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INTROOUCCION 

t. BUENAS PRACT 1 CAS DE MANUFACTURA. 

OBJETIVO. Alcanzar y mantener las operaciones de la Planta dentro de 

los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura. 

RAZONAMIENTO. AOn cuando las Buenas Practicas de Manufactura (GHP por 

sus siglas en Inglés) son un requlsJto oficial, para las Industrias 

de Manufactura {Cosméticos, Farmac;eutlcos, Alimentos), también repr~ 

sentan una gura deseable por medio de la cual se debe operar la Pla.,!!_ 

La , ~e encuentre sujeta o nó a dicha regulación, 

logrando una alta calidad y evitando problemas de desperdicio, devol,!:!. 

clones y reprocesos. 

OPERACION. El gerente general de la planta deberá nombrar un adminis­

trador de GHP, qufen tendra autoridad en toda la planta, a fin de lm­

p1antar lo necesario para cumpl 1 r con las regulaciones de GHP. 

El gerente general también debera esti:lblecer un comité de GHP, a 

quién se le dara la responsabl 1 ldad de Instruir y mantener las técnicas 

de operaclOn de acuerdo con GHP. El presidente de este comité deber.1 

ser el propio administrador de GHP, y los miembros del mismo deberán 

ser ejecutivos de alto nivel, representando cada departamento operativo 

de la planta. 

Todas las operaciones de la planta deberán estar regidas por procedl-­

mlentos escritos, los cuales definirán las tareas realizadas dentro de 

cada :\rea, suficientemente de~allado para prevenir O evitar que el pro­

ducto tenga una preparación y un manejo Inaceptables. El departamento 

de Control de Cal !dad deberá aprobar cada procedtmlento, incluyendo las 

revls iones adecuadas. 

Se deberá establecer un programa de entrenamiento dentro de la planta, 

con el fin de ayudar a que el empleado entienda mejor su trabajo especf­

flco, asf como los requisitos de GHP. 

Se deberá crear un equ 1 po de aud 1 tares, e 1 cual deberá rea t t zar audl to-­

rf as periódicas y reportar los resultados. El grupo puede Incluir mlem--
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bros del prop1o comité de GMP, pero debe ser encabezado por una perso­

na que pertenezca a Control de Cal ldad. 

Una parte de la tarea de la auditada es .la de seguir un sistema eser_!. 

to de acción correctiva, el cual debera ser implantado por el comité 

de GMP. Se debera establecer un s1stema para calificar el grado de CU.!!!, 

pl lmiento con GMP, para todos los principales departamentos y se prep_! 

rara un sumarlo de dicha cal 1 f1 cación para toda la planta. Los resu! 

tados se deberAn hacer grAflcos y las gráficas respectivas se deberan 

colocar en lugares visibles de la planta. 

Los resultados de las audltorfas deben ser documentados, con las medi­

das de acción a tomar y tiempo ltmlte, asignados a los gerentes respo.!! 

sables. 

Una de las herramientas que está muy ligada a las Buenas Practicas de 

Manufactura es e 1 Housekeep 1 ng, que ayuda a 1 manejo organl zado de 1 a 

planta, asignando responsabl 11dades para todos los que laboran en ella. 
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2. QUE ES LA FILOSOFIA DEL HOUSEKEEPING 1 

Está 1 lgado con la organización del lugar de trabajo. 

El Housekeeplng es tarea y responsabl 1 ldad de todos. 

Hay una fuerte correlación entre el nivel de Housekeeplng 

y los niveles respectivos de 

Ausencia de Cal ldad 

Contaml naciones de Producto 

Desperdicio 

Fallas de Equipo 

Acc 1 dentes • 

Ausent l smo 

1 nventarlos 

Re procesos 

Ello permite detectar los problemas l~lnentes y mejorar la 

economra del proceso productivo. 

las principales empresas a nivel mundial lo valoran altamente 

pero es un factor comunmente menospreciado en empresas medianas 

y peque nas. 

PASOS SUGERIDOS EN LA ORGANIZACION DEL AREA DE TRABAJO 

1. Separar las cosas de uso frecuente de las que no lo son. 

2. A éstas Oltlmas identlflcarlas con tarjetas Instructivas 

para su dlspos1clón, y sacarlas del área de trabajo. · 

3. As1gnar un lugar para cada cosa y poner cada cosa en su lu­

gar, promover el 11 Control Visual 11 para evidenciar las 

a norma 11 dades. 

4. Alentar y premiar la constancia en el mejoramiento del Orden 

y 1 lmpleza, educar al personal, ser ejemplo, evaluar perlódl .. 

camente los di fe rentes lugares de trabajo. 
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3, COHO ESTA CONSTITUIDO UN COHITE DE GHP 7 

Los programas de GHP que tienen éxito, generalmente son reali­

zados por un pequei'io comí té compuesto por gerentes de alto ni­

vel, nombrados por el gerente general de la planta. Dicho co-­

mlté vigila y mantiene el cumplimiento con GHP en toda la 

planta. Los miembros del comité deben tener autoridad suflcie.!!. 

te para obl lgar a los departamentos a real Izar las tareas re-­

queridas para lograr el cumpl lmlento. 

los miembros del comité de GHP deberán ser cuidadosamente se­

leccionados, para asegurar el éxito del programa. Se debe eSC.2, 

ger a Individuos que no están conformes con el estado actual 

de las cosas-personas que constantemente buscan mejoras y re- .. 

conocimiento • 

Normalmente, el gerente general nombra a un miembro del grupo 

ejecutivo de la planta para se~ administrador de GMP. El admi­

nistrador presidirá el comité de GMP. 

Dicha persona debe ser un ejecutivo de operaciones de alto 

rango, el cual debera involucrarse profundamente en todo el 

esfuerzo de GHP. Debe tener suficiente poder administrativo 

para asegurar que el programa entero se mantenga en ruta hacia 

su meta de cumpl lmlento total. 

Un equipo de audltorfas. encabezado por el gerente de calidad, 

deberc'.'i verificar y rcportur el progreso del cumpllmienLo en 

una base periódica. Como mfnlmo, dicho comité deber,j Incluir 

al administrador de GMP y al jefe del departamento que se est.1 

Inspeccionando. Los reportes de las auditorfas debcr.1n ser diri­

gidos al gerente general, con copia a los miembros del comité de 

GMP y a los miembros responsables de la <:1dmlnlstración de la 

planta. la oficina del Director Mundial de Cumplimiento con GMP 

deberá recibir cop 1 a de todos los reportes de aud 1 ter ras. 
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5. RESPONSABI L 1 DADES 

Las responsabl 1 ldades deberan estar entendidas y correctamente 

as l gnadas, e 1 cumP 11 mi en to con GMP es responsabl 11 dad de los 

departamentos de operación. Audltorfas, control, reportes, y 

relaciones con el gobierno, son responsabl 1 idades del departa­

mento de ca 1 t dad. 

Las asignaciones en estas áreas Involucran a una persona o mas, 

por tiempo completo o tiempo parcial, segOn lo requieran la 

magnitud de la operación o las condiciones. 

En sus comienzos, un programa eficaz de cumplimiento con GHP 

generalmente requiere que al menos una persona de operaciones se 

dedique permanentemente a esta tarea. Una vez que se lag.re el 

cumpl lmlento total, las lnstalacloros pequenas podran utl l Izar 

un esfuerzo para el mantenimiento del programa en tiempo parcial 

sin embargo, para las instalaciones grandes se requerlra una 

persona o más, en forma permanente y cont 1 nua. E 1 departamento 

de calidad siempre estará disponible para consejos técnicos, en­

lace y asistencia en general. 

ADH 1N1 STRADOR DE GHP 

Bajo la dtrecclOn y control de gerente general, el administrador 

de GMP deberti estar autorizado y ser responsable de dirigir ta 

ejecución de los requisl tos de GMP en todas la~ .1rcas. Las rcspo.!!. 

sabllldades especfflcas podrán Incluir: 

El establecimiento de los rcquio;ltn'i de GMP en 1.'"l pl.:rnt.'"l, 

El di rigl r su Implementación. 

La obtención de personal y fondos requeridos • 

La aud 1 torf a reporte del prog.reso y cumpl imlento. 

La operación de un sistema formal de acción correctiva. 
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GERENTE DE CONTROL DE CAL 1 DAD 

El Gerente de Cal !dad de la Planta tendrá la responsabl 1 tdad general 

de definir los requisitos de GHP y de vigilar y reportar su cumpli­

miento en todas las áreas de la planta, centros de dlstrlbuclOn, al­

macenes y proveedores. Las responsab i l ldades espec:ff 1 cas podrán 1 n-­

c 1 ul r : 

La Interpretación de los requisitos de GKP. 

Audltorfas y report~s del cump\tmlento con GMP. 

La provlslOn de enlace con entidades reguladoras. 

La deflnlclón del formato y•contenldo de los procedi­

ml en tos eser 1 tos. 

El desarrollo del formato estructural del manual de 

procedl mi en tos. 

La definición de los procedimientos requeridos. 

La revtslOn y aprobación de todos los procedimientos 

y cambios. 

El mantenimiento de los procedtmlentos maestros. 

Recopl 1ac10n, distribución y control de 1os manuales 

de procedimientos y sus revisiones. 

La provisión de entrenamiento y asistencia técnica 

genera 1. 

Presidir el equipo de audltortas de GHP. 

COORD 1 NADOR DE GMP 

Seg(Jn requieran tas condiciones. el gerente general podrá nombrar a 

un coordinador de GMP para ayudar al admlnlstrador de la misma en las 

actividades dlartas necesarias para lograr y mantener el cumplimiento. 

Frecuentemente, el puesto de administrador de GMP está asignado a un 

di rector de operaciones como una responsabl 1 ldad adicional de tiempo 

parcial, a fin de asegurar suficiente poder administrativo •. Se nom­

bra a un coordinador de GHP de tiempo completo, de un nlvel admlnls-­

trativo más bajo, para manejar las actividades diarias. 
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GERENTE DE CUMPLIMIENTO CON GHP.- CONTROL DE CALIDAD 

SegOn requieran las condtclones, se podra crear el puesto de geren­

te de cal ldad para ayudar al cumpl lmlento de GHP y auditadas. Esta 

persona, que reporta ante el gerente de calidad de la planta, es 

responsable de una contrnua audltorfa de calidad de las operaciones, 

para asegurar el cumpl lmlento con GHP y con los requisitos de las 

requlaclones oficiales y de cnlldad. Si no se crea dicho puesto de 

tiempo completo, se deber.tin llevar a cabo audltorfas de rutina, en 

tiempo parcial, bajo la di tecc:toñ del gerente de cal ldad de la plan­

ta. Dicha persona deber.1 funclon"ar como enlace entre la planta y el 

departamento de calldad. para todas las actividades de GHP. 

CONTROL DE CAL 1 DAD 

Es la intención del departamento de calidad el efectuar un mrnimo 

de audl torras a las plantas. y al mismo tiempo 1 levar al maxlmo la 

vigilancia y asistencia. El método más deseable y eficiente de veri­

ficar el cumplimiento de las plantas es el de efectuar audltorras 

propias periódicas, en lugar de una audltorra periódica realizada 

por la corporactdn. De vez en cuando, segOn requieran las condtclo­

nes 1 el departamento de calidad participará en la audltoda pi:-opta 

efectuada por las plantas, a fin de verificar su exactitud, enfatl 

zar la Importancia del cumplimiento con ~HP y dar reconoctmlento a 

la Dirección por su progreso. v. desde luego, cuando hace sus vlsl-­

tas, el auditor de GMP estará dlsponlble para dar Instrucción, consu! 

tas, y asistencia en general. 
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CAPITULO 

1 • H 1G1 ENE DEL PERSONAL 

1.1 El personal estará adecuadamente vestido para las labores 

a desarrollar. Su ropa de trabajo debe estar 1 lmpta. 

1.2 El personal deberá tener buenos hábitos de limpieza y 

santtlzaclOn personal. Los mismos deberán lavarse antes 

de trabajar con cualquier producto. Las unas las deberan traer 
siempre cortas y aseadas. 

1.3 El personal no realizara ningGn acto no sanitario mientras 

se encuentre en las Instalaciones de la compaiHa. No come­

rán, beberan, fumaran, escup 1 r.1n, al t sar.1n su cabe 1 lo n 1 

usarán mangueras de aire para limpiar sus ropas en ninguna 

de las áreas de proceso, envasado o almacenamiento. 

1.4 La persona que, en cualquier momento ( ya sea por examen 

médico u observación del supervisor ) muestre tener una 

enfermedad aparente o una lesión abierta que pueda afectar 

negativamente la calidad o seguridad de los productos, sera 

de Inmediato retirada del contacto con materias primas, ma­

terlales de empaque o en proceso y producto terminado hasta 

en tanto ésta situación se corrija, o lo determine personal 

médico autorizado, para no comprometer *a los productos, se 

Instruirá a el personal para que reporte al supervisor cual­

quier estado de salud que pudiera afectar adversamente a 

los productos. 
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LA HIGIENE DEL PERSONAL ES HUY IMPORTANTE 

Lavar sus manos en la forma correcta 

Usar agua i:tbla 'i Jaboñ 

Ta 11 ar sus mu~ecas y e 1 

sus manos. 

Limpiar bajo las unas de sus 

dedos. 

Lavar tan frecuentemente como sea requerido. 

Y NO OLVIDE 1 

Lavárselas CADA VEZ que vaya al bai'lo 

• Cuando se requiera, sanltfzar sus manos 

- 10 -



· deben mantener 1as bacterfas alejadas de los cosméticos. 
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PROTECC 1 ON OEL PRODUCTO Y DEL CLIENTE 

USAR ROPAS L 1MP1 AS 

Su planta conoce que debe usar, siga las 

Indicaciones. 

No use su ropa como trapo para secar. 

CUBRA SU CABELLO 

El cabello tiene m111ones de bacterias 

A nadie le gusta encontrar cabellos en 

los alimentos. 

QUITAR~E LA JOYERIA 

. Las bacterias se esconden arriba y abajo 

de las joyas. 

La joyerta es di frcl 1 de lavar y sanitizar 

A veces algunas piezas de joyerfa caen 

dentro del producto. 

La superficie del cuerpo est.1 cargada de bacterfas. ~ 
CONSERVE SUS MANOS FUERA DE SU BOCA, NARIZ Y PE~O 

. . ~ 
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CAPITULO 2 

" 2. INGENIERIA DE DISERO Y HANTENIHIENTD 

1NSTALAC1 DNES : 

2.1 Edificios e Instalaciones. 

a) Cualquier edificio utl 1 Izado para la manufactura, pro­

ceso, empaque o almacenamiento de productos, ser.1 de t!_ 

mallo adecuado y tendr.1 et espacio requerldo para la C,2. 

locac:J6n ordenada de equipo y materiales para evitar 

confusiones y contaminaciones, las lnstala~fones se de­

ber.1n mantener en buen eslado de conserv,¡ición, 

b) La construcclOn debe ser. tal que facilite operaciones 

adecuadas, 1 lmpleza y mantenimiento. (Esquema t ) 

e) El aseo de las .1reas se facflltar.1 mediante lluminaclón 

adecuada en todas ellas. Se proporcionaran dispositivos 

de seguridad para evitar contaminaciones en casci de r.2, 

tura de focos o 1 uces. 

d) Todas las tuberías estaran de acuerdo con los códigos 

locales de seguridad. 

e) Existirá un suministro de agua con presión adecuclda que 

tiene los requerimientos para considerarla potable. 

f) Los dréiiajes y canerfas estarán provistos de dlsp~sltfvos 
de seguridad para evl tar s 1 foneo de retorno. 

g) Los es tanda res de sanidad se apl lcar.:1n tanto al trabajo 

realizado por contratlsu:is o empleados temporales como 

al efectuado por los empleados de planta durante el desa­

rro 1 Jo de 1 as opera el ones. 

2.2 Diseño y Equipo. 

a) El equipo.que se utl llce en la manufactura, proceso, env,! 

sado y almacenamiento de producto ser.1 de diseño y tamai'lo 

adecuado y estar.1 localizado para facilitar las operacio­

nes durante su uso, limpieza y mantenimiento. 
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b) EJ equipo se construira a modo que Jas superficies 

que entren en contacto con" Jos matertaJes en proc.!:. 

so, los recipientes para productos y sus cubier-­

tas no sean react tvos, ad 1t1 vos y absorbentes. 

e) Cualquier substancia que se requiera para la opera­

ción tales como lubricantes y refrigerantes, no es­

tarán dentro de los materiales en proceso, productos 

o recipientes. 

d) Las nuevas Instalaciones o el equipo que haya s1do 

sometido a un mantenimiento mayor sera : Lavado y 

sanltlzado antes de usarse. 
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CAPITULO 3 

J, SAIHTIZACION Y ltANTENIHIENTO GENERAL OE EDIFICIOS, 

INSTALACIONES Y HOUSEKEEPING. 

A contfnuaclOn se sugiere un procedimiento general de todas Jas 

áreas en las que debe efectuarse el proceso de sanltfzaclOn, 

por medio del cual podemos reducir un signfflcatfvo nivel mlcr~ 

blano para las Instalaciones y equipo de manufactura. 

SanitlzaciOn es el .Proceso usado para reducl'r el remanente de 
contaminantes mfcrob.Janos vl.ables, sobre superficies que prevf.!!_ 

mente han sido lavadas, a niveles significativamente altos. 

La san 1t1 zacl On so lo puede ser real 1 zada con superf f eles que es­

tán llmplas ffslcarñeñte; por.to t~nto. sfn una limpieza apropia­

da Ja sanltfzacfOn es casi lmposlble. Sobre esta base el térmlno 
sanJtizaciOn podr(a ser restringido su 1:1so, si no va en conexídn 

di recta con los procesos de l lmpleza. 

Limpieza y sanltízacfón son dos de los mas lmP.ortante$ procedi­
mientos en la ma_nufactura de cosméticos para iogrcir un~ alta 

cal ldad. 

limpieza es el proceso que ffslcamente remueve mugre, polvo, 

grasa, residuos de producto y otros contaminantes de las sÍ.Jper­

flcles. 

EOIFICIOS E INSTALACIONES 

).1 Entrenamiento y Supervtsldn 

El personal debedh ser apropiadamente entrenado y super­

vf sado de acuerdo a procedimientos escrltos en la l lmpfe­

za y sanftfzact6n de los pisos, paredes, techos, tuberfa 

y ambiente en general del edtflclo. El procedlmlento es-­

crlto puede tnclulr lo sfgufente : 

- Tipos de detergentes y sanltfzanteS usados. 

- Instrucciones par~ la preparación de la solución deter-

gente y sanltizante a la concentracfOn apropiada. 
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- Instrucciones para el correcto uso de equipo 1 tmplo y 

sanlt1zado. 

Preparar y seguir una bitácora para la rutina de limpieza y 

san1tlzaclón de cada área. la Información en ésta bitácora 

deberá Incluir el área a ser limpiada, el método a ser usa­

do, frecuencia de 1 lmpleza y sanltlzaclón y fecha. Esto de­

berá ser firmado por el operarlo cuando el trabajo está te!: 

minado y checado rutinariamente por el supervisor. 

Mantenimiento General de Edificios 

3.2 Se realizara una limpieza reqularmente para mantener la planta 

en Optimas condiciones de limpieza, se instrulra a todo el 

persona 1 que haga uso de ésas 1 abares. 

a) los pisos no deben presentar charcos", mugre o escombros, se 

requiere un lavado y fregado rutinario, asf como un pul Ido 

y sel lado periódico. la frecuencia deberá ser adecuada y es­

tará determinada por el tipo de uso, nlvel de tráfico, etc. 

Los derrames debertin 1 tmplarse de Inmediato. 

b) Paredes y techos deberán ser "t Implados y pintados segOn se 

necesite •. los plafones dallados, manchados de agua o faltan-­

tes deberán ser reemplazados, todas las fugas deberán ser ~ 

rregldas de Inmediato. 

c) Escaleras y Pasillos, serán mantenidos en un adecuado nivel 

de limpieza para evltar que la mugre, escombro, etc., sea 

1 levado a otras partes de la Instalación. 

d) Ventanas 1 Puertas y lámparas seran 1 as adecuadas para evl tar 

la entrada de Insectos, roedores, etc. 

e) Las lámparas. tuberfas, vigas, anaqueles, etc. deben limpiar­

se segan sea necesario. Se debe establecer un programa adecua­

do, 
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f) Recipientes para desechos, carros manuales, etc., se deben 

limpiar periódicnrnentc y tener un..i construcción adecuada, 

mantenerse en buenas condiciones y no permitir que se 1 le­

nen al derrame. Los recipientes de basura siemprl!? deben t.!:_ 

ner tapa o cubierta, la basura se debe retirar periódica­

mente para garantizar una buena higiene. 

g) Elevadores de carga se deben limpiar rutinariamente y ma~ 

tener 1 i bres de derrames y escombros 1 sobre todo e 1 pozo 

debajo de 1 e 1 evador. 

h) Lavabos, cuartos de gabinetes ( lockers ) y otras Instala­

ciones para aseo de las manos deberan estar accesibles a 

las areas de trabajo y mantenerse l lmplAc;, bien llumlnildas 

y ventl ladas 1 con buenas candi clones de mantenimiento. Ha­

bra letreros en los bai'los que Indiquen a los obreros que 

deben lavarse las manos antes de regresar al trabajo. Los 

lavabos para manos deberan contar con agua corriente calle!!,. 

te y frta 1 toallas para servicio Individual y agente lim­

piador. Las puertas de acceso deben tener cierres autom.1tl 

cos y no deberan permanecer abiertas excepto para entradas 

y sal Idas. La parte superior de los lockers no debe usar­

se para almacenamiento y éstos deben 1 Implarse periódica-­

mente. Los cuartos de lockers deberán tratarse Onlcamente 

con pesticidas aprobados por una agencl a del gobierno, no 

.menos de 2 veces al ai'lo. 

f) Bebederos de agua deberic1n estar en buenas condiciones de 

servtcfo y santdad. Los vasos desechables de papeLdebcn e!, 

tar cubiertos. 

j) Areas de lavado, se deberan proporcionar Instalaciones ade­

cuadas para limpieza de utensilios' y equipos, que cuenten 

con agua caliente y frTa asT como drenaje.Person<Jl de lim­

pieza, de oficina y banas no deberc1n utilizar las tnstula--

clones dlse~adas para el asco, equipo de proceso o llenado, 

k) Cuartos para artTculos de aseo se mantendran en arcas desig­

nadas para éste prop6s i to, Jos cepl 1 los, rnechudos. escobas 1 
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ja1adores de agua y otros, cuidando que éstos sitios 

estén limpios y ordenados. 

1) Areas de recolección de basura, la basura debe ser re.tira­

da con la frecuencia suficiente como par:a minimizar su ac.!! 

mutación y debe hacerse esto de una manera sanitaria. las 

áreas de recolecclOn deben limpiarse periódicamente lncl_!:! 

yendo p t sos, muros y cqul pos. 

m) Area de fumar y comer, esto solo se hará en areas designa-­

das especialmente sepa.radas de proceso, envasado o almacén. 

n) H.1gulnas Expendedoras de Refresco, cigarros, etc;. Estas no 

deben estar 1oca1 i z~das en ninguna a rea de proceso, envas.!. 

do o almacenes. También deben 1 Implarse regularmente. 

n) Area de oficinas se mantendrán llmPtas para no permitir que 

sean foco de atracclon·para Insectos o roedores. Estas 

areas se deber.1n lnclufr dentro del programa de control de 

plagas. 

o) Servicios de cxtermlnaciOn, se tendrá un programa para 

eliminar Insectos, roedores y otras plagas, reallzandose 

Inspecciones periódicas efectuadas por Individuos capacl ta­

dos y debidamente entrenados, solo se usarán pest1c.tdas au­

torizados por el gobierno, debiendo tener sumo cuidado de 

no contaminar materias primas, componentes, etc. los plagui­

cidas se Identificaran claramente y se almacenaran en un 

area aislada y cerrada. 

p) Edificios - exteriores, el exterior de los edificios y las 

áreas el rcundantes deberán estar 1 lbres de condiciones que 

favorezcan la presencia de Insectos y roedores.' El área 

donde se entregan materiales, la espuela del ferrocarrl 1 

(si la hay ) se debertan mántener en condiciones sanitarias. 

Todas las sal 1das estarán 11mplas y tapadas. 
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1 LAS BACTERIAS ESTAH EN TODAS PARTES 

• 
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CAPITULO ~ 

~- SANITIZACION ESPECIFICA Y HOUSEKEEPING 

~. 1 RECEPC 1 ON Y ALHACEN 

a) Todas las materias primas, graneles y materiales de empaque 

se almacenaran en recipientes o cajas cerradas. 

b) Los materiales deben estar adecuadamente espactados para 

permitir limpieza e lnspecclón. 

e) Los recipientes como bolsas, cajas y cui\etes no se deben al­

macenar en contacto col'! el piso. 

d) Todos los recipientes s~ deben limpiar adecuadamente antes 

de pasarlos a áreas de producción. 

e) Los recipientes dañados o sucios ( al grado de que el con-­

tenido pueda verse afectado) no deben reclblrse. 

f) Cuando haya un recipiente dañado y se piense en una postble 

contaminación ,se debe establecer contacto con Control de 

Calidad; de encontrarse aceptables, todos los recipientes 

dai'\ados deben protegerse de la contamlnac10n med1ante rese-

11 ado o reempacado. 

g) Se tendran areas especiales para materias primas, graneles 

y matert a les de empaque rechazados mlcroblo 10g lcamente. 

h) Con objeto de reducir los riesgos mlcroblolOglcos, s·e utlll 

zara el sistema FIFO ( lo primero en entrar, pr1mero en S.!, 

11 r ) • 

~.2 FABRICACION Y ALMACENAMIENTO OE GRANELES 

a) No se deberá perm1t1 r. en e 1 a rea de manufactura, la prese.!!_ 

cia de ninguna materia prima que no haya stdo previamente 

liberada mlcroblolOglcamente por Control de Calidad. 

b) No deben haber, en las paredes, techos o plafones cercanos 

al área de pesado o mezclado, ninguna condición que pudiera 

causar o permitir la contamlnaci6n de materias primas o gr_! 

nel. 

e) Se deberán tomar muestras bacterlo\Oglcas representativas 

de los tanques de almacenamiento, tambores o recipientes. 
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El trasvase de un tanque de almacenamiento a otro o a un 

tambor, requiere un nuevo muestreo. 

d) Los recipientes de materias primas deben de estar llmplos 

y bien tapados. 

e) Las marmitas, tanques, etc. se cubrt r.1n durante la ope-­

ractOn, excepto cuando se necesita. acceso a el las. Las 

cubiertas deben mantenerse l lmplas. 

f) Todos los tanques y lotes en proceso se deben identificar 

e 1 aramente. 

g} Todos los puntos donde se pueda atorar el granel, los 

medidores de materias primas, asr como las 1 Jneas de ma­

terias primas y agua deben quedar deb 1 darncntc i dcnt t fl ca­

~os. 
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EL ALMACENAJE APROPIADO PROTEGE AL PRODUCTO 

GUARDAR LA TEMPERATURA CORRECTA 

•••• S 1 e 1 producto lo ne ces f ta 

ALMACENAR FUERA DE LAS PAREDES 

PROTEGER DEL DARO 

Esto fncluye movlmJe[lto de maquinaria 

insectos, roedores y goteo de tuberías. 

RDTAC 1 ON DE LO ALMACENADO 

11Prlmero en Entrar - Primero en Sal 1 r 11 
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~. 3 LLENADO Y ENSAMBLADO 

a) El granel se deber.1 proteger de la contamlnacf6n duran­

te el proceso de 1 lenado. 

b) Grane 1 con a 1 to contenl do de agua que ha entrado dentro 

del sistema de llenado, p. eje., sistema de transfere.!! 

e 1 a formado por tuberf as, bombas ,mangueras, tolvas, 

depósitos, que empiezan a la salida del recipiente de 

almacenamiento y t:rmlnan en las boquillas de llenado 

de la maquln~, no deberan relntroductrse para mezclarse 

con el granel vl rg~n. 

e) El granel, e.1 recipiente, la tapa y otras tolvas para ma­

tertal de empaque deber.1n mantenerse tapadas excepto 

cuando sea necesarto el acceso.· Las cubiertas deber.in 

estar limpias. 

d)Las Lineas de 1 lenado deben pur9arse antes de empezar 

una nueva operación. 

e) Todos los m<.Jlerlalcs que. entran en contacto con el pro­

ducto" ( tapas 1 bote 11 as, 1 t ner, etc. ) deben manejarse 

en forma higiénica y sanitaria. 

f) Durante los descansos, las Idas al comedor, etc.·, u 

otros perfodos prolongados de tiempo no se deben dejar 

sobre la 1 lnea de 1 lenado recipientes expuestos o des­

tapados. 

g) Todas las 1 rneas de granel y agua deben estar claramen­

te 1dent1 ft cadas. 

h) Nlngan sobrante de granel que requiera prueba·s bacterlo­

lOglcas puede 1 lenarse sin que Control de Caltdad lo ha­

ya remuestreado y rel lberado. 

4.4. EMBARQUE Y DISTRIBUCION 

a) Se requiere que el almacenamiento no se haga sobre el 

piso o que se use otro método alterno Igualmente acepta­

ble. 
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b) Con objeto de maxtm1zar la preservación de los productos 

y en base a la dlsponlbllidad, se aplicará el sistema 

FIFO,(por sus siglas en lng1és)stgntf1ca Primero en En­

trar, Primero en Salir. 

c) Para todo producto terminado se empleará el sistema de 

11 beraclOn bacteriológica cert 1 flcada y bajo ninguna 

circunstancia se entregarán al consignatario productos 

que no hayan sido liberados. 
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CAPITULO 5 

5, LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL EQUIPO 

Métodos especiales de limpieza y sanitlzaclón pueden ser usa­

dos para m~qufnas de proceso y llenado. El equipo y métodos 

son generalmente dlsenados de acuerdo a las necesidades tndl­

vlduales de cada lnstalaclón de manufactura. Hay al menos 

cinco métodos para l lmpleza y/o sanftlzaclón. 

- Manual : Este método Involucra la preparación de Ja solucldn 

de limpieza y tallado del equipo o partes usando un cepillo 

o solamente un trap'o o pa .. d. Esto es efectivo pero es un méto­

do que consume mucho t lémpo. 

- Remojar: Este método Involucra el remojo de utensrtfos o 

partes de equipo en recipientes que contengan solución dete!. 

gente por largos períodos de tiempo. Generalmen e este méto­

do es usado en combinación con el método manual de 1 lmpleza • 

.. Rocro : Rocro a baja y alta presión se usan para remover man­

chas. En Ja mayorfa de los casos, ta acclón de 1 lmpleza de 

los roeros a presión se mejoran por el uso de detergentes. 

Boquillas para rocto a alta pr~sl6n tales como Inyectores de 

rocro se pueden Instalar permanentemente en tanques de proce­

so o almacenaje¡ existen también roeros a alta presión movll 

y/o portat f 1. Este se usa en la 1 f mp l eza genera 1 de 1 a' super­

f 1 cl e. La presión de roeros puede desarrollarse entre. valores 

de 200 a 1,000 p.s. I. 

- PulverlzaclOn : Pulverlzacl6n es un método de generacf6n de 

nlebla o rocro para la apllcacl6n de sanltlzante, se pueden 

tratar grandes superficies del equipo por pulverlzacl6n en 

muy poco t lempo, usando pequei'ias cant f dades de san 1t1 zante. E~ 

te método puede usarse en sistemas cerra~os por el personal 

entrenado correctamente. Ejemplos de dispositivos de pulverlza­

cl6n son tipo Insecticidas 6 atomlzadores que Impulsan aire. 

- Limpieza en el lugar. Este método es un 1 lenado semi o automa­

tice del propio sistema pai-a la sanltfzac16n o l lmpleza del 

equipo sin desensamblarlo. Cada sistema es Cinlco y para traba­

jar bien debe ser dlsei'iado, evaluado y controlado correctamen­

te. 
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Factores a considerar : 

·-Tipo de detergente/sanftizante. 

- Concentración de detergente/sani t t zante 

- Temperatura. 

- Dtsef'\o de Equipo 

- Velocidad de la solución de detergente o sanltizante • 

.. La velocidad podrfa ser cuatro veces mas que la del flujo del 

producto. 

- Para velocidades bajas, poner mas atención al tipo de detergente, 

asr como concentración y temperatura. 

- Reuso de la solución detergente/san! tlzante • 

.. Enjuague previo de residuos del producto para la apl lcaclón de 

de te rgcnte/san 1t1zantc. 

- Se puede adicionar detergente nuevo para mantener la concentración 

adecuada para cada uso • 

.. La sol uclón detergente/san 1 t t zante debe reemplazarse cuando se 

requiera. 

- Sistema de control automático programado para tiempo y temperatura. 

MATERIALES DE LIMPIEZA : 

Algunos materiales que se pueden utlllzar en la limpieza de equipo de 

Hanuf actura y de Llenado como : cep 11 los. fl bras abras 1 vas. esponjas 

normalmente se usan para remover la materia y parttculas del eQulpo. 

Asfmlsmo, algunos de éstos materiales o utensilios no son los apropia­

dos para usar sobre ciertas superficies. Pistolas de agua a baja y al­

ta presión con el detergente correcto asr como también pistolas de 

vapor son Ideales para limpieza de áreas, particularmente dlffclles, 

llmpladores a vacfo se usan en herramientas, áreas de talcos, polvos 

y troque 1 a dos. 

LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL EllUIPO : 

El equipo habrá de limpiarse o sanltlzarse de acuerdo a los procedlmlen-, 

tos 'áprobados por Aseguramiento de Calidad. El equipo deberá limpiarse 

poco después de su uso para evl tar que l'os productos anteriores se depo­

siten, sequen, empasten, etc. Referente a productos solubles en agua, 

se deben considerar los siguientes pasos : 

a) Eliminar residuos del producto de todas las superficies de contacto 

mediante un enjuague a fondo con ugua cal lente. 
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b) Mantener una soluclOn de detergente cal lente en contac­

to con el Interior de Ja unidad a Jimplar por un perfo"" 

do de tiempo que elimine efectivamente cualquier residuo. 

c} San1tlzar con un agente sanltlzante adecuado, mantener 

un perfodo•de contacto no menor de 30 mln. { 2 mfnutos 

en caso de vapor bajo presión ) • 

d) Enjuagar perfectamer\te el sistema con agua cal lente 

( desmJnerallzada) para ellmlnar el sanltlzante. 

5.1 TANQUES Y MARMITAS DE MANUFACTURA. 

a) Se deberan !Implar y sanftlzar cuando sea necesario, en­

tre lotes de di fe rentes productos o tonos de productos 6 

si están vacros por más de 72 horas y hasta 7 dras calen­

dario. El equipo 11mplo que ha s"ldo adecuadamente lavado, 

sanltlzado y protegido, requerJra nueva sanltlzaclón sola­

mente después de ser usado. Después de estar vacro por mas 

de 7 (siete) dtas calendado, el equipo requerlra llmpleza 

y sanl'tlzaclOn antes de su uso. 

b) Cuando se ut 111 ce en corrl das cent 1 nuas, habrá de llmpl ar­

se y, donde se requiera, sanltizarse, no menos de una vez 

a la semana. 

e) El proceso continuo de fabrlcacl6n y el sistema de llenado 

correspond 1 ente se l Implarán. y san l t 1_zar.1n por· to menos 

semanalmente, Esto Jncluye los tanques vacros de las fases, 

1as lineas de allmentacl6n, e1 homogenelzaáor-, Uneas 

de transferencfa, bombas, filtros, maquinas llenadoras 

equipo auxiliar. 

d) las cubiertas de los tanques de Manufactura, marml.tas, etc. 

deberán mantenerse limpias y permanecer en su lugar, exce.E, 

to cuando se necesite el acceso temporal, en las sa1ldas 

se deberán usar tapones. 

e) Tanques y marmitas deberc1n estar propiamente ldentlflcados, 

asr como su contenfdo. 
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5.2 TANQUES DE ALMACENAMIENTO DE GRANELES 

a) Deberán ser llmplados y cuando se requiera, sanltlzados 

entre Jotes de diferentes productos o tonos o si han es­

tado vac ros por m.1s de 72 hrs. Después de 72 horas y 

hasta 7 ( siete ) dras calendario, un equipo que ha sfdo 

adecuadamente lavado, sanltfzado y protegido sólo requf!_ 

re sanltlzacfOn antes de su uso. Después de m.1s 7 dras 

de vacro, requerlra limpieza y sanltlzacidn antes de 

usarlo. 

b) Cuando se utlllce en corridas continuas, la •limpieza 

sanltlzacfón deber.'.ln ser, por lo menos, semanales. 

e) Deber.in tener cubiertas limpias, apretadas y las salidas 

deber.1n tener tapones. 

d) Deberan estar debidamente ldentl flcados asr corno su con-­

tenido. 

5.3 TANQUES DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA 

a) Los materiales que, estando en tanques de almacenamiento, 

hayan mostrado contamlnaclOn mlcroblolOglca dentro de un 

plazo de un ai'lo o que hayan sido marcados por el Labora .. 

torio como problemas potencfales, seran muestreados y 

probados mensualmente. Es tos tanques se 1lmp1 aran y sa- .. 

nltlzaran segan se necesite. s·Jn embargo, esta operación 

no deber.a realfzarse menos de una vez al ano. 

b) limpieza y sanltlzacfdn se realizaran en el tanque mismo, 

a través de la linea de alimentación, usando el medidor 

en el punto de uso de Ja 11nca. 

c) Las materias primas que no hayan mostrado cOntamlnaclOn 

mlcrobfolOglca dentro de un período de un ai'lo y que el 1,! 

boratorlo Indica que tienen.poco riesgo, se muestrearan y 

probaran 4 veces por ai'lo. La J lmpleza y sanltizaclOn ten-­

dra lugar cuando sea ne cesar fo. 
d) Los tanques de materia prima se Identificaran adecuadamc!!. 

te.· 
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e) Las cubiertas de Jos tanques estaran l Implas y ajustaran 

perfectamente. 

5.4 Máquinas Llenadoras. 

a) Las maquinas y su equipo aux111ar deberan Jimplarse y de 

ser necesario sanltfzarse, entre lotes de productos dife­

rentes, cambio de tonos, productos especfflcos estableci­

dos por el laboratorio o si han estado vacfos mas de 72 

horas. Despaes ·de 72 "'horas y menos de 7 df·as; si el equi­

po habra sido adecuadamente lavado, s·anltlzado y protegi­

do, solament.e requerirá sanltlzaclOn. Después de 7 dfas, 

requer1r4 limpieza y sanltlzaclOn. 

b) Para corridas continuas, 1a limpieza y s'anltlzaclOn ocu­

rrl ran cada 72 horas. SI este perfodo de 72 horas cae a 

mitad del turno, la 1 lnea puede operar hasta fln.'!1 del 

turno pero no mas al Ja. 

Las excepciones son .. : 

1) Esma 1 tes para ut'ias y removedores. 

2) HldroalcohOllcos. 

3) Llenados en.caliente que contengan menos de 15 % agua. 

4) Polvos 

5) Corr t das cont 1 nuas de shampoo y acondi el onador. 

La limpieza y sanlttzaclOn, cuando sea necesaria, deberá 

tener lugar, para éstas excepciones, al· menos cada siete· 

dlas , sin embargo,· la superficie externa de las maquinas 

debera 1 Implarse durante la corrida, manteniéndola l Jbre 

de acumulación de productos, materiales de empaque suel-­

tos, etc. 

El area del piso y la circundante deberán recibir atención 

y cu 1 dado adecuados. 

6) Pueden haber otras excepciones si hay documentación que 

las respalde o si las ha aprobado el Director (Gerente) de 

Calidad de la Planta en colaboración con el Oepto. de ln-­

vestlgación. 

c) Las maquinas 11enadoras que contengan granel deberan estar 

Identificadas asr como su contenido. 
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d) Las máquinas l lenadoras y su equipo auxl llar no deben 

contener granel ( cuando no están operando ) por más de 

24 horas, siendo las excepciones las citadas en el pun­

to b) 1 al 4. 

5) Otra excepción se puede hacer hasta por 72 horas en 

sistemas cerrados, cuando hayan sido documentados y apro­

bados por el Director (Gerente) de Calidad de la Plan-­

ta, en colaboración con el Depto, de lnvcstlgaclon, 

5 S L 1 NEAS DE LLENADO Y ENSAHBLE. 

Cuando se hallen en uso, éstas lfneas se deben limpiar rutina­

riamente. Esto debe Incluir todas las tolvas, cubiertas de tas 

tolvas, taponado ras, bandas, mesas 1atera1 es, cod 1f1 cadora"s y 

etlquetadoras. 

5 .6 L1 NEAS DE TRANSFERENCIA DE GRANEL/TUBERI AS/HANGUERAS/BDHBAS/ 

FILTROS. 

Se deben l Implar y sanl tizar después de cada uso, excepto en 

el caso de corridas contfnuas. En este caso la l lmpleza y sa­

nltlzaclón se deberá efectuar en perrodos no menos de 72 ha-­

ras, para excepciones referirse a S.4b 1-6. 

Las terminales de las mangueras.º boquf l las no estarán en 

contacto con el piso, Las mangueras se almacenarán de forma 

adecuada y tapadas al momento de limpiarlas. 

5. 7 HOHOGEN 1 ZADORES Y HOL 1 NOS. 

Se limpiará y, cuando sea necesario, se sanltlzarán después 

de cada uso. 

5.8 EQUIPO HISCELANEO. 

Conexiones de tuberfa, palas, cucharones, dispositivos para 

muestreo, etc. se l Implaran después de su uso, se almacenarán 

de manera adecuada y, cuando sea necesario, los utensilios 

sanltlzados deben ser examinados antes de su uso para asegurar 

que están limpios. Los gabinetes, estantes, etc., se manten-­

drán de forma ordenada, limpia y sanitaria. 
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5,9 BALANZAS Y ESCALAS. 

Se deberán tener precauciones especiales para 1 lmpJar dts­

posl tlvos para pesado para no alterar sus funciones. Debe­

r.1 consultarse al fabricante acerca de las técnlcas de 11,!!! 

p 1 eza aprop 1 ad as. 

5.10 ESCALERAS, PLATAFORMAS Y ANDENES. 

Estas estructuras se l Implaran perlódlcamen e y se constru.l 

rán o modificaran para evitar contaminación de granel, ma­

ter 1 a les de empaque, equ·I po de proceso o llenado s 1 tuados 

abajo. 
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PROCESO CORRECTO 

ENORGULLECERSE OE HACER UN 

BUEN TRABAJO, 

NO TOMAR ATAJOS. 

ASEGURARSE OE QUE LOS T 1 EMPOS Y 

LAS TEMPERATURAS SEAN LOS 

CORRECTOS. 

REOUCIR EL TIEMPO AL MINIMO 

REPARAR EL EQU 1 PO .. RAP 100 

LAVAR Y SANITIZAR EL EQUIPO 

EXACTAMENTE COMO ESTA INDICADO. 
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CAPITULO 6 

6. AGUA DESHINERALIZADA 

6 .1 Se consu 1 tara a mlcroblo10go en relación a Jos aspectos 

mlcroblolOgfcos de Ingeniería y mantenimiento. 

6.2 El mantenimiento adecuado solo podrá ser realizado por per­

sonal que haya recibido amplio entrenamiento en mantenlmle!l 

to del sistema. 

6.3 El sistema se dlseñar.1 para dar velocidad adecuada y reclr-­

culaclón. Los codos, las patas muertas 11T11 , los tramos cle-­

gos deben reducl rse al mfnlmo. 

6.4 Los filtros en 1fnea, las 'lámparas ultravtoleta o cualquier 

otro equipo que requiera atención espectal, deberán ser ate!:!. 

dldos especialmente de acuerdo a las especificaciones del 

fabricante o de los directivos de Control de Calidad. El eqlll· 

pode este tipo debe certificarse sobre. una base periódica 

para asegurar su buen funcl onamlento. 

Se requiere equipo especial para determinar si las lámparas 

ultravioletas están encendidas y también para la medlclOn pe­

r10dlca de la Intensidad de las 1.1mparas. 

6.5 Los puntos de uso deben certlfiCarse no menos de 3 veces a la 

semana. Otros puntos que requieren muestreo periódico son 

1) Entrada de agua. 

2) Lechos de resina de Intercambio IOnlco. 

3) Tanques de almacenamiento. 

4) Lamparas ultravioleta. 

5) Cualquier otro punto en el que la lnformaclOn de su condl­

cton blolOgfca se considere necesaria. 

6.6 Cuando los resultados Indiquen que los niveles están por enct­

ma de los máximos autorizados permisibles. se deben tomar las 

sigui-entes medidas : 

a) Determinar el lugar donde los micro-organismos tienen su 

orl gen, efectuar accl On correct t va que puede comprender sa­

nl t 1 zac t Onde la fuente de contamtnacf6n y de ser necesario, 

las partes del sistema más allá de la fuente. Los tanques 
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de almacenamiento y e1 depósito de agua frra deben san1tl­

zarse rutinariamente no menos de 4 veces por año. La nece­

s 1 dad de san1t1 zar con mayor f recuenc 1 a es 1 ndl cac1 On de un 

problema creciente. En esos casos, el sistema completo debe 

someterse a un estudio deta1 lado y a una reevilluac:lón. 
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- QUE CAUSA LA CONTAHINACION HICROBIOLOGICA EN EL AGUA 7 

BACTERIAS 

1as cuales son tan diminutas que 

podemos verlas, 

Se pueden tomar 25,000 bacterias 

ALGUNAS BACTERIAS SON BUENAS, Ellas nos ayudan a hacer 

vinagre, mantequl 1 la y queso. 

ALGUNAS NOS ENFERMAN, Ellas nos causan vómito, fiebre, 

diarrea y retortijones, algunas veces la muerte. 

:::e 
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CAP 1 TULO 7 

7, REG 1 STROS 

7.1 Se deben llevar registros de sanltlzaclón y llmpleza de to­

dos los equipos principales de proceso, llenado y almacena­

miento. Los registros tnclul ran como mrntmo, lo siguiente: 

a) Fecha y hora de la santtlzacfón y limpieza. 

b) Producto y nCimero de lote de cada partida procesada. 

e) Fecha de cualquier mantenimiento mayor real Izado. 

d) Firma de las personas que realizan y certifican la lim­

pieza y sanltlzaclOn. 

e) Las anotaciones pore:¡ulpo, se deben hacer en Orden cro­

nológico. 

f) Anotar agentes san 1 t Izan tes usados. 

].2 Se deben tener registros del uso de Insecticidas,, roedlcldas, 

etc., Incluyendo como mtnlmo lo siguiente : 

•) Nombre de Ja organización para control de plagas •. 

b) Fecha en que se usó. 

e) Nombre qufmlco y comercial del agente. 

d) Area y lugar de apllcaclón, 

e) Fecha y ha 11 azgos real Izados durante las Inspecciones. 
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CAPITULO 8 

8 AGENTES LIHPIADORES Y SANITIZANTES 

Los siguientes agentes han sido sugeridos por The Cosrretlc 

Totletry and Fragance Assoclatlon, lnc. ~e debe tomar en 

cuenta la compatlblltdad con et equipo y los productos, ast 

como la reglamentación local. 

8.1 LIHPIADORES 

A Defln1c10n 

Un limpiador es un agente que.remueve materia extrana· visible 

e Invisible de las superflcle's. 

Caracterfsticas de un limpl.:¡dor ideal 

1) Facl 1 so1ubl l ldad 

2) Buena penetración 

3) Buena emulsiflcaclOn 

~) Compatlbtlldad con el equipo 

5) No corros 1 vos 

6) Buena acción humectante 

7) Buenas propiedades de enjuague • 

Agentes Lfmpl adores 

La clase de limpiadores que puede ser usado depende del tipo de 

equipo y la sltuactdn de uso son como sigue : 

1) SI l lcatos y Sosa Caastlcas(Emt.tlslftcadores y HumedecedoreS Orga-

nlcos ) 

2) Acetonas 

3) Secuestrantes Piro y Pollfosfatos (Suavizadores de agua ) 

le) Solvente de Petroleo usado como desengrasante 

5) Acldos ( manchador lnorganlco ) 

6) Surfactantes anlOn1cos, catlOnlcos y nolOnlcos ( detergencla y 

sanltlzacldn ). 

7) Acidos Minerales ( Para productos anhidros ) 

Los limpiadores fuertemente alcalinos son usualmente hechos de un 

sistema detergente conteniendo: a1ca11, poli y, plrofosfatos, si­

licatos y combinaciones de surfactantes antOnlcos y not6nlcos.Un 

san 1t1 zante detergente anlOnl co es usualmente un derl vado fenO 1 t co 

( jabón ) o sistemas de surfactantes anlOnlcos. 
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Los sanltlzantes catlOñl.cos son germicidas cuaternarios 

de amonio en sistemas de surfactantes nolóñicos. Los 

lodoforos son formulaciones de lodo, acldo fosforlco y 

surfactantes noloÓlcos. 

8.2 SANITIZANTES 

A DeflnlclOn 

Un sanl tizante es un agente qufmlco o ffs leo usado para 

reducir el nQmero de mlcrorganlsmos viables en todas las 

superficies con las cuales el producto puede estar en 

contacto. 

Características de un sanltlzante Ideal : 

1) Estable - manteniendo actividad durante el per(odo de 

uso. 

2) Económico 

3) No tóxico al nivel usado. 

4) Compat lble con productos y equipo • 

5) Libres de olores y residuos dcsa9radables 

6) Efectivo contra mlcrorganlsmos de amplio espectro. 

7) Corto tiempo de contacto.- Sanl tizar en cinco minutos 

o menos bajo condiciones Ideales. 

8) Reducción mfntma de mi crorganl smos 99.9 % 
8.2.1 AGENTES QUIHICOS SAN1TIZANTES 

Huchos sanltlzantes qutmlcos usados ahora son comercialmente 

obtenibles. Los agentes relacionados con la tabla 1 son los me· 

jores Ingredientes y algun'as veces pueden usarse solos. 
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SAHITIZANTES QUIHICOS 

Tipo Oescrfpclón Uso General Ventajas Desventajas 

Derivados Hipocloritos 1. Pisos y Paredes l. Bajo i:osto 1. Olor 

Clorados 1. Sodio 2. Equipo 2. Actividad Excelente 2. Reacciona con superficies de 

2. Caldo 

Concentración 
100 ppm .! lOppm 

3, Agua 3. Fac:i1mente 
obtenibles 

meta 1 corrosiva. 

3. Requiere protección para la 
piel 

4. Pueden ser usados !i. Inactividad por los organices 
solos en agua frfa 
sobre equipo Jimplo 

5. Peligroso sr se abusa 

Surfactantes Compuestos 1. Pisos y Paredes 1. limpiadores 1. lnactivados por aguas duras. 

catiOnlcos Cuaternarios 2. Equipo 
de amonio 
(normalmente 
en combina-
ción con 
noiónlcos) 

2. Actividad 
excelente 

3, No corrosivo 

4. Puede ser usado 
solo en agua 

5. Deodorizantes 

6. Actividad 
Residual 
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2. EJ residuo puede no ser compa­
tible con e 1 producto. 

3. Caro cuando es comercialmente 
formulado. 

!i. lnactivado con limpiadores 
aniOnicos. 

s. No efectivo vs. ciertas 
Pseudomonas. 
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Tipo 

lodoforos 

Alcohol 

Derivados 
fenólicos 

Formal (na 

TABLA 1 

SANITIZANTES QUIHICOS 

Oescripcton Uso General 

lodo en Surfac· 1. Pisos y Paredes 
tantes noiOnlcos 
con 3cldo 2. Equipo 
fosforlco. 

Etfllco 
lsopropillco 
Concentraclon 
100 % 

Feni1 y/o 
Fenoles 
clorinados. 

1. Equipo 

1. PI sos y Paredes 

2. Equipo 

Solución de Equipo 
fonnaldehldo 
Concentración 
o.zs % ! o.os % 

Ventajas 

1. limpian si son 
formulados. 

2. Actividad 
excelente 

1. Compatible 

2. No requiere 
enjuague 

3. Fact !mente 
obtenible 

4. Secado r.apldo 

S. Se usa solo 

1. Limpiadores 

Desventajas 

1. Caros 

2. Pueden manchar 

3. Formulados usualmente 

4. Se requiere enjuague 

1. Peligrosamente flamable 

2. Explosivo 

J. Requiere protección 
para la piel 

4. Costo 

5. No efectivo vs. esporas 
bacteria les 

1. Deben ser formulados 

2. Actividad excelente 2. Caros 

3, Deodorizantes 3, Se requiere enjuague 

4. La solución usada puede 
ser inestable (Se debe 
usar dentro de 2-3 hrs,) 

5. Requiere protección para 
la piel. 

1. Actividad excelente 1. Olor 

2. Facilmente 
obtenible 

3. Puede ser usado 
solo 

2, Altamante reactivo 

3, Tóxico 

4. Podrfa ser usado frTo en 
sistema cerrado. 

S. Requiere protección para 
la piel. 
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TABLA 1 

SANITIZANTES QUIHICOS 

Tipo Descrlpcidn Uso General Ventajas Desventajas 

Pino Aceites de pino Pisos y Paredes 1. limpiadores t. Deben ser far-muladas. 
formula dos con 

2. Actividad excelente 2. Pueden ser caros. jabOn o surfac-
tantes. 3. Oeodorizantes J. El olor puede ser 

4. Desengrasantes Incompatible con de!. 
tos productos. 

Acldo Solucldn de Equipo 1. Buena actividad 1. Inactividad por 

Fosforico Acido fosfórico 2. Abrillantadores del 1 lmpiadores alca! inos 

acero inoxldable. 2. Se requiere protec-

3. Se usa en frro. ciOn para 1 a piel. 

4. Corto tiempo de 
contacto. 

5. Bajo Costo. ,\l 
Peróxido de Se compra como .l. Equipo 1. Efectivo vs. 1. Explosivo a niveles 

Hidrógeno una SoluciOn 2. Agua 
Organices. altos. 

establ 1 Izada. 3. Proceso 2. Bajo Costo. 2. Reactivo. 

Concentracl6n Sanltfzante. J. Se requiere protec-

6 % ! 0.5 % ci6n para la piel. 
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TABLA 11 

HETOOOS DE SANITIZACION flSICA 

Tipo 
Descripción Uso General Ventajas Desventajas Calor * 

Vapor Agua a 100" C Sanitlzante de 1. Producto a 1 tamente T. Peligroso 
Equipo compatible. 

2. Residuos posibles 
2. Facllmente obtenible ( caldera y tuberfas ) 

3. Eficaz 3. Tiempo exceslvo 
4. Al to consumo de energra. 
S. Condensación. 
6. Alta humedad. 

Agua so - 100° e Sanitlzante de 1. Producto altamente 1. Volumen requerido. 
Cal lente Equipo. compatible. 

z. Alto consumo de energfa. 
2. F'acl 1 obtención. 

3, Alta humedad. 3. Efectivo en 
tubedas largas. 4. Condensación. 

4. Simple monitoreo de 
salida. 

Directo Resistencia En combinación con 1. Efectivo para 1. No para uso genera 1. 
eléc:tdca. otros métodos. equipo y tubería. ( Uso especial Izado 6 

1 Imitado). 

* Calor,puede causar dai'lo en el equipo, calor debe ser usado con materiales termicarnente estables. 

Agente 

Luz 
Germicida 

TABLA 111 

HETOOOS DE SANITIZACION PARA EQUIPO Y LINEAS DE PROCESO DE AGUA 

Procedimiento/Ventajas 

luz U V 

Restricciones / Desventajas 

l. Purificación de 
agua. 

2. Sanltlzaclón 
ambiental. 

44 

1. Conveniente 

2. Barato 

3. Portati 1 

Toxicidad I Riesgo de Seguridad 

1. Se requiere protección para 
ojos y piel. 

2. A distancias largas requiere 
monitoreo. 

3. No penetra. excepto a través 
de 1 agua. 
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CONCLUSIONES 

SANITIZACION Y LIMPIEZA : 

Nunca se podr.1 dar suficiente énfasis a la importancia de la sanltizactOn, 

limpieza y órden. Un correcto programa de santtizaclón ayudar.1 a asegurar 

lil sanidad y seguridad dct producto. _En este respecto se deber.:'ln tomar va­

rias medidas. 

Primero, deben haber procedimientos disponiblc!i escritos que descrfban los 

m6Lodos correctos de 1 lmpleza y sanl tlzación del equl po. Después, se debe­

ra 1 levar reportes Individuales para verificar que los procedlmlentos se 

están cumpliendo. tas reportes deberan detallar- 1a'·11mpieZa, sanlttzaclón, 

uso y ni..1nLcnimicnto de tod9 el equipo Importante de fabricación y proceso, 

'que incluye el de las lineas de ensamble y llenado, trneas de transferencia 

y bombas. Los reportes dcber.1n ser fl rmados y fechados por las personas 

que realizan y verifican el trabajo, LRS reportes son para cumplir con el 

requ 1 si to de ver 1 f i cación. Adem.1s, cuando un cmp 1 eado est i pu 1 a por eser t to 

que una tarea se ha ! levado a cabo de la manera correcta,. se le está pro­

veyendo de un i i ncent 1 vo ad te i ona 1 pára un desempeño aprop 1 ado. 

Los utensi llos, mangueras, conexiones y tapas se deberán limpiar, sanlti­

zar y almacenar de una manera correcta para protegerlos de contaml nación, 

En las áreas de manufactura y proceso se deber.1 usar ropa apropiada y l lm­

pia. Los techos o Cireas sobre la cabeza·deber.1n estar limpios y libres de 

t 1 erra sue 1 ta, goteras y p t ntura descascarada. E 1 a 1 umbrado deber.1 ser 

adecuado y estar provisto de cubiertas protectoras. 

Tamblén deberán estar dlsponibles procedimientos escritos que. describan 

los métodos utilizados pa.ra lograr y mantener las instalaciones limpias 

y ordenadas. Estos proced 1 mi en tos de llrilpl eza y órden deberán 1ne1 u t r e 1 

control de roedores, Insectos nocivos y demás plagas. 
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En un sentido Industrial, el cumpllmlen~o con r..M.P., puede eliminar 

un gran porcentaje de desperdicios y de responsabl 1 idad legal por el 

producto, provocados por causas directamente atribuibles a 1.1 falta 

de cumplimiento con estas practicas. 

Al tener cuidado necesario para real Izar el trabajo correctamente 

desde el principio, se reduclrAn costosos reprocesos y desperdicios, 

ast como devoluciones de los clientes. Además de la reducción de 

costos y el cumplimiento con G. M. P. puede ~ior<1r la calid<1d del 

producto lo cual promueve ventas y aumenta utilidades. 
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GLOSARIO: 

1. Proceso Acelerado La combtnacldn de fases cuantificadas, en un 

reetp1ente para formar un lote. 

2. Productos Alcoh~ltcos: Productos que contienen 15 % o ntas de 

alcohol. 

3. l2!=, : Una cantidad producida en un c1c1o completo de manufactura. 

4. ~: Libre de manchas demostrables. 

s. Agente Limpiador 

t;rables. 

Sustancl a que ayuda para remover manchas demos· 

6. Sistema Cerrado: Transferencia directa del tanque de almacenamiento 

a la boquilla de llenado sin exposición del bulk al medio ambiente. 

7. Proceso Continuo El proceso de unir varias fases medidas (sub­

niveles de lote ) para formar un prod~cto terminado. 

8. Corrida Contl.nua : La manufactura o llenado del mismo producto y to­

no en el mismo equipo, un lote después de otro con un tiempo no 

aprecldado de retraso entre uno y otro ( un turno o menos ) • 

9. Tuberras Huertas : Una longitud de tuberfa o mangw ra, en el cual no 

es posible tener drenado o.clrculaclón completos y libres. 

10. Agua Delonlzada : Agua la cual ha sido procesada para reducir el con­

tenido mineral. 

11. Des 1 nfectante Agente qutmlco que anlqu11a enfermedades U otros mi-

croorganl smos dai\I nos. 

12. Sistema de Llenado : Un sistema de transferencia que consta de depo­

sito al lnlc10 1 a la salida un contenedor de almacenaje y al final de 

la maquina los pasos de llenado Incluyen, tuberfas, bombas, mangue-­

ras y tolvas. 
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13. Instrucciones Formales : Programa sobr~ bases regulares, dadas 

por una persona ca 11f1 cada y apropl adamen te documentada. 

14. Productos Hostiles: Productos finales los cuales contl,enen 

un mfnimo de 6 % de Peroxldo de Hidrógeno 40 ~ Persul fato, 20% 

Etanol, 20 % de Alcohol lsopropflico, 20 % de Propllen Gllcol 

15% de Acldo Tlogllcólico, 2.5 % Zlrconlo de Alurnlnlo Tetraclor­

hldrex, 2.5 % Clorhldroxido de Alumlnl o 10 % de Bromato de So-­

dio o que afecten adversamente la vlabi J !dad de los mlcroorga-­

nlsmos. 

15. Llenado en Cal lente : Un producto llenado con un granel a una. 

temperatura mayor de 1'5 ° C. 

16. Agua Cal lente : Agua entre 68 - 85 ºC en el momento de su uso. 

17, Despeje de Linea: Retirar de la Linea de Producción y áreas 

adyacentes de 1 ma~erl a 1 de empaque, et 1 que tas y/o productos pa­

ra evitar la posibilidad de mezcl'.ls 6 confusiones. 

18. Labiales/Ceras/Lfpldos/Productos de Slllcones: Productos solu­

bles en aceite mineral, bases de petróleo o solventes orgánicos. 

19. Equipo Mayor: Incluye pero se limita a: Marmitas, tanques, 

equipo de llenado, bombas, molinos, honogenlzadores, lineas de 

transferencia fijas tuberras o mangueras ) fl ltros. 

20. Mantenimiento Mayor Trabajo consistente en desensamble, susti­

tución de partes o ajustes que afecten las superficies lnterio-­

res del equipo en contacto directo o susceiptlbles de entrar en 

contacto con el producto. 

21. Equipo Menor: lnclufdo, pero no limitado a pala, <"Jccesorlos, 

dlsposl ti vos de. muestreo. 

22. Nai 1 Enamel :Productos formadores de pel Jcutas, conteniendo mas 
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de 60 % de solventes. 

ESTA TESIS Nft nm· 
SALIR P.t 1 ~. r '":. ~~TP' r 

23. Agua Potable : Agua Ideal para beber, 

24. Polvo : Una mezcla de finas partículas secas. orgán.I.cas e Inor­

gánicas en una base o en una charola troquelada. 

25. Area de Cuarentena : Area de seguridad, usada para aislar pro­

ductos mal etiquetados, potencialmente nocivos y/o productos CO,!l 

. tamtnados mlcroblologlcamente, confirmados. 

26. Enjuague : Para remover residuos de agentes sanitlzantes o llmpl_! 

dores. 

27, Sanltlzaclón : Reducción del contenido microbiano a los niveles 

aceptables especl f 1 cadas. 

28, ~Un perrada de trabajo programado usualmente de 7 a 9 horas. 

29. Materiales Tenaces 

de remover. 

Materiales que se resisten, son dlfrcllcs 

30. Arca No Autorizada : Arcas prohibidas de Manufactura, proceso, em­

paque o almacenaje, donde ext sten adul teracl ones potenct a les para 

el producto por comer, beber, fumar o practicas pobres de higiene. 
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