven los estandares requeridos
para su uso.

3.7. Contaminacién cruzada: designa la contaminacién de un
material o producto, por otro material o producto que contiene un
peligro.

3.8. Contaminante: cualquier sustancia no afadida
intencionalmente y que estd presente en el producto como resultado
de la produccién primaria, elaboracién, preparacion, tratamiento,
envasado, empacado, transporte o almacenamiento de dicho
producto, o como resultado de la contaminacién ambiental y que
puede comprometer la inocuidad, o el cumplimiento de los
estandares establecidos.

3.9 Control de calidad: conjunto de operaciones destinadas a
garantizar cn todo momento la produccion uniforme, de lotes de
productos que satisfacen las normas de calidad dentro de los
parametros establecidos.

3.10. Desinfeccién: accion de reducir, mediante agentes quimicos
(desinfectantes) o métodos fisicos, el numero de microorganismos
0 agentes infecciosos en las instalaciones, maquinarias, equipos,
utensilios e insumos, a un nivel aceptable que no ponga en peligro
la inocuidad de los productos destinados a la nutricién animal.

3.11. Devoluciones: accion de regresar un producto

3.12. Férmula maestra: documento que especifica la composicion
cuali-cuantitativa de un producto determinado que incluye materias
primas, los materiales de acondicionamiento y precauciones
requeridas para producir una cantidad especifica de dicho producto.

3.13. Gestién de la calidad: comprende el control, aseguramiento
y conceptos suplementarios de politica, planificacién y
mejoramiento de la calidad.

3.14. Higiene de los alimentos: medidas y condiciones necesarias
para controlar los peligros y garantizar que los alimentos sean
inocuos, y norepresenten un riesgo de contaminacion o enfermedad
para los animales y humanos.

315, Ingrediente de riesgo: sustancias que por su naturaleza
requieren de controles especiales en las plantas, tales como:
aditivos, medicamentos veterinarios, harina de origen rumiante y
otros.

3.16. Licencia de Funcionamiento o Permiso de Operaci6n:
Documento emitido por la Autoridad Competente, aprobando la
operacién de los establecimicntos que elaboran productos
utilizados en alimentacion animal.

3.17. Limpieza: accion de eliminar, tanto interna como
externamente del establecimiento, materiales tales como: tierra,
restos de alimentos, polvo, escombros u otros, que implican un
riesgo de contaminacion.

3.18. Mantenimiento correctivo: conjunto de actividades que se
llevan a cabo cuando un equipo, instrumento o estructura presentan
fallas imprevistas.

3.19. Mantenimiento preventivo: conjunto de actividades
previamente planificadas que se llevan a cabo en un equipo,
instrumento o estructura, con ¢l propdsito de que opere a su
méxima eficiencia de trabajo, evitando que se produzcan paradas
forzosas o imprevistas.

3.20. Manual de buenas pricticas de manufactura : documento
que resume todos aquellos procedimientos de compra, recepcion
y manejo de materias primas y otros ingredientes de elaboracion
de los alimentos (molienda, agregado, mezclado, peletizado,
extrusado, blanqueo o flushing, empaque) de manejo,
almacenamiento, etiquetado, distribucion de productos terminados,
atencién de quejas, retiro de productos y su disposicién.

3.21. No conformidad: incumplimiento de un requisito relacionado
con alguna medida de control especifica, o bien algun requisito
definido por los clientes.

3.22. Peligro: agente biologico, quimico o fisico presente en el
alimento, o una propiedad de éste que puede provocar un efecto
nocivo para la salud.

3.23. Procedimientos Operacionales Estandarizados de
Saneamiento (POES): constituyen el plan que documenta y
describe el método y el modo de proceder en forma ordenada y
eficiente en la higiene, limpieza y sancamiento, practicadas en
cada etapa del proceso. Incluyen las operaciones de higiene diaria
y la frecuencia de las mismas, a que deben ser sometidos tanto el
personal, como las instalaciones, el equipo, el transporte y cualquier
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otra actividad u objeto que entre en contacto con los alimentos;
antes (pre-operacionales), durante (operacionales) y después de
las operaciones (post-operacionales).

3.24. Producto terminado: producto elaborado por un
establecimiento que sc encuentra en su forma de manufactura
definitiva, subdividido, ctiquetado y empacado en su presentacion
comercial.

3.25. Rastreabilidad o trazabilidad: habilidad para seguir el
movimiento de una materia prima o alimento, a través de los pasos
especificos de produccién, proceso y distribucion.

3.26. Reclamos: planteamiento de una queja por parte de clientes
o publico en general, por encontrar una no conformidad en el
producto o servicio recibido.

3.27. Reprocesar: reacondicionar aquellos lotes o partes de ellos
para hacerlos aptos al consumo o hacer que cumplan con los
requisitos de calidad definidos.

3.28. Requisitos sanitarios: condiciones minimas, necesarias o
establecidas de higiene que deben cumplir las empresas
participantes en la cadena de produccion, uso y comercializacion
de alimentos para animales.

3.29. Retiro de productos: conjunto de acciones, planes y
programas orientados a activar la operacion de recolectar cualquier
lote (s) de productos del mercado, que han sido identificados como
inseguros 0 no conformes, con los requisitos de calidad e inocuidad.

4. REQUISITOS SANITARIOS Y DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

4.1. Documentacion

La documentacion sobre la gestion de la calidad, la implementacion
de las buenas practicas de manufactura, los registros, la informacion
legal, los resultados de auditorias internas ¢ inspecciones oficiales,
procedimientos y otra informacion pertinente debe estar disponible
y facilmente accesible para los inspectores oficiales, cuando asi se
requiera.

Los responsables del manejo de ésta informacién deben estar
claramente definidos en el manual de BPM.

4.2. Permisos

El establecimiento debe contar con los permisos instituidos por
la legislacion vigente de cada Estado Parte.

4.3. Manual de buenas practicas de manufactura

Cada cstablecimiento debe desarrollar e implementar su propio
manual de BPM, donde se defina por escrito, lo siguiente:

a) Procedimientos e instrucciones para cada etapa del proceso
productivo.

b) Procedimientos Operacionales Estindar de Saneamiento.
(POES), incluyendo procedimiento de blanqueo o flushing, cuando
aplique.

¢) Procedimientos de recepcion y control de calidad de materias
primas, ingredientes de riesgo y otros insumos.

d) Procedimientos para el despacho y distribucion del producto
terminado.

¢) Procedimientos para el seguimiento de las inspecciones oficiales
y sus resultados.

f) Procedimientos para el manejo de reclamos y quejas, relacionados
con la calidad e inocuidad de los alimentos, que garanticen el
seguimiento y documentacion.

g) Procedimientos para el mancjo de devoluciones y retiro de
productos, que garanticen el seguimiento y documentacion.

h) Procedimiento para facilitar la trazabilidad o rastreabilidad.
i) Cualquier otro procedimiento requerido por la Autoridad
Competente, con su respectiva justificacion técnica cientifica
para garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos.

Este manual debe estar a completa disposicion de las Autoridades
Competentes de la industria.

4.4. Registros
Las empresas deben mantener los registros de:

Produccién, compras de materias primas y otros materiales,
ventas de productos utilizados en alimentacion animal, certificados
de importacién y exportacion, resultados de inspecciones o
auditorias internas y oficiales, resuitados de analisis de calidad e
inocuidad de los productos que elabore o comercialice la empresa,
casos de devoluciones. reclamos y retiro de productos, cambios cn
las formulaciones, manejo de ingredientes de riesgo, mantenimiento
preventivo y correctivo de instalaciones y equipo, acciones
correctivas puestas en practica, rastreabilidad o trazabilidad,
materias primas utilizadas, expediente de etiquetas y registros
sanitarios de productos, aprobados y actualizados, programa
documentado de control de plagas y cualquier otro procedimiento
requerido por la autoridad Competente, con su respectiva
justificacion técnico cientifica para garantizar la calidad e inocuidad
de los alimentos.

Los registros deben de estar a disposicion de la Autoridad
Competente cuando ésta lo solicite. Se permiten los registros
electrénicos, los cuales estan sujetos a la solicitud de copia (en
cualquier formato) por parte de la Autoridad Competente y éstos
deben ser firmados por ¢l responsable en caso de determinarse la
necesidad de evidencia.

Los errores o cambios en los registros deben ser identificados
claramente, de tal manera que la informacion sea total y facilmente
interpretable. La persona responsable debe colocar su firma al lado
de la correccion, cuando asi lo amerite. No se permite alterar o
eliminar los datos corregidos.

5. INSTALACIONES
5.1 Ubicacién

a) Las instalaciones deben ubicarse en lugares protegidos de riesgo
potencial de contaminacion, de conformidad con lo que establecen
las legislaciones aplicables de cada uno de los Estados Parte.

b) Tener accesos adecuados tanto para personas, vehiculos livianos
y pesados. que cumplan con las normas de bioseguridad establecidas
por la empresa.

¢) Cualquier cambio de ubicacion debe sernotificado a la Autoridad
Competente con anticipacion para coordinar las inspecciones
necesarias. Para los traslados, las empresas deben contar con los
respectivos permisos.
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d) El lugar no debe ser propenso a inundaciones.

e) Las instalaciones ya establecidas y ubicadas con sus permisos
vigentes, emitidos segiin la legislacion de cada Estado Parte, se les
permitird seguir operando siempre y cuando cumplan con las
demas disposiciones de este Reglamento.

5.2 Diseiio
5.2.1 Generalidades

a) Toda instalacion dedicada a la elaboracion y/o manipulacion de
productos debe estar disefiada y construida siguiendo un flujo para
minimizar el riesgo deerrores de produccion, permitir el adecuado
control de calidad, higiene y seguridad del trabajo, proteccion de
la salud y ambiente. i ~

b) Facilitar la limpieza efectiva y el mantenimiento de instalaciones
y equipo. Debe incluir planes para minimizar la contaminacion
(incluida la contaminacién cruzada), de los productos.

¢) Tener espacio acorde con la capacidad méxima de produccién,
ubicacion de los equipos, facilitar las operaciones de produccién
en forma higiénica, permitir el libre movimiento de las personas,
labores de limpieza, desmontaje de equipos, facilitar las operaciones
de inspeccion y puesta en practica de medidas correctivas.

d) Contar con mecanismos de reduccion de polvos o sistemas de
extraccion de polvos y vapores toxicos, en caso de que aplique.

¢) Lailuminacion de las instalaciones debe cumplir con la Jegislacion
vigente de cada Estado Parte. Las ldmparas deben estar protegidas
para evitar riesgos de contaminacion y no estar ubicadas sobre
lineas de proceso sino, ubicadas paralelamente a ellas.

f) Los desagiies deben ser adecuados para los fines que se persiguen,
estar diseflados y construidos de modo que no signifiquen un
riesgo de contaminacion y contar con parrillas que eviten el acceso
de plagas.

e) Drenajes necesarios para evitar inundaciones.

h) Contar con sistemas de evacuacion de aguas residuales, de
desecho y pluviales adecuados, evitando los riesgos de
contaminacion.

i) Contar con sistemas de ventilacion suficientes, a fin lograr un
ambiente favorable para el personal y la conservacion de los
productos.

j) Contar con sistemas para regular ¢l acceso de personas y
vehiculos a las instalaciones; asi como de desinfeccion, para
disminuir ¢l riesgo de transporte de agentes contaminantes de y
hacia la planta.

k) Las superficies de trabajo que vayan a tener contacto directo
con los alimentos, deben facilitar los procesos de limpieza y
desinfeccion, acorde al material con que fueron fabricados.

5.2.2, Capacidad

Las instalaciones deben disenarse para permitir procesos de
produccion agiles e inocuos, acorde con la capacidad de cada
planta. La capacidad de produccion debe ser conocida y estar
definida en el manual de BPM.

5.2.3. Techos, ventanas, paredes, pisos y puertas

Estos deben disefiarse de tal manera que faciliten la limpieza
regular y la desinfeccion, cuando sea necesario; que reduzcan ia
acumulacion de humedad, polvo y cualquier otro agente
contaminante; ademas evitar el ingreso y proliferacion de plagas.

5.2.4 Distribucién de dreas

Las empresas deben contar como minimo con las siguientes areas:
a) Almacenamiento:

*Materias primas

*Productos terminados

*Sustancias toxicas y peligrosas, como: plaguicidas, materiales y
sustancias de limpieza y desinfeccion, materiales y equipos que
impliquen riesgo de explosion o de incendio.

Ingredientes de riesgo como: medicamentos veterinarios, aditivos,
Rarina de origen rumiante y otros.

«Material de empaque y de ctiquetado.

«Productos de rechazo, en retencidn o cuarentena.

Las bodegas deben contar con sistemas adecuados de seguridad y
ventilacion.

b) Procesamiento.
Esta drea, debe estar especificamente destinada para la elaboracion
de alimentos.

No deben almacenarse materias primas, materiales metilicos, de
empaques, de etiquetado, utensilios de mantenimiento o cualquier
otro material que pueda representar algin riesgo de contaminacion
para el producto en proceso o terminado. Se permite la presencia
de materias primas, empaques, materiales propios del proceso y
etiquetas, en las cantidades requeridas durante el proceso
productivo.

¢) Recepcion y despacho

Deben estar definidas e identificadas las areas para recibo y
entrega de productos, ya sean materias primas, materiales de
proceso, empaque, etiquetado y producto terminado.

d) Oficinas o areas administrativas

Deben estar separadas de las dreas de produccion y almacenamiento,
con las excepciones del caso por ejemplo, oficinas ubicadas en
bodegas o para el control de procesos industriales.

¢) Mantenimiento

Deben estar identificadas y separadas de las areas de produccion.
Cuando sea necesario mantener herramientas, piezas y equipos de
mantenimiento que se requieran utilizar en las areas de produccion
y almacenamiento, las mismas deben mantenerse en armarios
definidos para tal fin y al acabar las labores de mantenimiento,
deben ser recogidas de inmediato.

f) Calderas

Cuando aplique, las calderas deben ubicarse en zonas aisladas del
resto de los sectores de produccion. Ademas debe contar con
sistemas de inspeccion para temperaturas y de seguridad. Estas
areas deben de cumplir con lo que establezea la regulacion de cada
Estado Parte.

g) Areas para personal

i. Contar con bafios, sanitarios y lavamanos tanto para el personal
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como para visitantes: preferiblemente los lavamanos deben ser
accionados por pedal, rodilla o fotocelda, estar provistos de
dispensadores de jabon y equipados de un medio higiénico parael
secado de manos.

Segun la cantidad de empleados por turno, se recomienda que la
cantidad de sanitarios sea la siguiente:

Numero de personas Sanitarios
lal5

16a35

36a55

56a80

de 80 en adelante, | sanitario adicional por]
cada 15 empleados

el —

Para los hombres, hasta un tercio de los inodoros pueden ser
sustituidos por orinales.

Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con las dreas
de produccion y almacenamiento.

ii. Cuando se destinen zonas para descanso, comedor y vestidores,
deben estar separadas de las demas dreas y poseer las condiciones
que permitan un nivel adecuado de higiene.

5.2.5 Alrededores de las instalaciones

a) Deben mantenerse limpios de malezas, basura y desechos de tal
manera que s¢ minimicen las posibilidades de proliferacion de
plagas,

b) Los accesos y los drenajes deben mantenerse en buenas
condiciones para que no constituyan focos de contaminacion y
obstaculos para acciones de emergencia, ademads contar con
protectores que eviten el acceso de plagas.

5.2.6 Mantenimiento e higiene de instalaciones

a) En el manual de BPM debe estar definido un programa de
mantenimiento e higiene general de las instalaciones que incluya
los POES, donde se determine las frecuencias y sus registros asi
como los productos utilizados con sus respectivas fichas técnicas,
cuando se requiera,

b) Disponer de suficientes basureros tanto en el exterior como en
el interior de las instalaciones y contar con su respectiva tapa e
identificacion,

¢) La basura y otros desechos solidos deben recolectarse,
almacenarse y transportarse de forma tal que se minimice el
desarrollo de olores, se impida la proliferacion y refugio de plagas
y se prevenga la contaminacion del alimento y de la planta,

d) Las areas de trabajo deben permanecer limpias, ordenadas y bien
iluminadas. sin focos de derrames y residuos que permita de alguna
manera la proliferacion de plagas; prestandole especial atencion a
canales, zanjas y drenajes, los cuales deben inspeccionarse y
limpiarse constantemente,

) Las tarimas o polines deben limpiarse y en los casos que aplique
deben desinfectarse, antes de ingresar a las areas de proceso y
almacenamiento.

5.3 Equipo
5.3.1 Generalidades

a) Los imanes y las zarandas deben ser rutinariamente revisados
para asegurar su adecuado funcionamiento y limpieza,

Las dreas de adicion manual de ingredientes deben construirse y
mantenerse de tal forma que no permitan la adulteracion de los
alimentos por medicamentos y minerales de alto riesgo o cualquier
otro contaminante y con acceso restringido,

b) Todas las balanzas y dispositivos de mediciéon deben ser
apropiados para la determinacion de los pesos y/o volimenes que
deban medirse y garantizar el funcionamiento mediante un programa
preventivoy correctivo de mantenimiento y calibracién constante,

cuyos registros deben conservarse por un plazo minimo de dos (2)
.

aiios. Las verificaciones y mantenimiento del equipo de medicion
pueden ser realizadas por una persona calificada contratada por la
empresa. La calibracion debe efectuarse por una entidad reconocida
por la Autoridad Competente.

¢) Todo equipo, superficie de contacto y utensilio debe disefiarse
con material de facil limpieza y desinfeccion, que evite la
acumulaciéon y desprendimiento de particulas que puedan
contaminar los alimentos. Los registros de rendimiento, reparacion
y mantenimiento, se mantendran durante al menos un afo.

5.3.2 Equipo de produccion

a) Todos los equipos de produccion deben estar diseiiados y ser
utilizados de tal forma que garanticen la produccién de alimentos
sin contaminaciony de acuerdo a los estandares establecidos y que
no constituyan fuente de contaminacion,

b) Enel caso de los molinos, se recomienda que la uniformidad de
tamaio de particula se ajuste a los requerimientos de las etapas
y las especics destino.

¢) Las mezcladoras deben tener un programa de verificacion para
determinar sus rendimientos en cuanto a homogeneizacion del
mezclado y limpieza, cuando se formulen para especies diferentes,

d) En el caso de premezcladoras, mezcladoras, peletizadoras y
extrusores, deben utilizarse a la capacidad establecida del equipo
y mantener los registros de control de los parametros del proceso
como son: temperatura, humedad, presion, entre otras.

5.3.3 Equipo de almacenamiento

El equipo para almacenamiento, debe estar disefiado y construido
con materiales que no impliquen riesgo sobre la inocuidad, calidad
permitiendo la inspeccién y muestreo.

5.3.4 Mantenimiento e higiene de equipos

a) En el manual de BPM debe estar definido un programa de
mantenimiento e higiene general de los equipos que incluya los
POES, donde se determine las frecuencias y sus registros asi como
los productos utilizados con sus respectivas fichas técnicas.
cuando se requiera,

b) Los equipos que se utilicen para pesaje, almacenamiento,
procesamiento y transporte deben ser faciles de limpiar y cuando
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sea necesario desinfectar. Se debe mantener control para evitar la
acumulaciéon de polvo. Debe existir por escrito y con las
responsabilidades claramente definidas, un programa de
mantenimiento preventivo para el equipo, que considere entre
otras cosas, un cronograma y los materiales utilizados para la
limpieza, tanto interna como externa. Se debe llevar los registros
respectivos.

c) Debe efectuarse una limpieza del equipo en cada cambio de
férmula, donde se utilizan ingredientes de riesgo. Para evitar la
contaminacion cruzada pueden utilizarse procedimientos de
limpieza en seco, himedos, quimicos y/o calor, o bien el uso de la
técnica de blanqueo o flushing, cuando asi sea requerido.

6. PERSONAL
6.1. Capacitacién y responsabilidades

a) El personal, incluida la gerencia, debe estar capacitado, tener
competencia comprobada y responsabilidad en cuanto a la inocuidad
y calidad de los alimentos, deben estar definidas y documentadas
por la empresa.

b) Los manipuladores de alimentos deben recibir un adecuado
entrenamiento sobre técnicas de mancjo de los alimentos, principios
de inocuidad y calidad alimentaria, higiene del personal y de la
plantay programas de aseguramiento de la calidad aplicables con
sus responsabilidades. Debe prestarse atencion especial a la
capacitacion del personal que manipule productos de riesgo,

¢) Deben desarrollarse y documentarse los programas de
capacitacion, segun las necesidades detectadas.

d) Para la atencion de las inspecciones oficiales debe estar
claramente definida una cadena de autoridad in situ, de tal manera
que no se prolongue la implementacion de acciones correctivas.

6.2. Supervisioén

Debe estar definido por escrito el personal que se encarga de la
supervision y responsable de la implementacion de lo establecido
en el manual de BPM.

6.3. Higiene

a) El personal debe mantener un nivel adecuado de aseo personal
y vestir con ropa apropiada y limpia para evitar la contaminacién
de los alimentos. No deben manipular alimentos si presentan
heridas o alguna enfermedad infectocontagiosa que represente un
riesgo para los alimentos, No se debe comer, mascar chicle, beber
o fumar mientras se realizan tareas de produccién o limpieza,

b) Elpersonal de la empresa debe estar sujeto a controles periédicos
de salud, y que se mantengan los registros, por el lapso de tiempo
que especifiquen las autoridades de salud,

¢) El personal debe lavarse las manos antes de iniciar sus labores,
después de cada descanso, cada vez que utilicen los servicios
sanitarios o que hayan efectuado una labor donde exista posibilidad
de contaminacion cruzada y disponer de un producto adecuado
para la desinfeccion de manos en los lavamanos,

d) El personal debe utilizar equipo de seguridad adecuado para la
actividad a desarrollar,

¢) Debe disponer de lugares adecuados y aislados de reas de
produccién y almacenamiento para la disposicién de la ropa.
utensilios de trabajo y aseo personal.

7. CONTROL DE PLAGAS
Toda empresa debe:

a) Establecer e implementar un programa de control de plagas,
propias del lugar, para minimizar los peligros ocasionados por su
presencia,

b) Aplicar el programa de control de plagas a todos los sectores
internos y externos de la planta, incluidos dentro del perimetro de
lamisma, '

¢) Realizar inspecciones periodicas en dreas de despacho y camiones
transportadores, ademas de las bodegas de los proveedores; cuando
aplique,

d) Incluir actividades de orden y limpieza en la planta, que
minimice la existencia de focos potenciales y residuos que sirvan
de alimento a las diferentes plagas,

¢) Contar con un plan de aplicacién de productos para el control
de plagas, basado en los siguientes criterios: dreas a tratar, productos
aaplicar (principio activo, nombre comercial, banda toxicologica),
forma de aplicacion, tiempo de aplicacion, lugares donde aplicarlos,
equipos de aplicacién a utilizar, definicion del o los responsables
de la aplicacion, cuidados que deben tenerse en cuenta durante el
almacenamiento, la preparacion y la aplicacion de los productos
quimicos, procedimientos para disponer los envases vacios, tareas
de mantenimiento que deben realizarse a los equipos, planes de
accion en caso de derrames, intoxicaciones, contaminacién de
productos y otras situaciones de emergencia y las medidas
correctivas para que dichas situaciones no vuelvan a ocurrir,

f) Contar con un plano o diagrama actualizado de la ubicacion de
las diferentes trampas y controles. Deben numerarse tanto los
dispositivos como las dreas donde se ubican,

g) Contar con una lista de personas entrenadas, responsables de
velar para que el programa de control de plagas se esté
implementando correctamente, se estén realizando las
verificaciones del caso y se lleven los registros correspondientes,

h) Utilizar productos quimicos y biolégicos, registrados ante la
Autoridad Competente.

En el caso de contratacion de terceros para el programa de control
de plagas, la Autoridad Competente verificard que se cumpla con
el marco legal y técnico requerido para este tipo de servicio.

No se permite el uso de plaguicidas incluyendo los productos
quimicos para ¢l control de roedores en ¢l drea de produccion,
durante el proceso y almacenamiento de producto terminado,
pudiendo utilizarse otros dispositivos que no signifiquen riesgo
para los alimentos.

Se prohibe el uso de animales para el control de plagas.

8. PROCESO DE PRODUCCION

8.1 Flujo de produccién
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