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INTRODUCCION

El ICA es una entidad adscrita al Ministerio de Agricultura, cuya funcién es la
prevencion y manejo de riesgos que afectan la productividad agropecuaria y
mediante criterios racionales de competitividad, sostenibilidad y equidad
participa en el desarrollo social y econdmico del pais, contribuyendo a la

seguridad agroalimentaria de su poblacién.

El ICA se dio a la tarea de desarrollar las Buenas Practicas de Fabricacion de
Alimentos para Animales (BPFA), documento que sera la base de todos los

procedimientos a seguir en la elaboracién de estos insumos.

Las BPFA constituyen el factor que asegura que los productos se elaboren
en forma uniforme y controlada, segun las normas de calidad adecuadas al
uso que se pretende dar a los productos y conforme a las condiciones
exigidas para su comercializacion. Asi mismo, son herramientas de control

oficial en las actividades de auditaje.

El estricto cumplimiento de ellas llevara sin duda al logro de la calidad total
en la elaboraciéon de los insumos, facilitando su acceso al comercio

internacional.

Los alimentos para animales que se produzcan en el pais deben ser
elaborados solamente por productores nacionales registrados ante el ICA, o
por productores extranjeros que mediante la informacion pertinente acrediten

el cumplimiento de los requisitos técnicos de fabricacion en el pais de origen.



DEFINICIONES

ACREDITACION. Procedimiento mediante el cual se reconoce la
competencia técnica y la idoneidad de personas naturales o juridicas,
oficiales o particulares para la ejecucién de acciones relacionadas con la

supervision y el control de insumos pecuarios.

ACREDITADO. Persona natural o juridica, oficial o particular, que ha recibido
acreditacion del ICA para ejercer funciones en el control y supervision de los

INSUMOS pecuarios.

ADITIVO. Es todo ingrediente, o mezcla de ingredientes, intencionalmente
adicionado a los productos, para una finalidad especifica, sin el propdsito de
nutrir, generalmente en pequefias cantidades, pudiendo resultar que el

mismo o sus derivados se conviertan en un componente del producto.

ALIMENTO COMPLETO. Producto balanceado, o mezcla de ingredientes,
gue se administra a un animal, como Unica fuente de alimento y destinado a

suplir sus necesidades nutricionales.

ALIMENTO CONCENTRADO. Es aquel rico en uno o varios principios
nutritivos digestibles, y que se usa como suplemento de ensilados, forrajes,

pastos, granos, granos o subproductos de éstos.

ALIMENTO MEDICADO. Alimento que en su composicion incluye una
sustancia anticoccidial a titulo preventivo, o un promotor de crecimiento que

no sea de caracter hormonal.

ALIMENTOS PARA ANIMALES. Son mezclas de ingredientes elaborados en
forma tal que respondan a requerimientos nutricionales para cada especie,

edad, estado productivo y tipo de explotacion a que se destina el animal, bien



sea suministrdndolos como Unica fuente de alimento o como suplementos o

complementos de otras fuentes nutricionales.

AUDITAJE. Procedimiento mediante el cual se verifica que los fabricantes

cumplan con las Buenas Practicas de Fabricacion de Alimentos.

CONTROL DE CALIDAD. Conjunto de operaciones destinadas a garantizar
en todo momento la produccion uniforme de lotes de productos que

satisfacen las normas de calidad dentro de los parametros establecidos.

CUARENTENA. Estado de aislamiento de las materias primas, de producto
terminado o a granel, mientras se espera una decision acerca de su

autorizacion, rechazo o reproceso.

EXCIPIENTE. Sustancia que se adiciona en la formulaciéon y que no produce

modificaciones en la accién bioldgica o nutricional del producto.

FORMULA TIPICA. Relacion de ingredientes, sus cantidades y su

composicion de nutrientes, empleados para la elaboracion de un producto.

HIGIENE [INDUSTRIAL. Conjunto de actividades destinadas a la
identificacion, evaluacion y control de agentes y factores del ambiente de

trabajo que puedan afectar la salud de los trabajadores.

INSUMO PECUARIO. Todo producto natural, sintético o bioldgico o de origen
biotecnoldgico utilizado para promover la produccién pecuaria, asi como para
el diagnéstico, prevencidon, control, erradicacion y tratamiento de las
enfermedades, plagas y otros agentes nocivos que afecten las especies
animales o0 a sus productos. Se incluyen en esta definicion alimentos, aditivos

y cosmeéticos.



LOTE. Se entiende por lote la cantidad de insumo pecuario que se produce
en un solo ciclo de fabricacion. La caracteristica esencial de un lote es su

homogeneidad.

MATERIA PRIMA O INGREDIENTE. Es toda sustancia, cualquiera que sea
su origen, utilizada como componente principal o ingrediente activo, o0 como

excipiente en la elaboracién de insumos pecuarios.

MEDICINA INDUSTRIAL. Conjunto de actividades médicas y paramédicas
destinadas a promover y mejorar la salud de los trabajadores, evaluar su
capacidad laboral y ubicarlos en un lugar de trabajo de acuerdo con sus

condiciones sicobiologicas.

MEDIO AMBIENTE. Entorno en el que opera una organizacion. Incluye el
aire, el agua, el suelo, los recursos naturales, la flora, la fauna, los seres

humanos y su interrelacion.

NUMERO DE LOTE. Asignacion de nimeros, letras o su combinacion, para

identificar el lote del producto.

PATRON DE REFERENCIA. Patron certificado por un organismo

internacional.

PATRON DE TRABAJO. Son patrones preparados en la fabrica, basados en
los patrones de referencia que mediante pruebas y controles a intervalos

regulares garantizan su confiabilidad.

PREMEZCLA. Mezcla uniforme de uno o mas microingredientes con
excipientes, que se utiliza para facilitar la dispersion uniforme de los
microingredientes en una cantidad grande de otro material o producto

alimenticio. Se reconocen como tal las premezclas vitaminicas y minerales.



PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION. Escrito autorizado
que contiene instrucciones para realizar operaciones que no necesariamente
son especificas para un producto, son de naturaleza méas general (por
ejemplo: manejo, mantenimiento, limpieza y validacion de equipos; control

ambiental; muestreo).

PRODUCTOR. Toda persona natural o juridica que contando con planta de
produccién se dedique a la elaboracion de insumos pecuarios y cumpla todos

los procesos quimicos y fisicos a que haya lugar.

PRODUCTOR PARA AUTOCONSUMO. Toda persona natural o juridica que
contando con planta de produccion se dedique a la elaboracion de insumos
pecuarios, cumpla con todos los procesos quimicos y fisicos a que haya
lugar y destine el producto exclusivamente para abastecer su propia empresa

pecuaria.

PRODUCTO A GRANEL. Es todo insumos pecuario que se encuentra en su
forma de manufactura definitiva, pero no se ha subdividido ni rotulado en sus

empaques finales de presentacién comercial.

PRODUCTO TERMINADO. Es todo insumo pecuario que se encuentra en su
forma de manufactura definitiva, subdividido y rotulado en sus empaques

finales de presentacién comercial.

REGISTRO. Autorizacion que mediante un documento otorga el ICA para
producir, importar, comercializar y realizar control de calidad a los insumos

pecuarios 0 materias primas para uso veterinario.

REPROCESQO. Es la reelaboracion, por medio de una o0 mas operaciones, de

todo o parte de un lote de producto que no cumple requisitos de calidad.



SAL MINERALIZADA. Mezcla formada por cloruro de sodio, calcio y fésforo,

con la adicion de otros macro elementos y micro elementos.

SEGURIDAD INDUSTRIAL. EI conjunto de actividades destinadas a la
identificacion, evaluacion y al control de factores de riesgo durante el

funcionamiento y operacién de una empresa productora de alimentos.

SEMIELABORADOR. Persona natural o juridica que lleva a cabo parte del

proceso de fabricacion de alimentos para animales.

SUPLEMENTO ALIMENTICIO. Alimento usado en combinacion con otro
para mejorar el balance nutritivo o el efecto del producto resultante, o para

facilitar el cumplimiento de actividades fisioldgicas basicas.

SUPLEMENTO MINERAL. Mezcla cuyos componentes son calcio y fésforo,
asi como también otros macro y micro elementos indispensables en la

alimentacion animal, quedando excluido el cloruro de sodio.

VALIDACION. Procedimiento mediante el cual se demuestra
experimentalmente y con resultados, que el método funciona para un

determinado fin.

PRIMERA PARTE

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS

En la industria de alimento en general, la administracion de la calidad es una
funcion administrativa que determina y pone en practica la “politica de la

calidad”.



Los puntos béasicos de la administracion de la calidad comprenden
infraestructura, procedimientos, procesos, recursos y control de calidad, de
tal forma que se garanticen las condiciones necesarias para obtener un

producto de Optima calidad.

Los conceptos de garantia de calidad, BPFA y control de calidad constituyen

la administraciéon de la calidad.

GARANTIA DE CALIDAD

La “garantia de calidad” es un concepto que abarca todos los aspectos que

individual o colectivamente influyen en la calidad del producto, y comprende:

e Asegurar que los alimentos estén formulados y elaborados con los

requisitos de las BPFA.

e Especificar por escrito las operaciones de produccion y control.

e Efectuar todos los controles necesarios de las materias primas,
productos en proceso y productos terminados, de acuerdo con

procedimientos definidos.

e Establecer una manera de auto inspeccion o vigilancia de la calidad,
mediante la cual se evalle regularmente la eficacia y aplicabilidad del

sistema de garantia de la calidad.

e Todas las partes del sistema de calidad deben ser atendidas por
personal competente, y disponer ademas de espacios, manuales,

equipos e instalaciones adecuadas.
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CONTROL DE CALIDAD

Es la parte de las BPFA referidas a la organizacion y procedimientos que
permiten el seguimiento y control de todas las etapas involucradas en el
proceso de produccion, para garantizar un producto final de calidad

satisfactoria.

Los requisitos basicos del control de calidad son:

e |Instalaciones y equipos adecuados, personal capacitado vy
procedimientos aprobados, con el fin de llevar a cabo el muestreo y el
andlisis de las materias primas, los productos en proceso y los

productos terminados.

e Métodos de ensayo validados.

¢ Registro de todos los procedimientos y resultados obtenidos.

e Independencia y autonomia en las decisiones sobre el uso o rechazo
de las materias primas, los productos en proceso y los productos

terminados para su comercializacion.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE ALIMENTOS (BPFA)

Constituyen el factor tendiente para asegurar que los alimentos se fabriquen
en forma uniforme y controlada, de acuerdo con normas de calidad
adecuadas al uso que se pretende dar y conforme a las condiciones

establecidas para su comercializacién. Las BPFA exigen:
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e Definir y comprobar que los procesos para producir alimentos tengan

la calidad adecuada y cumplan con las especificaciones dadas.

e I|dentificar los puntos criticos de los procesos de produccion y todo

cambio significativo que se haya introducido en los mismos.

e Disponer de todos lo medios necesarios incluyendo los siguientes:

Personal adecuadamente calificado y capacitado.
Instalaciones con infraestructura y espacios apropiados.
Equipos adecuados.

Materias primas, materiales, empaques y envases correctos.

Documentacion con procedimientos e instrucciones aprobadas

O O O O O o©o

Personal, laboratorios y equipos adecuados para efectuar los
controles de calidad.

o0 Almacenamiento y transporte apropiados.

PERSONAL

Para establecer y mantener un sistema de garantia de calidad y, ademas
obtener una apropiada produccion y control de calidad de los alimentos para
animales, es necesario contar con personal -calificado, debidamente
capacitado y a la vez sometido a un proceso de evaluacién y supervision
permanente. La empresa debe contar con nimero suficiente de empleados,
organigrama y descripcion de las funciones especificas de cada empleo, dar
a conocer los principios que rigen la BPFA con relacion a su actividad e

impartir la capacitacion necesaria para satisfacer los requisitos laborales.

Todo el personal, antes de ser contratado, debe ser evaluado desde el punto
de vista médico y recibir capacitacion en las buenas practicas de la higiene

personal.
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La empresa debe desarrollar programas de capacitacion periddica para todo

el personal y ser evaluada para verificar su efectividad.

Los programas de capacitacion seran aprobados por el jefe de producciéon o

control de calidad, segun corresponda y asi mismo registrarse.

El personal dedicado a la produccion de alimentos para animales no puede
ser destinado a la produccién de medicamentos en forma simultanea, para

evitar la contaminacién cruzada entre productos.

Del personal técnico

La empresa debe cumplir con las obligaciones de produccién, control de
calidad y asesoria técnica, incluyendo dentro de la organizacién personal
técnico con formacién académica y experiencia practica adecuada.

El responsable de produccion debe:

e Asegurar que el producto final cumpla con las especificaciones de

calidad exigidas.

e Aprobar los procedimientos de operacion en las diferentes etapas de

produccion.

e Asegurar que los registros de produccién sean evaluados y firmados
por la persona encargada, antes de ser evaluados por el

departamento de control de calidad.

¢ Vigila el mantenimiento del departamento en general, instalaciones y

calibracion de equipos.
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Asegurar que lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del
personal de produccion.

El responsable de control de calidad debe:

Aprobar o rechazar las materias primas y productos terminados.

Evaluar los registros de los lotes.

Aprobar las especificaciones, las instrucciones de muestreo, los
métodos de analisis necesarios y otros procedimientos de control de

calidad.

Controlar y aprobar todos los analisis llevados a cabo.

Vigilar el mantenimiento de las instalaciones y equipos.

Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del

personal.

El responsable de la asesoria técnica debe:

Asesorar a la empresa en el desarrollo técnico de los productos y

sustentar su registro ante la entidad competente.

Asesorar a la empresa en la utilizacion de sustancias de cualquier

origen, con el fin de prevenir riesgos en la salud humana y animal.



14

e Asesorar a la empresa en los aspectos técnicos de produccion en

asuntos inherentes a su competencia.

INSTALACIONES

Deben ser planeadas, ubicadas, construidas, adaptadas y mantenidas de tal
forma que permitan una adecuada operacion para reducir al minimo el riesgo
de error y en general toda condicion que pueda influir negativamente en la

calidad de los productos.

Las instalaciones deben limpiarse y en caso necesario, desinfectarse de

acuerdo a procedimientos detallados por escrito.

Las instalaciones eléctricas, iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion
no deben afectar directa o indirectamente a los productos durante las fases

de produccion y almacenamiento.

Deben ser disefiadas y equipadas para que ofrezcan maxima proteccion

contra el ingreso de insectos, roedores y aves.

Deben ser suficientes y espaciosas y contar con las siguientes areas:
¢ Almacenamiento
e Produccion
e Control de calidad
e Para descanso y refrigerio, cambio de ropas, talleres, bafios y

servicios sanitarios.

Area de almacenamiento
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Debe tener la capacidad suficiente e independiente para el almacenamiento
ordenado de materias primas, productos a granel, productos terminados y

material de empaque y envase.

Debe estar disefiada teniendo en cuenta una adecuada ventilacion,
iluminacién, condiciones de temperatura y humedad y mantenerse limpia y

Seca.

Disponer de un sistema adecuado de orden, identificacién y estibado que
facilite la inspeccion, el muestreo, control y limpieza de los materiales

almacenados.

Area de produccién

Las instalaciones deben estar ubicadas y distribuidas en un orden légico y
concordante con la secuencia de las operaciones de produccion y reunir las

condiciones de limpieza exigidas.

Las éareas de produccion y almacenamiento deben estar comunicadas
adecuadamente para reducir al minimo el riesgo de confusién, entre

ingredientes y evitar contaminacion cruzada.
Las areas de produccion deben tener adecuada iluminacion y ventilacion,
contar con un sistema de control de particulas y finos, incluyendo los

controles respectivos.

Las cafierias, lamparas, puntos de ventilacion y otros servicios deben ser

disefiados y ubicados de forma tal que no causen dificultades en la limpieza.

Los drenajes deben ser de tamafio adecuado y no permitir contracorriente.
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Area de control de calidad

Debe estar separada de las areas de produccion y almacenamiento y

disefiada de conformidad con las operaciones que en ella se practiquen.
Debe contar con espacios para el almacenamiento de muestras de analisis y
de retencién, patrones de referencia, preparacion de muestras, instrumental y

registro de la documentacion.

El disefio del area debe contemplar el empleo de materiales de construccion

apropiados y prever una adecuada ventilacion.

Garantizar la seguridad de los funcionarios, los equipos y los procedimientos.

Areas para descanso, cambio de ropas y talleres

Las areas destinadas a descanso Y refrigerio deben estar separadas de las

demas secciones.

Las instalaciones para guardar y realizar el cambio de ropa, de limpieza y
arreglo personal deberan tener facil acceso y adecuadas al numero de

usuarios.

Los bafos y servicios sanitarios no deben comunicarse directamente con las

areas de produccién o almacenamiento.
Los talleres deben estar separados de las demés secciones. Las
herramientas y repuestos se deben ubicar en armarios o depdésitos

destinados exclusivamente para tal efecto.

EQUIPOS
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El disefio, construccion y ubicacion de los equipos se hara de acuerdo
con las operaciones que se van a realizar, para permitir la produccion
con calidad uniforme; facilitar los procesos de mantenimiento, limpieza
y desinfeccion y minimizar las pérdidas de materias primas y de

producto terminado.

Todas las tuberias deben estar marcadas indicando su contenido, y Si

es posible la direccién del flujo.

Las balanzas y otros equipos de medicién deben tener el tamafio
adecuado, la precision y la calibraciébn que les permita cumplir su

funcién. Esto ultimo debe encontrarse documentado.

Las partes de los equipos de produccion que entran en contacto con el

producto no deben ocasionarle contaminacion.

Los equipos e instrumentos de laboratorio de control de calidad seran

adecuados a los procedimientos de analisis previstos.

Establecer un adecuado programa de mantenimiento que asegure la
limpieza y el correcto funcionamiento de todos los equipos. De esta
actividad debe llevarse un registro completo. Esto es de vital
importancia, sobre todo en algunos equipos utilizados en la industria
de alimentos para animales como son peletizados, expansores y
extrusores, en los cuales debe llevarse un registro de las condiciones
de operacién en donde la calidad del producto depende de la habilidad
y dedicacion del operario, asi como también del adecuado

mantenimiento que se dé a estos equipos.



18

MATERIALES

La adquisicion de los materiales es una operacion importante que debe
involucrar personal con amplios conocimientos acerca de las materias

primas, los productos terminados y los proveedores.

Materias primas

En cuanto sea posible, las materias primas deben adquirirse directamente del
productor de las mismas y cumplir con las especificaciones exigidas por el

fabricante de alimentos.

Todas las materias primas se inspeccionaran y se les realizara control de
calidad antes del ingreso al proceso de produccion, teniendo en cuenta
factores fisicos como: color, olor, humedad, textura, uniformidad, peso,

presencia de impurezas, composicién quimica y contaminantes.

Las materias primas deben almacenarse en condiciones apropiadas y en un
orden que permita que las primeras que llegan sean las primeras que salen.
Deben etiquetarse con la informacién pertinente asi:

e Nombre del ingrediente

e Numero del lote

e Cantidad o peso

e Fecha de compra o recibo

Las materias primas que se comercializan en sacos se ubicardn sobre
estibas, adecuadamente distribuidas en el area de almacenamiento, con
espacios de separacion que permitan la inspeccion, la manipulacién y el

control. El material a granel debe almacenarse en silos.
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Materiales de Empaque

Deben estar identificados en su totalidad y no se reutilizardn empaques

empleados con cualquier otro tipo de producto.

La adquisicibn, manipulacion, identificacion y control del material de
empaque debe ser adecuada para evitar confusion. El material debe

almacenarse con sus respectivas planillas de control.

Producto Terminado

Debe mantenerse en condiciones adecuadas de almacenamiento y de
empaque, con la identificacion necesaria de fecha, lote, nombre del producto,
registro ICA, composicion garantizada, indicaciones o instrucciones de uso y

precauciones, de ser necesarias.

Separar fisicamente los lotes aprobados de los de cuarentena.

Materiales rechazados y reprocesados

Se deben identificar como tales y almacenarse separadamente en areas
restringidas. Cuando la materia prima no cumpla con las especificaciones,
debe ser devuelta a los proveedores. Cuando es producto terminado se
evaluara para tomar la decision de reproceso o eliminacion. Esta
determinacion debera ser aprobada por el departamento de control de

calidad y debidamente registrada, de tal forma que permita un seguimiento.

El reproceso se adelantard solamente si no se afecta la calidad del producto
y se hard de conformidad con un procedimiento bien definido. Se debe

asignar un nuevo numero al lote reprocesado.
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El departamento de control de calidad debe llevar a cabo pruebas adicionales
de cualquier producto que haya sido reprocesado, o bien al producto al cual

se le haya incorporado un producto reprocesado.

Rotulado

Las etiquetas de identificacion de los productos terminados deben ser claras
e inequivocas y podran estar impresas en el empaque o en tarjetas para
cada cara con un tamafo y de acuerdo con la norma oficial vigente sobre el

particular.

Materiales de desecho

Deben ser recolectados en empaques adecuados para ser transportados a
los puntos de retiro, fuera de los edificios, y ser eliminados en forma inocua y
sanitaria. O contar en las instalaciones con un sistema adecuado de

tratamiento y eliminacion de los mismos.

DOCUMENTACION

Tiene por objeto definir los métodos y procesos de fabricacion y las
especificaciones de materiales, materias primas y producto terminado.

Asegura que todo el personal sepa lo que tiene que hacer, como y cuando.

La documentacion es parte esencial del sistema de garantia de calidad y

debe estar relacionada con todos los aspectos de las BPFA.

El disefio, elaboracion y distribucion de un documento debe cumplir con las

exigencias de produccion y comercializacion.
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Su redaccion debe ser clara, sin ambigledades. Se aprueban, firman, fechan

y modifican solamente por la persona autorizada.

Los documentos se deben revisar y actualizar periodicamente con todas las
acciones efectuadas e indispensables para tener conocimiento de las
actividades relacionadas con la produccién y poseer suficiente espacio para
los datos solicitados.

La formula de produccion y los procedimientos normalizados de operacion
que se refieren al sistema en uso deben estar disponibles y verificarse la

exactitud de los registros.

Cuando la documentacion se maneja por sistematizacion, solamente las
personas autorizadas podran modificar informacion y llevar un archivo de
modificaciones y supresiones. Los registros electrénicos de lotes se deben
proteger mediante copias, y finalmente el acceso al sistema se realizara

mediante claves.

La documentacién de produccion, control de calidad y muestras de retencion
por cada lote y producto fabricado se debe conservar como minimo seis
meses posteriores a la fecha de formulacion del producto.

Documentos exigidos

Etiquetas

Se debe disponer de etiquetas para identificar el estado de los recipientes,

equipos, materiales y areas. Deben ser claras y de conformidad con las
especificaciones de la empresa.
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Todos los alimentos para animales deben ser identificados mediante la
etiqueta exigida por la reglamentacion oficial vigente, y contener la

informacion en ella establecida.

Especificaciones y procedimientos

Los procedimientos de prueba descritos en los documentos deben ser
comprobados en la misma planta, antes de ser adoptados para las pruebas

correspondientes.

Las especificaciones establecidas deben ser aprobadas y archivadas por el

departamento de control de calidad.

En el laboratorio de control de calidad deben estar a disposicién los libros y

documentos de referencia, los patrones y otros materiales de referencia.

Especificaciones para materias primas

Las materias primas deben ser identificadas mediante la siguiente

informacion:

e Nombre de la materia prima, cédigo de referencia interna.

e Normas de calidad y cantidad con los limites de aceptacion.

e Datos del proveedor y productor.

e Muestra de los materiales impresos.

e Instrucciones para muestreo y pruebas.

e Condiciones de almacenamiento.

e Tiempo entre evaluaciones.

e Especificaciones para materias primas a granel en caso de que sean

adquiridas o expendidas.
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Especificaciones para productos terminados

Las especificaciones para productos terminados deben incluir:

e Nombre del producto y referencia, nombres de los ingredientes.
e Formula tipica.

e Instrucciones para muestreo y pruebas.

e Normas de calidad y cantidad.

e Condiciones de almacenamiento.

La férmula tipica deber& existir para cada producto y tamafio de lote que se

vaya a producir.

Instrucciones de empaque

Se debe contar con instrucciones de empaque para cada producto.

Registro de produccion

Debe mantenerse un registro de los procesos validados para cada lote

fabricado. Este registro debe basarse en las partes pertinentes a la formula

tipica probada y vigente.

Antes de comenzar los procesos de produccion se debe verificar y registrar

que los equipos y el lugar de trabajo estén libres de productos, documentos o

materiales correspondientes al proceso anterior.
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Durante el proceso y en el momento en que se lleva a cabo cada accion, se
debe registrar: el nombre del producto, el nUmero del lote que se esta
fabricando, las fechas y horas de inicio y finalizacion de cada etapa de la
produccion, el namero de analisis de control, los diferentes controles
verificados, la cantidad de producto obtenido en cada etapa, sus

desviaciones y notas detalladas acerca de problemas especiales.

Registro de empaque

Se debe mantener un registro del empaque de cada uno de los lotes. Estos
registros deben contener la informacion e identificacion completa en el
momento de efectuarse cada accion y deben ser firmados por la persona

responsable.

Procedimientos de operacion

Se deben establecer procedimientos de operacion y registros normalizados

para:

e La recepcion de cada envio de materias primas y empaques.

e Etiquetado interno, cuarentena, almacenamiento de las materias
primas, empaques y otros materiales.

e Cada instrumento y equipos.

e Muestreo y operabilidad de éste para su ejecucion. El muestreo debe
contemplar: personas autorizadas, método y plan, equipo, tamafio,
empaque y precauciones especiales.

e EIl sistema de numeracién de lotes que se aplique a la etapa de
produccién y a la etapa respectiva de empaque debe hacer que estén
relacionados entre si, verificando que no se repitan los mismos

numeros de lotes.
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Se deben establecer por escrito los procedimientos de analisis que se
efectian a los productos en las diferentes etapas de produccion,
describiendo los métodos utilizados, los equipos empleados y
consignar un registro de las pruebas efectuadas.

Mantener por escrito los procedimientos de autorizacion y rechazo de
los materiales y productos terminados, para su seguimiento y control.
Para los productos que se comercializan, la empresa debe consignar
por escrito la distribucién de cada uno de los lotes, con el fin de tomar
las medidas pertinentes.

Mantener libros de operacion diaria de los equipos en donde se
consignen los siguientes registros: validacion, calibracién, limpieza,
mantenimiento e identidad de las personas que llevan a cabo estas

operaciones.
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SEGUNDA PARTE

BUENAS PRACTICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD

PRODUCCION

De acuerdo con las autorizaciones de produccion y comercializacion, en las
operaciones de produccion se deben cumplir procedimientos claramente
definidos con el objeto de obtener productos que rednan las condiciones

exigidas.

En el proceso de produccién se contempla:

La empresa debe contar con un departamento de produccion.

e Las operaciones de manejo de materiales y productos, tales como
cuarentena, almacenamiento, etiquetado, empaque Yy distribucion,
deben efectuarse de acuerdo con los procedimientos e instrucciones

escritas.

e Cuando haya que efectuar alguna modificacion de un procedimiento,

ésta debe ser aprobada por escrito por la persona designada.

e Es necesario tomar precauciones especiales para prevenir y controlar

la generacién de polvo y su diseminacion.

e Llevar registros y controla en cada etapa de produccion.

e Adoptar controles ambientales y medidas de seguridad.
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CONTROL DE CALIDAD

En el control de calidad se involucran el muestreo, las especificaciones y los
andlisis, como también los procedimientos de produccion, organizacion,
documentacion y autorizacion que aseguran que se llevan a cabo todos los
analisis pertinentes y que no se autorice el uso de materias primas, ni la
comercializacion del producto terminado, sin que se haya establecido que su

calidad es satisfactoria.

Toda fabrica de alimentos debe contar con un Departamento de Control de

Calidad. Este debe depender directamente de la gerencia de la empresa.

El Departamento de Control de Calidad, a su vez, debe estar apoyado por un
Laboratorio de Control de Calidad y su personal debe cumplir con los
requisitos exigidos de acuerdo con las normas vigentes del ICA y contar con
los equipos validados necesarios para efectuar todos los andlisis de control
de calidad, los cuales deben efectuarse de acuerdo con procedimientos

escritos y estandarizados.

Los analisis de control de calidad que se deben realizar a las materias primas
y productos terminados comprenden: andlisis fisicos, analisis fisicos, analisis
microbioldgicos, y analisis quimicos (proximal, minerales, micotoxinas) y

aquellos otros analisis que garanticen la calidad de los productos.

Las muestras de materia prima y producto terminado para el analisis de
control de calidad deben ser representativas de los lotes y de conformidad
con los procedimientos establecidos.

El muestreo se debe llevar de tal manera que no interfiera negativamente en
la calidad del producto. El empaque de la muestra debe llevar una etiqueta

con los siguientes datos:
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e Nombre del producto.
e Numero de lote.
e Firma de quien tomo la muestra.

e Fecha del muestreo.

REQUISITOS EXIGIDOS EN LOS ANALISIS DE CALIDAD DE LAS
MATERIAS PRIMAS

Antes de autorizar el uso de las materias primas, el jefe de control de calidad
debe comprobar que éstas relnan las especificaciones de calidad

correspondientes.

El productor de alimentos debe realizar control de calidad de las materias
primas, pero el proveedor puede suministrar a la planta de alimentos el
correspondiente certificado en original de los analisis de control de calidad de

acuerdo a la norma vigente.

Los certificados de los andlisis de calidad en original deben contener la

siguiente informacion:

¢ Identificacién de la muestra.

e Numero del lote

e Analisis solicitados

e Nombre del proveedor

e Firma del profesional que realiz6 dichos analisis
e Fecha de la realizacion de los analisis

e Visto bueno del jefe de control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD DURANTE EL PROCESO
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En las operaciones de produccidon se deben cumplir procedimientos
claramente definidos, con el objeto de obtener productos terminados que

reunan las condiciones de calidad exigidas y evitar la contaminacion cruzada.

Antes de iniciar una operacién de produccion, deben adoptarse medidas que
aseguren que el area de trabajo y los equipos estén limpios y libres de

cualquier material.

Todos los controles durante el proceso deben quedar registrados.

Se debe adoptar medidas destinadas a indicar la existencia de fallas en los

equipos o servicios (agua, vapor, gas para los equipos).

CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS Y
REPROCESADOS

Antes de autorizar la salida de cada lote de producto terminado, del
Departamento de Control de Calidad debe verificar que dicho lote cumpla con

las especificaciones establecidas para cada producto.

Los productos que no cumplan con las especificaciones de calidad deben ser
rechazados o pueden someterse a un reproceso, Si es viable. Estos
productos reprocesados deben también cumplir con las especificaciones de
calidad establecidas y tener un soporte que permita hacer una verificacion de
este reproceso.

TERCERA PARTE

SEGURIDAD INDUSTRIAL
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La seguridad industrial hace parte de la salud ocupacional. Dentro de las
politicas y planes de toda empresa productora de alimentos para animales se
deben establecer y reglamentar todos los aspectos relacionados con la salud
ocupacional, la cual comprende la seguridad industrial, la higiene industrial y

la medicina industrial.

Con el fin de prevenir todo dafio para la salud de los trabajadores, derivado

de las condiciones de trabajo, se deben considerar los siguientes aspectos:

e Respecto a los productos quimicos, se deben tener en cuenta las
condiciones de almacenamiento, manejo, transporte, identificacion y
material de empaque, teniendo en cuenta su clasificacion de acuerdo
con su grado de peligrosidad (explosivos, corrosivos toxicos e

inflamables).

e Todo el personal de be contar con los elementos de proteccion como
casco, guantes, botas, overoles, batas, gafas, careta, protectores

auditivos, protectores contra finos y particulas.

e La planta debe tener un programa de mantenimiento, revision y
adecuada distribucion y ubicacién de los extintores. Ademas, debe

contar con hidrantes, escaleras, alarmas y duchas.

e Se prohibe fumar, beber y comer, asi como mantener plantas,
alimentos, bebidas o medicamentos personales en areas de

produccion, laboratorio y zona de almacenamiento.

e No se debe permitir la presencia en las diferentes éareas de

insecticidas, agentes de fumigacion y materiales de saneamiento que
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contaminen equipos, materias primas, materiales de empaque o

productos terminados.

e Documentacion sobre materiales peligrosos que pueden afectar el
recurso humano, las materias primas y el producto terminado,
incluyendo el impacto potencial de cada material y medidas que se
deben tomar ante diferentes tipos de emergencias.

¢ Planes de entrenamiento y ensayos de efectividad.

e Se debe tener un sistema de purificacion de aire y eliminacion de

particulas y finos.
La empresa debe definir y mantener procedimientos y controles operativos
para manejar los incidentes ambientales y situaciones potenciales de

emergencia.

Los procedimientos y planes de emergencia deben contemplar, segun el

caso, los siguientes aspectos:

e Organizacion y responsabilidades ante emergencias, y en particular

quien tiene la autoridad general.

e Detalles de los servicios de emergencia (bomberos, primeros auxilios,

servicios de desinundacion).

e Plan de comunicacién interna y externa.

e Acciones a tomar ante diferentes tipos de emergencia.
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e Informacién sobre materiales peligrosos, incluyendo el impacto
potencial de cada material y las medidas que se deben tomar frente a

diferentes tipos de emergencia.

¢ Planes de entrenamiento y ensayos de efectividad.

CONTAMINACION AMBIENTAL

Toda empresa productora de alimentos para animales y sales mineralizadas
debe lograr demostrar un desempefio sano, controlando el impacto de sus
actividades o servicios sobre el ambiente. Lo anterior, dentro del marco legal
y empleando diferentes medios para fomentar la proteccion ambiental y el

desarrollo sostenible.

La gerencia de la empresa debe definir una politica y una organizacion que
garanticen el mejoramiento continuo y la prevencion de la contaminacion.
Las actividades orientadas con este fin debe estar debidamente

documentadas, actualizadas y divulgadas a todos los empleados.

Desarrollar un compromiso gerencial de los empleados para la proteccion del

medio ambiente, asignando claramente responsabilidades.

Establecer procedimientos para identificar y responder ante situaciones
potenciales de emergencia y accidentes, al igual que para prevenir y

minimizar el impacto ambiental que pudiera asociarse con ellos.

Se deben monitorear periodicamente, mediante procedimientos establecidos,
las operaciones y actividades que puedan tener impacto significativo en el

medio ambiente.
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Para determinar y establecer un programa de contaminacion se debe tener

en cuenta:

e Emisiones al aire.

e Descargas al agua.

e Manejo de los residuos.

¢ Impacto sobre la poblacion.

e Uso de materias primas.
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