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MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y ALIMENTACION

Acuérdase establecer las Normas para la obtencién de Licéncia Sanitaria de

Funcionamiento de Salas de Ordefio, Centros de Acopio y Medios de
Transporte de Leche Cruda.

ACUERDO MINISTERIAL No. 427-2005

Edificio Monja Blanca: Guatemala, 25 de julio de 2005

EL MINISTRO DE AGRICUI;TURA, GANADERIA Y ALIMENTACION

CONSIDERANDO:

- Que de. conformidad con lo establecido en la Constitucidn Poiitica de la

Republica, corresponde al Estado promover el desarrollo econdémico de lo
Nacién, estimulando la iniciativa en actividades pecuarias, entre otras.

2 .
CONSIDERANDO:

Que todos los habitantes tienen derecho a consumir alimentos inocuos, nutritivos y
de calidad, lo cual debe ser garantizado por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacidn, en el dmbito de su competencia, a través de
acciones de control, prevencién y promocién, mejorando la competitividad en el
mercado nacional e internacional coadyuvando con ello a resolver la
problemdtica de la poblacién en el marco de la seguridad alimentaria.

POR TANTO:

En- ejercicio de las funciones que establecen los articulos 194 de la Constitucion
Polifica de la Republica de Guatemala; 27 inciso m) de la Ley del Organismo
Ejecutivo; Decretfo 114-97 del Congreso de la Republica, y con base en lo que
establece el articulo 130 inciso b) del Cddigo de Salud, Decreto 90-97 del
Congreso de la Republica; Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos,
Acuerdo Gubernativo 969-99. -

ACUERDA:
NORMAS PARA LA OBTENCION DE LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE
SALAS DE ORDENO, CENTROS DE ACOPIO Y MEDIOS DE TRANSPORTE DE LECHE
CRUDA

CAPfTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Arficulo 1. El presentd Acuerdo tiene como objetivo, establecer los requisitos que

" deben satisfacerse para la obtencién de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento
de las salas-desorderio, centros de acopio y.medios de tiansporte.de leche cruda. - . .- =
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Adicule 2. Toda persona individual o juridica que opere o este Interesaad en
operar salas de ordefio, centros de acopio y medios' de transporte de leche
cruda, deberé obtener su Licencia Sanitaria de Funcionamiento a cargo del Area
de Inocuidad de Alimentos no procesados de Origen Animal de la Unidad de
Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricuitura, Ganaderia y Alimentacion.

Articulo 3, Las instalaciones de las salas de ordefio y centros de acopio de leche
cruda, deben estar identificadas de ocuerdo a lo actividad, sea sala de ordefto o
centro de acopio de leche cruda, respectivamente.

Asdticulo 4. Es responsabilidad del solicitante velar porque las personas
responsables de la operacion de las salas de ordefio, centros de acopio y
fransporte de la leche cruda, cuenten con tarjeta de pulmones, vigente,
extendida por el Patronato contra la Tuberculosis y tarjeta de salud vigente,
extendida por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social u ofras instituciones
autorizadas en el ramo de salud.

Adiculo 5. La Licencia Sanitaria de Funcionamiento para salas de ordefio. y
cenfros de acopic de leche cruda, solo autoriza la operacién del
establecimiento en la direccién fisica regisirada ante el Area de Inocuidad de
Alimentos No Procesados de la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio
de Agricultura, Ganaderfa y Alimentacidn,

Articulo 6. Para ta correcta interpretacion del presente Acuerdo se establecen las

siguientes definiciones:

1. CALOSTRO: Es la leche de las hembras lecheras que no se considera apta
para consumo humano, producto obtenido de los quince dias anteriores y
ocho dias posteriores del parto.

2. CENTRO DE ACOPIO: Establecimiento en el cual se hace acopio de leche
cruda procedente de varias salas de ordefio.

3. ENFERMEDADES IOONOTICAS: Son aquellas enfermedades que se
fransmiten de los animales vertebrados al hombre y que dafian la salud del
hombre y animales.

4, INOCUIDAD; La garontia de que los glimentos no causarén dafio of
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a
que se destina.

5. LECHE CRUDA: Es el productc de la secrecién normaol de la glandula
mamaria de las hembras, obtenido mediante el ordefio.

6. SALA DE ORDENO: Establecimiento destinado a la obtencién de leche
mediante ordefio manual @ mecdnico.

7. TANQUE ISOTERMICO: Recipiente de material sanitario acondicionado para
mantenher la leche o una tempergtura determinada por tiempo
determinado.

8. UNIDAD: Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de’ Agricultura,

Ganaderia y Alimentacion.
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’ CAFfllio N
DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO .

Atficulo 7. REQUISITOS GENERALES: Toda persona individual o juridica interesada
en obtener la Licencia Sanitaria de Funcionamiento para salas de ordefo y

cenfros de acopio y Llicencia Sanitaria de Transporte de leche cruda, debe

cumplir con:

1. Llencr el Formulario de solicifud de Licencia Sanitaric de Funcionamiento
proporcionodo por el MAGA a través de la UNIDAD con la fima del
propietario, responsable o representante legal, segin comresponda.

2. Fotocopia legalizada de la escritura publica de constitucion de sociedad
o documento con el que acredite la inscripcidn de ia persona juridica
solicitante.

3. Nombramiento del representante legal inscrito en el Registro Mercantil, en
caso de persond juridica.

4, Fotocopia de la cedula de vecindad, cuando se frate de la persona
individual.

5. Fotocopia de la patente de comercio de empresa, cuando se trate de
persona individual y requiera la Licencia Sanitaria de Transporte.

Articulo 8. DICTAMEN. Corresponde al'personal del Area de Inocuidad de los
Alimentos No PFrocesados de la UNIDAD, efectuar inspeccidn a la sala de ordefio,

. centro de acopio y medio de fransporte, segun comesponda, debiendo emifir ef
dictamen correspondiente dentro de un perfodo que no exceda de quince dias
a portir de la rgeepcidn del expediente. Emitido dieho dictomen debera
procederse de la manerqg siguiente:

1. Si el dictamen es favorable para solicitudes relacionadas con salas de
ordefio y centros de acopio, se procederd a la emisién de la Licencia
Sanitaria de funcionamiento dentro de un plazo que no exceda de diez
dias contado a parfir de la fecha en gue fue emitido el dictamen
respectivo.

2. Si el dictomen es favorable para solicitudes de medios de transporte, se
procederd a la emisidn de la Licencia Sanitaria de Medio de Transporte
dentro de un plazo que no exceda de tres dias contade a partir de la
fecha en que fue emitido el dictamen respectivo.
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3. si el dictamen es desfavorable para las salas de ordefio, centros de acopio
y medios de fransporte de leche cruda, deberd emifise resolucién
requiriendo al interesado que cumpla los requisitos respectivos dentro de un
plazo que no exceda de treinta dias contado a partir de la fecha de 1o
notificacion de la respectiva resolucion. Si el interesado sa\‘isface los
requisitos fegales requeridos corresponderd al personal del Area de
Inocuidad de los Alimentos No procesados de la UNIDAD emitir un nuevo™

" Dictamen y si el mismo ef favorable se procederd de conformidad con las
literales indicadas con anterioridad.

4. Si el interesado no cumpliera con safisfacer dentro del plazo legat los
requisitos requeridos o si lo hiciera de manera extemporanea, se procederd
a emifir resolucién denegando la solicitud.

Atticulo 9. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LAS SALAS DE ORDENO DE LECHE CRUDA:

1. tas instalaciones deben contar con condiciones higiénico-sanitarias,
estruciura y equipo que permitan garantizar la inocuidad de la leche y
ademdés cumplir con: .

1.1 Los comales de espera y las salas de ordefio deben tener piso
cementado de fécil impieza con un desnivel no més del uno por
cienfo {1%) hacia et drenaje que permita evacuar excrementos y
aguas de lavado. .

1.2 Los salas de ordefo deben contar con paredes, con un minimo de
altura de un metro y medio {1.50 metras) de color claro y cuando se
utilice pintura, esta deberd ser de grado alimentario aprobada por
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Los techos.
construidos de material que permita su limpieza y que garantice la
inocuidad de la leche. Deberdn contar con condiciones adecuadas
de ventilacién e iluminacion,

1.3 Contar con agua potable .o fuente de agua apta para consumo
humano, para redlizar actividades de lavado y desinfeccion.

1.4  Contar con servicios sanitarios y duchas para el personal, los cuales
deberan estar separados de la sala de ordefio.

1.5  Contar con lavomos en el servicio sanitario y en ia sala de ordefio.

1.6 Mantener un confrol de limpieza y desinfeccidén del equipo de
ordeno, hemamientas, utersilios: y de proteccién personal

1.7 Bl estiércol procedente de los corrales de espera y otras Greas de la
sala de ordefic debe ser removido y evitar ser colocado en las
cercanios de las instalaciones de la sala de ordefio. El sistema
empleado para el fratamiento y disposicién del mismo, deberd
hacerse mediante un método fisico, biolbgico. y en caso de utilizar
quimicos, deben ser aprobados y que no causen dafio al medio
ambiente. '

1.8 Contar con un drea especifica para tarimas de material inoxidable y
de facit limpieza para la colbocacién de los tambos o bidones
lavados y desinfectados que se utilizan para el fransporte de leche
cruda. .

2. Mantener registros actudlizados de controles de Buenas Practicas de

Ordefio. hd

3. Mantener un programa de control de plagas

4, Mantener implementado el manual de buenas précticas pecuarias y de
ordeno.

5. Mantener control de limpieza y desinfeccion de equipo de proteccién
personal,

6. Mantener registros actuatizados de la cantidad, fecha de ingreso y egreso
de leche de la sala de ordefio.

7. Mantener registros actualizados de control de las lecfuras de temperatura
de ia leche en los tanques térmicos.

8. Los recipientes y maquinaria utilizados en la recoleccion, enfriamiento,
filfracién y almacenamiento de teche, deben ser de acero inoxidable.

9. Bl drea de almacenamiento de leche cruda debe cumplit. con:
9.1 Independencia de ofras Greas y uso exclusivo para este fin

Piso cementado de facit limpieza con yn desnivel un méximo del uno
por ciento {1%)] hacia el drengje para evacuar agua de limpieza y
residuos de feche.

9.3 Paredes y techos construidos de material que permita su limpieza y
no sea fuente de contaminacién de la leche, asi como las
condiciones adecuadas de ventilacion e iluminacién.

Arficulo 10. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CENTROS DE ACOPIO DE LECHE:

1. El centro de acopio debe tener dreas ds recepcion o descarga delimitada
del resto de las dreas

2. Las instalagiones deben contar con condiciones higiénico-sanitarias y
equipo que permitan garantizar la inocuidad de la leche y ademas cumplir
con:

21 Ser independientes de ofras dreas y de uso exclusivo para este fin.

22 Tener pisc cementado de fécil limpieza con un desnivel mdximo de
uno por cienfo (1%). y el drenaje que permita la evacuacién del
aguq dellavado.
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23  Contar con agua potable o fuente de agua apta para consumo
humanoe, para realizar actividades de lavado y desinfeccion

24  Contar con servicios sanitarios y duchaos para el personal.
.25  Contar con lavamos en los servicios sanitarios.

2.6 Conifar con paredes lisas a dos metros de altura que permitan su
" limpieza y desinfeccion, los techos construidos de material 'de fécit
limpieza para evitar contaminacion del producto y equipo. La
ventilacién debe ser adecuada, sin permitir el ingresc de insectos,
roedores y polvo v ofra fuente de contaminacion.

2.7 Contar con un drea especifica delimitada para la realizacién de las
N pruebas de plataforma en la leche y para el dmacenamiento de
reactivos y utensilios. .

3 Implementar las Buenas Practicas de Monufacturo y oncedimientos
EstGndares de Sanitizacién y contar con manuales de progedimientos
respectivos.

4. Llevar el registro actualizade de los controles de los leciuras de
temperaturas del equipo de enfriamiento.

S. tlevar el registro actualzado de controles de Buenas Précticas de
Manufacturg, Procedimientos Operacionales Estéindares de Sanitizacién.

6. Mantener registros de la cantidad, fecha de ingreso y egreso de ieche
crudg, indicando la sala de ordeno y medio de fransporie,

7. Mantener registros actualizados de las pruebeos de plataforma (fisicas,
quimicas) y microbiologicas redlizadas en ia recepcion de la leche cruda.

8. Los recipientes y maquinaria utilizados en la recoleccién, enfriamiento,
filtracién y almacenamiento de leche, deben ser de acero inoxidable.

9. Contar con un generador auxiliar de energia eléctica para monn_ener la
temperatura de la leche en los tonques térmicos que garanfice su
inocvidad

10" Contar con un sistema de fratamiento de sus aguas residuaies de acuerdo
al volumen de produccion de sus desechos. k
»

Aricvlo 11, REQUISITOS ESPECIFICOS QUE DEBE CUMPLIR EL CONDUCTOR Y EL
MEDIO DE TRANSPORTE DE LECHE CRUDA.

1. Requisitos del conductor del medio de transporte:

11 Presentar original de toretd de pulmones v fareta de salud,
vigentes.

1.2 Presentar orginal de la toreta de circulacion del medio de
transporte.

2. Requisitos y caracteristicas del medic de fransporfe:

2.1 Conlar con sistema de refrigeracién que permita mantener la leche -

cruda a una temperatura de 2 o 10 grados centigrados.

Cuando el medic de fransporte nc cuente con sistema de
refrigeracion, es necesario que esté provisto de una estructura que
proteja el producto de cualquier fuente de contaminacién y de los
rayos solares.  En este caso debe utilizar tambos, bidones u ofros
recipientes con cieme hermético, fabricados de materidles que
faciliten su limpieza, y desinfeccion para evitar la contaminacion de
la leche, estar identificados con la leyenda “EXCLUSIVO 1ECHE
CRUDA" y usar toldo o fona para'evitar fa luz solar directa,

2.2 Esiar construido con materigl impermeable, superticies lisos y de facil
*limpieza y desinfeccion.

3. Los tanques isotérmicos, deben cumplir con el numeral 2) de este articulo y
los siguientes requisitos: .

3.1 Estar provisto de una fapa, vélvula o respiradero, centfratapay llave
de salida. Si el tanque tiene compartimientos, cada uno de ellos
deberd disponer de los mismos implementos. ~

3.2 Los uniones, soldaduros, tapas, valvulas o fespiradero, contratopa,
mangueras, llaves de salida y conexiones a tanques de recibo,
deben ser materiales que permitan su limpieza y facil desinfeccién
para mantener la inccuidad de la leche cruda.

3.3  Los llaves de salida y conexiones a fanques de recibo, seran de
acero inoxidable u otro material sanitario.

3.4  Las mangueras deben ser de un material que permita mantener la
inocuidod de la leche cruda Y permanecer protegidas en sus
extremos del medio exterior.

35  Uevardn visiblemente la leyenda: "excl(}sil/o\ p‘or‘u el transporte de
leche”.
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CAPffuLo 11
REGISTRO DE PRUEBAS DE DIAGNSSTICO

Arliculo 12. Es responsabiidod del titular de la licencia Sanitaria de
Funcionamiento de la sala de orderio, lievar el regisiro actualizado de pruebas de
diagnéstico de brucelosis, tuberculosis y mastitis, realizadas al hato.

CAPlTuLO IV
PROHIBICIONES
. ’
Atticulo 13.- En las ‘s’olcs de ordefio, centros de acopio y medios de fransporte, es
PROHIBIDO, segin corresponda:

l) El funcionamiento de salas de ordefio, centro de acopio y medjos de
fransporte de leche cruda, sin contar con Llicencia Sanitaria de
Funcionamienfo y de Transporte, segun comesponda.

2} | ordefioc de\onimqles lecheros dentro de los ocho dias después del parto,
t la produccion de calostro.

3) Bl ordefio de oniﬁloles sometidos a o aplicacién de drogas o
medicamentos que se eliminen por ia leche, dentro del periodo de setenta
y dos horas, cuando no exista recomendacién por parte del fabricante.

4) El ingreso de animales cuyo probési’ré no sed la produccion de leche, por
ser fuente de contaminacién para la leche.

5} ‘Adulterar la leche cruda con agua, quimicos u ofros que pongan en riesgo
la salud del consumidor.

6) Exceder el limite de preservantes de acuerdo a la normativa vigente.

7) Utilizar tambos, bidones u otros recipientes que no estén rotulados con la
leyenda "EXCLUSIVO LECHE CRUDA".

8) - Utilizar tambos, bidones u ofros recipientes que no cuenten con 'cierre
hemético y que sus materiales de fabricacion no permitan su limpieza y
desinfeccion para evitar la contaminacién de la leche. .

9 Transportar leche cruda en medios de fransporfe que no cuenten con
refrigeraciéon, cuando la distancia enfre kas salas de ordefio y el centra de
acopio sea mayor de cincuenta {50) kildmetros.

CAFfuLO v
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Arficulo 14, Se fija un plazo de un {1) afic contado a parir de Ia vigencia del
presente acuerdo para gque las personas naturdles o juridicas que sean
propietarias de las salas de ordefio, y cenfros de acopio de leche cruda que ya
operan en el femitorio nacional, obtengon la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento. Para el caso de los medios de transporte, ia emisién de o
licencia serd de forma inmediata si cumplen con los requisitos sanitorios. En caso
confrario, el interesado debe cumplir con los requisitos previos requeridos.

CAPfTULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Arliculo 15. Todo incumplimiento por accién U omisidn de las disposiciones del
presente Acuerdo se sancionard administrativamente de conformidad con lo
establecido en el Cédigo de Salud, Decreto No. 90-97, y la Ley de Sanidad Animal
y Vegetal, Decreto No. 36-98 ambos del Congreso de la RepUblica.

Arficulo 18. Los centros de acopio de leche cruda deben exigir a cada proveedor
de leche cruda, la Licencia Sanitaria de Funcionamiento de la sala de ordefio v la
Licencio Sanitoria de Transporte.

Articulo 17. Los Titulares de Licencias Scnitarias de Funcionomiento de salas de
ordefio y centros de acopio v de Licencios Sanitarios de Transporte de leche
cruda, deberén permific y facilifar al personal del Area de Inocuidad de los
Alimentos No Procesados de la UNIDAD, reafizar Inspeccion y supervision parq
verificar el cumplimiento del presente Acuerdo y demas disposiciones aplicables.

Arliculo 18, El presente Acuerdo empieza a regir ocho dias después de su
publicacion en el Diario de Cento América.

COMUNIQUESE,
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