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RESUMEN

El presente trabajo se realizd en las empresas artesanales “La lomita, Mc la
purisima y Patolac” mediante un estudio de la cadena productiva del queso fresco
para conocer la situacion actual de los procedimientos de recepcion, produccién y

distribucion del producto terminado.

Inicialmente se ejecutd un diagndstico mediante una lista de verificacion, con la
cual se determind los niveles de cumplimiento con respecto a los requerimientos
del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos procesados,
Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 expedido el 4 de Noviembre del
2002, los resultados obtenidos de No cumplimiento en “La lomita” con un 32 %,
“Mc la purisima” el 40 % y “Patolac” el 46 %, detectando las inconformidades

que atraviesa la cadena productiva.

Para contrarrestar la lista de verificacion se efectud analisis fisicoquimicos,
microbioldgicos y organolépticos de la materia prima conforme a la Norma INEN
9:2012 y queso fresco de acuerdo a la Norma INEN 1528:2012, las cuales
sefialaron que la leche cruda no evidencia un control adecuado de todos los
parametros establecidos por INEN. Ademas el ensayo correspondiente a los
requisitos microbiol6gicos demostrd contaminacion en la leche por aerobios
mesofilos con 8.0x10° ufc/ml y el cumplimiento de los requisitos organolépticos,
el queso fresco cumple con los pardmetros correctos del porcentaje de humedad y
de los requisitos organolépticos, sin embargo se evidencid presencia de
microorganismos entre ellos patégenos tales como, Enterobacterias 4,0x10%
2,7x10°, 1,5x10% Escherichia coli 1,3x10°, 1,3x10°, <10, Staphylococcus aureus
50e, 1,4x10% <10, expresados en ufc/g respectivamente en cada empresa y

ausencia de Salmonella, indicando que no se cumple con la normativa vigente.

Como propuesta a la problematica detectada se desarrollé6 un Manual de Buenas
Practicas de Manufactura con sus debidos procedimientos operativos
estandarizados de saneamiento o procedimientos estandarizados de limpieza y

desinfeccion.

XVi



TOPIC: "THE CHAIN ANALYSIS FROM THE PROCESS TO RECEIVE
DISTRIBUTION CENTERS IN ARTISANAL ENTERPRISES LA
LOMITA, MC THE PUREST AND PATOLAC FOR IMPROVEMENT
PROCESS CHEESE IN THE PROVINCE OF COTOPAXI, CANTON
LATACUNGA, PARISH MULALO IN THE PERIOD 2014-2015 "

ABSTRACT

This researching was done in the craft sector "La lomita, Mc the Purest and
Patolac " through a study of the production chain of fresh cheese to know the
current status of the procedures for receiving, production and distribution of the
finished product. Initially, a diagnosis was made using a checklist, with which
compliance levels were determined with respect to the requirements of the Rules
of Good Manufacturing Practices for processed foods, Executive Decree 3253,
Official Gazette 696 issued November 4, 2002 by former President Gustavo
Noboa Bejarano, the results of non-compliance in “the mound” with 32%, "the
purest Mc" 40% "Patolac™ 46%, detecting the disagreements that runs through the
production chain. To counter the checklist physicochemical, microbiological and
sensory analysis of the raw material pursuant to Rule INEN 9:2012 and cheese
according to the Standard INEN 1528: 2012, which established that raw milk is no
evidence to counter control suitable for all parameters set by INEN. Besides the
microbiological requirements corresponding test showed contamination in milk by
mesophilic aerobic with 8.0x106 cfu / ml, compliance with the organoleptic
requirements are determined in the cheese there was the presence of
microorganisms including pathogens such Enterobacteriaceae 4,0x10%, 2,7x10°,
1,5x10%, Escherichia coli 1,3x10°, 1,3x10°, Staphylococcus aureus 50e, 1,4x10%,
<10 ufc/g and absence of Salmonella, indicating that it complies with current
regulations. Proposed to the detected problem is posed developed a Manual of
Good Manufacturing Practices with due Sanitation Standard Operating Procedures
or standardized procedures for cleaning and disinfection.
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INTRODUCCION

En Ecuador los organismos de control como el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Acuacultura y Pesca (MAGAP), Ministerio de Industrias vy
Productividad (MIPRO), Ministerio de Salud Publica (MSP), Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) tienen como objeto
asegurar la calidad e inocuidad en los procesos de produccién, manipulacion,
elaboracion y comercializacion de la leche y sus derivados para garantizar el

acceso a los mercados y la salud de los consumidores.

El sector lacteo constituye una de las cadenas agroalimentarias mas importantes
para la economia del pais, debido al incremento de los volimenes de produccion,
generalmente son pocas las empresas que manejan sistemas de aseguramiento y
mejoramiento de calidad, en muchos casos el procesamiento de alimentos se da de
manera artesanal, bajo condiciones sanitarias inadecuadas y con problemas de
calidad como sucede en la produccién de queso fresco, es por esto que se crea el
Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados Decreto Ejecutivo
3253, Registro Oficial 696, para adoptar en las industrias Ecuatorianas un
mejoramiento en Sus procesos que permitan garantizar y controlar la calidad de

los productos.

En las pequefias empresas de nuestra provincia existe ausencia de calidad en el
producto lo cual genera pérdidas monetarias, con reduccion de ventas y pérdida de
mercado, esto es causado por varios factores, entre los mas significativos
podemos citar la falta de higienizacion, no cuentan con un adecuado control de
calidad, o simplemente existe un marcado descuido en los tratamientos y procesos

de los derivados lacteos, por lo que es fundamental la aplicacion de las Buenas



Practicas de Manufactura (BPM) como requisito basico e indispensable para
garantizar la calidad y control del alimento a lo largo de la cadena productiva
desde la recepcion de la materia prima en la planta, la industrializacion y la

distribucion.

En el presente trabajo se aplicé conocimientos adquiridos durante la formacién
académica; por lo tanto los motivos que conllevaron a realizar la siguiente
investigacion surgieron como una necesidad por parte del Ministerio de Industrias
y Productividad a través de la Subsecretaria de la Calidad, basandose en el
Decreto Ejecutivo 3253 de Buenas Practicas para Alimentos Procesados y en la
Normativa INEN para mejorar las condiciones actuales de calidad e inocuidad del
producto en todas las etapas del proceso de recepcion, produccion y distribucion
en las empresas artesanales La lomita, Mc la Purisima y Patolac de la parroquia
Mulalé, con esto contribuimos a la optimizacién en los procesos de BPM, ademas
de ofrecer un producto fresco y saludable contribuyendo a la soberania alimentaria

y bienestar de los consumidores.

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo general:

++ Analizar la cadena productiva desde el proceso de recepcion hasta los centros
de distribucion en las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y
Patolac para el mejoramiento del proceso de queso fresco en la provincia de

Cotopaxi, cantén Latacunga, parroquia Mulal6 en el periodo 2014 — 2015.

Para el cumplimiento del objetivo general se planteé como objetivos especificos:

+ Realizar un diagndstico de cumplimiento del Reglamento de Buenas Practicas
para Alimentos Procesados Decreto Ejecutivo 3253 en las empresas artesanales

mediante una lista de verificacion.



¢+ Ejecutar analisis fisicoquimicos, microbioldgicos y organolépticos de la leche y
del queso fresco para determinar el nivel competitivo con los estandares de la
Norma INEN 9:2012 y Norma INEN 1528:2012.

+¢+ Realizar una propuesta en base al desarrollo de un Manual de Buenas Préacticas
de Manufactura para garantizar la inocuidad de los productos elaborados en las

empresas artesanales.

Mediante los objetivos planteados se establecié las siguientes preguntas

directrices:

¢De qué manera incide la aplicacion de una lista de verificacion para determinar el

cumplimiento del Decreto 32537

¢Cudl es el efecto resultante que provoca los andlisis fisicoquimicos,
microbioldgicos y organolépticos de la leche y del queso fresco en base a las
Normas INEN?

¢De que manera influira el Manual de Buenas Practicas de Manufactura en la

inocuidad de los productos en las empresas artesanales?

Este trabajo de investigacion se encuentra estructurado de la siguiente manera:

+¢+ Capitulo | consta de antecedentes que sustenta la investigacién, marco tedrico

sobre informacion para el desarrollo de la tesis y el glosario de términos.

«+ Capitulo 11 explica los materiales y métodos utilizados en la investigacion,
descripcion del area de estudio, técnicas y tipos de investigacion, metodologia
No Experimental, cuadro de variables, metodologia y caracteristicas

especificas del ensayo.



+ Capitulo 1ll contiene los resultados globales de la situacion actual de las
empresas artesanales “La lomita”, “Mc la purisima” y “Patolac”, analisis
fisicoguimicos, microbiologicos y organolépticos de la leche y queso fresco
con su correspondiente interpretacion, el Manual de Buenas Précticas de
Manufactura con sus debidos procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento o procedimientos estandarizados de limpieza y desinfeccion,

conclusiones, recomendaciones, bibliografia y finalmente los anexos.



CAPITULO |

1.FUNDAMENTO TEORICO

1.1. Antecedentes

Con relacion al tema “ANALISIS DE LA CADENA PRODUCTIVA DESDE EL
PROCESO DE RECEPCION HASTA LOS CENTROS DE DISTRIBUCION EN
LAS EMPRESAS ARTESANALES LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y
PATOLAC PARA EL MEJORAMIENTO DEL PROCESO DE QUESO
FRESCO EN LA PROVINCIA DE COTOPAXI, CANTON LATACUNGA,
PARROQUIA MULALO EN EL PERIODO 2014 - 2015” se han relacionado las

siguientes investigaciones:

Aguilar (2004), con el tema “Cadena agroindustrial del queso” (elaborado por el
Instituto Interamericano de cooperacion para la agricultura), demuestra que es
vital tecnificar e incrementar constantemente los procesos productivos entre estos
la recepcidn y pasteurizacion para mantener una inocuidad en el producto, ademas
un control de rastreabilidad del producto. Poner un enfoque en la calidad de la
leche y del queso fresco, todos estos componentes son cada vez mas importantes a
nivel internacional influyendo de esta manera en su competitividad. Para esto es
necesaria la aplicacion de Buenas Practicas de Produccion (BPP) y Buenas
Practicas de Manufactura (BPM).



Velastegui (2003), en su estudio “Disefio del sistema de produccion y
comercializacion para quesos en la agroindustria de Tinalandia en Santo
Domingo” (ejecutado en la Escuela Politécnica del Ejercito), expresa que las
futuras empresas lacteas y las existentes al promocionar su producto deben realzar
la importancia de consumir lacteos y derivados producidos con las normas de
higiene necesarias. Realizar un monitoreo constante sobre la recepcion,
produccion, almacenamiento y distribucion para mantener un producto de calidad
y de esta forma incrementar la aceptacion y participacion en el mercado local,
mejorando la actividad econémica de este sector generando mayores ingresos,

trabajo y por ende mejorar la calidad de vida.

Tipanluisa (2011), en su investigacion “Propuesta de implementacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), en la microempresa Valenzuela, ubicada en la
provincia de Cotopaxi, en el canton Saquisili durante el periodo 2011 (realizado
en la Universidad Técnica de Cotopaxi), menciona seguir los lineamientos de
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) que se han establecidos, a fin de reducir
los problemas de inocuidad alimentaria, ademéas implementar un area de control
de calidad para que asuma la responsabilidad de planificacion, ejecucion, control

de las acciones de mantenimiento y su gestion.

1.2. Marco teodrico

1.2.1. Cadena productiva

1.2.1.1. Definiciéon de la cadena productiva

Segin SALAZAR y VAN DER HEYDEN (2004), citado por MARTINEZ (2007)

manifiestan lo siguiente “Son sistemas conformados por actores con



caracteristicas y roles concretos, que desarrollan actividades interrelacionadas e
interdependientes alrededor de la evolucion y desempefio de un producto, desde la

produccion hasta el consumo, con el fin de generar competencia para el progreso.”
(p.9)

1.2.1.2. Definicion de la cadena productiva lechera

Segun: MINAG (2003)

“La cadena de produccion de la leche (CPL) comprende al conjunto
amplio de estructuras econdémicas y tecnoldgicas de la produccion, la
industrializacion, la distribucion y del consumo de leche, productos
y derivados; y hace referencia a las estructuras para los proveedores
de insumos y servicios a lo largo de la cadena productiva. Es decir,
la CPL comprende las actividades ligadas a las funciones
productivas tendientes a poner en disposicion de los consumidores
leche, productos y derivados.” (p.6)

Gréfico 1. Componentes de la cadena productiva
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Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Referencia:http://rutasycadenas.com/que-son-las-rutas-y-cadenas-productivas/ (2011)


http://rutasycadenas.com/que-son-las-rutas-y-cadenas-productivas/

1.2.1.3. Principales eslabones de la cadena productiva

Segun RIVERA y colaboradores (2011) expresa lo siguiente:

¢+ Produccidn primaria
s Acopio

¢+ Procesamiento

+» Distribucién

% Comercializacion (p.2)

1.2.1.4. Dimensiones de la cadena productiva

Segun http://adev.prosustentable.com/cadenas-productivas/ (2011) existen cinco

dimensiones importantes:

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

Relacion estratégica entre eslabones. Lo que normalmente encontramos en
el mercado es una “cadena productiva” con relaciones existentes entre actores
individuales en distintos eslabones donde se transforma un producto o

servicio terminado.

Actores. Las actividades generalmente se dividen entre varios actores, que

tienen relaciones de comprador-vendedor y de proveedor-cliente.
Ubicacion. Los actores de una cadena productiva pueden efectuar sus

actividades productivas en un solo sitio geografico (cadena local) y también

pueden repartirse por varios paises incluso continentes (cadena global).

Nivel Emprendedor. Segun un sentido estrecho y amplio:

La cadena en un sentido estrecho. Refleja el flujo principal de transformacion

del producto o servicio desde la primera idea hasta llegar a la distribucion final.


http://adev.prosustentable.com/cadenas-productivas/

La cadena es un sentido ampliado. Las actividades productivas principales son
complementadas por la provision de insumos adicionales que son: provision de
materia prima, tecnologia, productos intermedios semiprocesados y otros insumos

provision de servicios a la produccién como disefio, transporte y publicidad.

¢ Nivel de Servicio de Apoyo. Los servicios de apoyo para la cadena son
brindados por actores privados y publicos, ONGs y gremios que prestan

servicios de apoyo y que regulan el funcionamiento de la cadena. (p.1)

1.2.1.5. Beneficios de trabajar en cadena productiva

Segun http://www.cadenasproductivas.org.pe/ (2007) tenemos lo siguiente:

% Facilita la informacion de la cadena.

+ Identificacion de puntos criticos que dificulten el desarrollo de la cadena, y

ademas la ubicacion de alternativas de solucidon mas efectivas.

+ BUsqueda de alianzas entre los diferentes actores productivos con intereses

comunes y uso eficiente de los recursos disponibles. (p.10)

Gréfico 2. Cadena productiva lactea

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Referencia: MINAG (2003)


http://www.cadenasproductivas.org.pe/

1.2.1.6. Eslabones de la cadena productiva lactea

Segun: MINAG (2003) se inicia con la extraccion de la leche cruda y esta

conformada por los siguientes agentes:

a) Productores: Conformado por grupos heterogéneos de unidades de

produccion, entre los que se encuentran:

X/
*

X/
L X4

Grandes productores. Crianzas intensivas que aplican tecnologias
modernas, pertenecen a alguna organizacion de productores. Se

caracterizan por la venta de mayores volimenes de produccion.

Medianos productores. Produccion orientada principalmente al mercado

regional y centros de acopio de la industria.

Pequefios productores. Cuya actividad ganadera es complementaria a la
agricultura formando sistemas Integrales de produccién, orientada
principalmente al autoconsumo y produccion artesanal de derivados

lacteos.

Acopiador. En el que se distinguen agentes informales, el poronguero y

formales, centros de acopio.

Poronguero. Se encarga de realizar el recojo de leche, por los establos o
en lugares predeterminados habitualmente (centros de acopio) a fin de
adquirir el producto para luego revenderlo a los consumidores finales o a
los productores artesanales de derivados lacteos, es el intermediario

principal a nivel regional en zonas en donde no acopia la gran industria.

Centro de acopio. Pueden ser de propiedad de la industria, intermediario

0 de los mismos productores, acopia leche para enfriarla y comercializarla
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a las plantas procesadoras ganando un plus por volumen y calidad de
leche. (p.7)

b) Industria

¢+ Procesador artesanal o agroindustria rural. Se dedica a la elaboracién de
derivados lacteos, quesos principalmente. En algunos casos vende
directamente a algin intermediario y consumidor final; funciona

principalmente a nivel regional.

+« Gran industria. Constituye el mayor acopiador de leche a nivel nacional,
tiene mayor capacidad instalada para el procesamiento de leche y domina

el mercado nacional. (p.8)

¢) Comercio. Los centros de venta son los lugares de expendio de los productos
lacteos, que van desde los mayoristas hasta vendedores finales, pasando por

distribuidores, intermediarios, minoristas y otros.

% Indice de consumo. En cuanto al indice de consumo de los productos
lacteos procesados a nivel de la poblacion, estd representado por el
promedio de consumo de las personas de todas las edades y de todos los

niveles econdmicos del mercado objeto de la empresa, al cual se desea

llegar. (p.8)

d) Consumidores. Adquieren los productos lacteos en los diferentes centros de
venta. Es quien determina la permanencia y rentabilidad de la cadena, se
establece los siguientes:

+« Consumidor experimental. Se trata de aquel consumidor que siempre esta

dispuesto a probar un nuevo producto que ha salido a la venta.
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+« Consumidor habitual. Suele comprar casi siempre el mismo producto y la
misma marca. No obstante, si no lo encuentra acepta el cambiar de

producto y marca, convirtiéndose en este caso en el consumidor ocasional.

+ Consumidor ocasional. Es aquel que compra el producto de forma
esporadica y sin poder predecirla. S6lo en el caso de no encontrar el

producto habitual realiza la compra. (p.9)

1.2.2. Leche

1.2.2.1. Definicion de la leche

Como manifiesta la NTE INEN 9:2012 “Es un producto de la secrecion mamaria
normal de animales bovinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o mas ordefios
diarios, higiénicos, completos e ininterrumpidos, sin ningun tipo de adicion o

extraccion, destinada a un tratamiento posterior previo a su consumo.” (p.1)

1.2.2.2. Olory sabor de la leche cruda

Segun SOKOLOW, y colaboradores (1982) “En la produccion de olor y sabor de
la leche cruda de buena calidad participan gran nimero de compuestos quimicos.
De los 200 componentes que aproximadamente constituyen la leche, generan olor

y sabor sobre todo los &cidos grasos libres, aminas, sulfuros y cetonas.” (p.6)

1.2.2.3. Factores que afectan la composicion de la leche

Como expresa SANCHEZ (2003) “El porcentaje de grasa, proteina y lactosa en la

leche varia con la especie de animal y raza, la nutricion del animal, el mes de

12



lactancia, y la presencia de enfermedades, ademas de algunos factores ambientales

que afectan al individuo.” (p.117)

1.2.2.4. Composicion de la leche

Segun: LUQUET (1993) “Generalmente los componentes de la leche se agrupan
como: agua, proteinas, grasa, lactosa y cenizas, en una proporcion que varia de
acuerdo a distintos factores tales como raza, época de lactancia, época del afio,
individualidad.” (p.16)

Tabla 1. Composicién de la leche de vaca

Componente Vaca

Agua, g 87,0
Proteina, g 3,5
Grasa, ¢ 4
Lactosa, g 4,8
Minerales, g 0,7

Fuente: CORDORI (2010)

En su libro SANCHEZ (2003) expresa sobre el agua como componente de la
leche:

¢+ Agua. El valor nutricional de la leche como un todo es mayor que el valor
individual de los nutrientes que la componen debido a su balance nutricional

Unico. La cantidad de agua en la leche refleja ese balance. (p.114)
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Segin CONDORI (2010) manifiesta lo siguiente sobre los componentes que

conforman la leche:

¢ Grasa. La grasa de la leche constituya la fuente a partir de la cual se forman
algunos componentes que son los responsables, en parte del aroma, el sabor y

la textura. (p.11)

+ Lactosa. Es la principal azucar presente en la leche y le confiere su sabor dulce
caracteristico, la lactosa igual juega un rol importante en la produccion de

yogur y queso, al fermentarse, deriva en acido lactico.

+ Proteina. La caseina es el componente proteico en mas proporcion que se halla
en la leche en forma micelar, la micela es un unidad compleja compuesta de

muchas unidades caseinicas constituidas por cadenas de aminoacidos.
¢ Minerales: La leche contiene importantes minerales como: calcio, potasio,
cloro, sodio, magnesio, magneso, hierro, cobre, cobalto, zinc, cromo y también

elementos no metélicos como azufre, cloro, fésforo, yodo, etc. (p.12-13)

+ Vitaminas. Segain SANCHEZ (2003) “La leche es una buena fuente de:

Vitamina A y D estan localizadas en la grasa.” (p.13)

1.2.3. Requisitos de la leche cruda

Segun la NTE INEN 9:2012 de Leche Cruda expresa lo siguiente:

1.2.3.1. Requisitos fisicos y quimicos

% Densidad Relativa. Segun la NTE INEN 0011 “Expresa que la densidad
relativa, es la relacion entre la densidad de una sustancia y la densidad del

agua destilada, consideradas ambas a una temperatura determinada.” (p.1)
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% Materia Grasa. Segn la NTE INEN NEN 12 “Manifiesta que es la cantidad,
expresada en porcentaje de masa, de sustancias, principalmente grasas, extraida

de la leche mediante procedimientos normalizados.” (p.1)

¢ Acidez titulable. Segun la NTE INEN NEN 13 “Es la acidez de la leche,
expresada convencionalmente como contenido de acido lactico, y determinada

mediante procedimientos normalizados.” (p.1)

++ Solidos no grasos. Segun la NTE INEN 9 “Expresa que los solidos no grasos
de la leche, estable para el caso de leche cruda una cantidad de s6lidos no

grasos, minimo 8,2 % (m/m).” (p.2)

¢ Proteinas. Segin la NTE INEN 16 “Menciona que el contenido de proteinas en
la leche, es la cantidad de nitrdgeno total de la leche, expresada
convencionalmente como contenido de proteinas, y determinada mediante

procedimientos normalizados.” (p.1)

« Ensayo de reductasa (azul de metileno). Segin la NTE INEN 18 “Son
enzimas que producen reduccidn en ciertos compuestos organicos. La NTE
INEN 9:2012 determina para el caso de leche cruda la unidad de reductasa,
minimo 3 (h).” (p.2)

1.2.3.2. Requisitos y criterios microbiologicos

Segun CAC/GL 21-1997 renominado 2013 expresa

“Un criterio microbiolégico es un parametro de gestion de riesgos
que indica la aceptabilidad del alimento o el funcionamiento ya sea
del proceso o del sistema de control de inocuidad de los alimentos,
después de conocer los resultados del muestreo y analisis para la
deteccion de microorganismos, sus toxinas/metabolitos o
marcadores asociados con su patogenicidad, u otras caracteristicas
en un punto especifico de la cadena alimentaria.” (p.2)
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a) Tipos de microorganismos. Segin ELLNER (2000) “Los grupos de
microorganismos que son de especial interés en para microbiologia de

alimentos,” se clasifican en:

% Bacterias

s Virus

++ Hongos

¢ Mohos

% Levaduras (p.114)

b) Temperaturas Optimas de crecimiento. Segun ELLNER (2000) los
microorganismos de acuerdo a temperatura éptima de crecimiento se clasifican

en.

¢ Psicrofilos. Son los microorganismos que prefieran bajas temperaturas con

un rango menor a 20°C y una temperatura optima de 15°C.

« Mesdfilos. Son los que se desarrollan a temperaturas medias con un rango

de 20 - 42°C y una temperatura optima de 30°C.

s Termofilos. Son los que prefieren temperaturas superiores con un rango

mayor a 42°C y una temperatura optima de 50°C.

% Termoduricos o termoresistentes. EXxisten especies que no son sus

temperaturas Optimas de crecimiento y pueden resistir 72° C. (p.114)

Segin NTE INEN 0020:1973 “Las bacterias activas son capaces de formar
colonias cuando se promueve su desarrollo en medio de cultivo adecuado. Esta

norma se aplica a los siguientes tipos de leche.” (p.3)
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+ Leche fresca
+¢ Leche pasteurizadas o esterilizada

+¢+ Leche descremada o semi descremada. (p.3)

Tabla 2. Requisitos microbioldgicos de la leche cruda tomada en hato

Requisitos Limite maximo | Método de ensayo

Recuento de microorganismos 1.5x10° NTE INEN 1529-5

aerobios mesofilos
REP,UFC/cm®

Recuento de células somaticas 7,0x10° AOAC-97826
3

/cm

Fuente. NTE INEN 9:2012. Leche cruda. Requisitos

% Microorganismos mesoéfilos. Segun la NTE INEN 1529-5:2006 “Son aquellos
microorganismos que se desarrollan en presencia de oxigeno libre y una
temperatura comprendida 20°C y 45°C con una zona optima entre 30° C y
40°C.” (p.4)

¢) Métodos para determinar el conteo de aerobios mesofilos

Los métodos aprobados méas conocidos son:

% Segun la AOAC método oficial 986.33. (Leche y productos lacteos)
Incubar 48 horas. (+ 3 horas.) a 32 °C (x 1 °C).

< Como menciona la AOAC método oficial 990.12. Incubar 48 horas.
(x3horas.)a35°C (£ 1°C).
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1.2.3.3. Requisitos organolépticos

Segin OSORIO Y ROLDAN (2003). “Las propiedades organolépticas de la leche

de importancia son el sabor, olor y color.” (p. 6).

+¢ Sabor. La leche fresca normal tiene un sabor ligeramente dulce debido a su alto

contenido de lactosa.

+¢ Olor. La leche recién ordefiada tiene un ligero olor al medio ambiente donde es

obtenida, pero luego desaparece.

< Color. La leche es un liquido blanquecino amarillento y opaco. (p. 6).

1.2.4. Queso fresco

1.2.4.1. Definicion del queso

Como expresa la NTE INEN 1528:2012 “Se entiende por queso el producto
blando, semiduro, duro y extra duro, madurado o no madurado, y que puede estar
recubierto, en el que la proporcidn entre las proteinas de suero y la caseina no sea

superior a la de la leche.” (p.1)

Grafico 3. Queso fresco

Fuente: Belén Salazar (2015)
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1.2.4.2. Tipos de quesos

Citado por MEYER (2006) existen muchos tipos de quesos. Normalmente se

identifican las siguientes clases:

¢+ Quesos frescos no madurados, como el queso blanco
¢+ Quesos de pasta blanca, como el Camembert.

% Quesos de pasta firme, como el queso Manchego.

¢+ Quesos de pasta dura, como el Parmesano.

¢ Quesos procesados o fundidos. (p.65)

La NTE INEN 1528:2012 menciona que de acuerdo a su composicion y

caracteristicas fisicas el producto, se clasifica en:

a) Segun el contenido de humedad

s Duro
« Semiduro
++ Semiblando

« Blando

b) Segun el contenido de grasa lactea

+» Rico en grasa
« Entero o Graso

¢ Semidescremado o bajo en grasa

4

*

*

Descremado o Magro

*,

1.2.4.3. Requisitos microbiol6gicos

Segun la NTE INEN 1528:2012 “El analisis microbioldgico correspondiente, los
quesos frescos no madurados deben dar ausencia de microorganismos patdgenos,

de sus metabolitos y toxinas.” (p.4)
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Tabla 3. Requisitos microbioldgicos para quesos frescos no madurados

Requisitos n m M c Método de ensayo
Enterobacteriaceas | 5 2x10*> | 10° [ 1 | NTE INEN 1529-13
UFC/g
Escherichia coli 5 <10 10 1 AOAC 991.14
UFC/g
Staphylococcus 5 10 10° | 1 | NTE INEN 1529-14
aureus UFC/g
Listeria 5 ausencia - ISO 11290-1
monocytogenes
Salmonella en 25g 5 ausencia - 0 | NTE INEN 1529-15

Fuente: NTE INEN 1528:2012. Quesos frescos no madurados. Requisitos

Donde:

n = NUmero de muestras a examinar.

m = Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.

M = indice méaximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.

¢ = Numero de muestras permisibles con resultados entre my M.

Segin NTE INEN 0021:1985 “Las bacterias coliformes son bacilos gram

negativos, aerobios facultativos, no formadores de esporas que fermentan la

lactosa con produccion de acido y gas, y pertenecen cominmente a los géneros

Escherichia, Aerobacter. Una fuente de estos organismos es el tracto intestinal de

los animales de sangre caliente.” (p.3)

1.2.4.4. Proceso de elaboracién del queso

Segun CODEX STAN 221-2001

a) Materia prima e ingredientes autorizados

+»+ Leche y/o productos obtenidos de la leche.
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¢+ Cultivos de fermentos de bacterias inocuas productoras de &cido lactico

y/o aromas y cultivos de otros microorganismos inocuos.
++ Cuajo u otras enzimas coagulantes inocuas e idoneas.
++ Cloruro de sodio.
¢ Agua potable.

¢) Equipo

¢+ Tina quesera
+¢ Cuchillos

«» Liras de corte
+» Moldes

+» Termdmetro
+ Balanza

+«+ Equipo de laboratorio (p.1)

d) Descripcion del proceso

++ Recepcidn

Segin ONTANEDA y LLUMIQUINGA (2012)

“Para la elaboracion del queso, juega un papel muy importante la
obtencién de la materia prima (leche), a efectos de iniciar el proceso
de elaboracion, la materia prima debe ser llevada desde el sitio de su
obtencién (establos y pequefios productores), hasta la planta
quesera, es menester sefialar que el productor debe cumplir con
normas de ordefio a fin de que la leche, de primera calidad, llegue a
la quesera. La leche que se recibe debe ser de buena calidad y un
contenido bacteriano bajo y, de ser posible enfriada a 4 0 6 °C en
cisternas de acero inoxidable.” (p.81)
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«» Pasteurizacion

Citado por ONTANEDA y LLUMIQUINGA (2012) “Es la leche cruda
homogenizada o no, que ha sido sometida a un proceso térmico que garantice la
destruccién de los microorganismos patogenos y la casi totalidad de los
microorganismos banales sin alterar sensiblemente las caracteristicas

fisicoquimicas, nutricionales y organolépticas de la misma.” (p.82)

+¢+ Adicion del cuajo y coagulacion

Segln
http://www.fao.org/fileadmin/templates/inpho/documents/PROCESADOS-
LACTEOS.pdf (2006)

“Antes de agregar el cloruro de calcio y el cuajo, hay que adecuar la
temperatura a 37° centigrados ya que la leche drenada del
pasteurizador a la tina de cuajada tiene una temperatura mayor o
menor que la requerida.Se agrega entre 7 y 10 cc de cuajo liquido por
cada 100 litros de leche o bien 2 pastillas para 100 litros (siga las
instrucciones del fabricante). Se agita la leche durante un minuto para
disolver el cuajo y luego se deja en reposo para que se produzca el
cuajado, lo cual toma de 20 a 30 minutos a una temperatura de 38-39
°C.” (p.16)

+«»+ Operaciones de cuajado y corte

Segun http://www.fao.org/fileadmin/templates/inpho/documents/PROCESADOS-
LACTEQS.pdf (2006)

“La masa cuajada se corta, con una lira o con cuchillos, en cuadros
pequefios para dejar salir la mayor cantidad de suero posible. Para
mejorar la salida del suero debe batirse la cuajada. Esta operacion de
cortar y batir debe durar 10 minutos y al finalizar este tiempo se deja
reposar la masa durante 5 minutos. La acidez en este punto debe estar
entre 11 y 12 °Dornic.” (p.16)
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+» Desuerado

Segin GONZALEZ (2002) citado por LLIGALO (2010) “El desuerado consiste
en la separacién del suero que impregna el coagulo, obtenidos entonces la parte
solida que constituye la cuajada. Para permitir la salida del suero retenido en el
coagulo es preciso recurrir a acciones de tipo mecénico, con son el cortado vy el
removido, cuya accion se complementa mediante el calentamiento y la

acidificacion.” (p.31)

¢+ Moldeo y prensado

Segin GONZALEZ (2002) citado por LLIGALO (2010) “Sefiala que el moldeo,
es la colocacion de la cuajada en moldes, cuya forma y tamafio varian con cada
tipo de queso, mientras que el prensado, se efectla en prensas de queseras, con las
que se ejerce sobre la cuajada determinada presion que puede aumentar

progresivamente durante el curso de la operacion.” (p.33)

« Salado

Segin GONZALEZ (2002) citado por LLIGALO (2010)

“Indica que el salado es una operacion que se efectia en todas los
quesos con el fin de regular el desarrollo microbiano, tanto
suprimiendo bacterias indeseables como controlando el crecimiento
indeseable de los agentes de la maduracion. El salado contribuye
tambien a la perdida de suero que continua tras el deseurado y
mejora el sabor del queso. Puede realizarse en seco 0 en inmersion
en un baio de salmuera.” (p.34)

++ Envasado y embalado

Segun la NTE INEN 1528: 2012 expresa lo siguiente “Los quesos frescos no

madurados deben expenderse en envases asépticos, y herméticamente cerrados,
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que aseguren la adecuada conservacion y calidad del producto. EI embalaje debe
hacerse en condiciones que mantenga las caracteristicas del producto y aseguren

su inocuidad durante el almacenamiento, transporte y expendio.” (p.5)

« Almacenamiento

Segun http://www.fao.org/fileadmin/templates/inpho/documents/PROCESADOS-
LACTEOS.pdf (2006) “Se debe almacenar en refrigeracion, para impedir el
crecimiento de microorganismos y tener siempre queso fresco. El almacenamiento

no debe ser mayor de 5 -7 dias.” (p.17)

++ Vida util del producto

Segun http://www.fao.org/fileadmin/templates/inpho/documents/PROCESADOS-
LACTEQOS.pdf (2006) lo siguiente “El producto bajo temperaturas no mayores de
4° centigrados tiene una vida util de 7 dias”. (p.17)

1.2.5. Distribuciéon

1.2.5.1. Distribucion del queso

Segun AGUILAR (2004)

“Una vez transformadas las materias primas en queso, el productor
requiere llevarlo al mercado, para que cumpla con su condicion de
mercancia y es aqui donde la distribucion desempefia una tarea
elemental, como engranaje de la produccion y el consumo final,
dando liquidez y solvencia al proceso de produccion. Como se vera,
la distribucion obedece a una variedad amplia de agentes, que
establecen su propio mercado.” (p.16)
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Gréfico 4. Canal de distribucion del mercado local del queso

COMERCIODISTRIBUIDOR
DETALLISTA: TIENDAS, -

PRODUCTOR > RS DERLAL CONSUMIDOR
QUESERO RESTAURANTES. PINAL
ARTESANAL

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Referencia: Instituto interamericano de cooperacion para la agricultura (2004)

Como expresa la pagina con el autor AGUILAR (2004) “En el grafico N°4
muestra el principal canal de distribucion utilizado por las queserias las cuales se
proveen de leche, en ocasiones es comercializada por pequefios comerciantes,

siendo estos centros de acopio de materia prima.” (p.17)

Gréfico 5. Integracion de los intermediarios del mercado local del queso

| CONSUMIDOR
FINAL

PRODUCTOR

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Referencia: Instituto interamericano de cooperacion para la agricultura (2004)

Menciona AGUILAR (2004) “En el grafico N°5, expresa los canales de
intermediacion con mayor relevancia en la cadena productiva del queso fresco. La
caracteristica mas importante de este canal es que llega hacer un centro de acopio

de produccion de queso realizado por productos externo.” (p.17)
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1.2.5.2. Servicios para la distribucién

Como manifiesta la pagina de AGUILAR (2004) “Tanto para el mercado local
como para el externo, los servicios requeridos por este eslabon de la cadena del
queso son fundamentalmente de manejo, almacenamiento, transporte y empaques

de distribucion especializados.” (p.19)

1.2.6. Buenas practicas de manufactura

1.2.6.1. Definicion de buenas préacticas de manufactura

Segin CONDORI (2011) manifiesta lo siguiente: “Las Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) son las normas establecidas oficialmente que actualmente
regulan a los manipuladores de alimentos, en cuanto a los procedimientos de
fabricacion e higiene personal. Tenemos un compromiso con nuestros clientes:

proporcionar productos de la méas alta calidad que garantizan la salud.” (p.6)

1.2.6.2. Inocuidad de los alimentos

Segun CODEX (www.fao.org.ec, 2006) menciona “En gran parte del mundo, un
nimero creciente de consumidores y gobiernos estan adquiriendo conciencia de
las cuestiones relacionadas con la calidad y la inocuidad de los alimentos, a la vez
se percatan de la necesidad de adoptar una actitud selectiva respecto a los

productos que consumen.” (p.1)

1.2.6.3. Higiene de los alimentos

Segin FELDMAN (2005) citado por TIPANTUNA (2013) relata lo siguiente “La

higiene durante la manipulacion de los alimentos es esencial para asegurar la

26



inocuidad de los mismos, por lo tanto es necesario gestionarla profesionalmente.
Establecer un plan que incluya procedimientos validados con objetivos claros que

abarquen aspectos de disefio, metodologicos y de control, son la clave.” (p.6)

1.2.6.4. Limpieza

Segin VEISSEYRE (1988), “La limpieza es la ausencia de suciedad, el proposito
de la limpieza es disminuir o exterminar los microorganismos en la piel y en los
equipos, es decir en objetos animados e inanimados, evitando también olores
desagradables.” (p. 629)

1.2.6.5. Desinfeccién

Como menciona VEISSEYRE (1988)

“La desinfeccién solo sera efectiva en la medida en que se aplique
sobre una superficie limpia. Lo procesos de desinfeccion pueden ser
fisicos o quimicos, con el fin de mata o inactiva agentes patdgenos
tales como bacterias, virus y protozoos impidiendo el crecimiento de
microorganismos patdgenos en fase vegetativa que se encuentren en
organismos vivos.” (p. 629)

1.2.6.6. Lineamiento general a las buenas préacticas de manufactura

El Decreto del Ex presidente de la Republica del Ecuador Gustavo Noboa
Bejarano da a conocer el “REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA ALIMENTOS PROCESADOS” Tiene la intencion
de asegurar los derechos de los consumidores en este caso la salud mediante la
seguridad alimentaria; pretende normar la actividad de la industria alimenticia
y facilitar una inspeccion en la cadena productiva abarcando las distribucién en
los centro de comercio del producto, teniendo como base la aplicacién de

buenas practicas de manufactura. Segin NOBOA Gustavo (2002)

27



Capitulo 1. Instalaciones

“Todo establecimiento dedicado a la produccién, comercializacion,
almacenamiento de alimentos debe garantizar que el riesgo de
contaminacion y alteracion del alimento sea minimo, realizando un
adecuado disefio y distribucion de las &reas para facilitar la limpieza
y mantenimiento de las mismas. Teniendo un control efectivo de

plagas.” (p.5)

¢ La ubicacion del establecimiento. Debe ser en una zona adecuada para el
procesamiento de alimentos y protegida contra los focos de contaminacién
externa como humo, polvo, olores indeseables y protegidos contra factores

ambientales como inundaciones, derrumbes, deslaves, etc.

++ Disefio y construccién. La infraestructura sea solida y debera tener espacios
amplios y comodos para los operarios ademas para realizar las operaciones de

produccidn y colocacion de los equipos.

s Las vias de acceso. Son preferiblemente pavimentadas, las zonas de
circulacién interna y patios deben estar construidos de un material que permita
su mantenimiento y limpieza, con la suficiente cantidad de sumideros y

desagues.

+¢+ Los pisos y paredes. Construidos con materiales lavables e impermeables que
permitan su mantenimiento y limpieza continda; se debe evitar la presencia de
grietas o huecos, deben poseer una ligera pendiente que sea adecuada para las

labores de limpieza. (p.5)

Segun NOBOA (2002) expresa en el decreto:

% Los techos. “Deben estar construidos de materiales de facil mantenimiento y

limpieza, impedir la acumulacion de suciedad en su exterior e interior.” (p.6)
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++ Las ventanas.

“Son disefiadas de tal forma que las repisas internas estén en forma
de pendiente para evitar la acumulacion de suciedad o que evitar el
ingreso de moscos o0 insectos y preferiblemente deben ser de un
material plastico o acrilico y si son de vidrio deben estar protegidos
por una lamina que impida que las astillas caigan al alimento en
caso de rotura.” (p.6)

¢+ Las puertas. “Su construccion sera en materiales de facil limpieza, deben ser
lisas y no presentar ningin disefio o forma donde se pueda acumular la
suciedad.” (p.6)

+¢ Las escaleras y estructuras auxiliares. “Deben ser construidas de materiales
de facil limpieza, estar situadas en lugares donde no impida el normal flujo o

transito de personas o afecte el flujo de proceso.” (p.7)

+» Bafos y vestidores

“Son construidos de materiales impermeables y de facil limpieza y
desinfeccion; debe existir suficiente niamero de bafios de acuerdo
con la cantidad de personal y las normas de seguridad industrial, los
bafios y vestidores deben estar identificados y separados por sexo;
provistos de todos los elementos necesarios para garantizar la
higiene del personal.” (p.5)

+ lluminacién y ventilacion. Suficiente luz natural o artificial que permita
realizar las operaciones de manera normal sin que el personal se vea
afectado en su salud. La ventilacion puede ser natural o artificial, el sistema
de ventilacion debe estar provisto de protecciones que impidan la

contaminacion de los alimentos.

% El agua. Utilizada para las operaciones de produccién de los alimentos,

limpieza de la planta procesadora e higiene del personal, debe ser potable y

29



apta para el consumo humano, debe haber en cantidad suficiente y flujo

continuo para garantizar de este modo el desarrollo de todas las operaciones.

+¢+ Los desechos. Debe existir una zona destinada para la disposicion de desechos
la misma que debe ser de facil acceso, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.
Los recipientes o contenedores para desechos deben estar claramente
identificados y construidos de materiales resistentes y de facil limpieza. (p.7)

Capitulo I1. Equipos y utensilios

NOBOA (2002) menciona “La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos
deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento. Los equipo son
las maquinas utilizadas para la fabricacion, envasado, almacenamiento, control,

transporte de materias primas y alimentos terminados”. (p.10)

Titulo 1V. Capitulo I. Personal

Segun el decreto de NOBOA (2002) los operarios, personal de limpieza y jefes de

planta para la elaboracion de alimentos deben cumplir con lo siguiente:

“Los requisitos higiénicos de fabricacion. Este titulo es la parte
medular de las Buenas Practicas de Manufactura debido a que en la
mayoria de los procesos de produccion de alimentos esta directa o
indirectamente existe la presencia del recurso humano, el cual es el
responsable de garantizar que los productos alimenticios no causen
ningun tipo de dafio a la poblacién”. (p.11)

Capitulo 1. Materias primas e insumos

Segun NOBOA (2002) dice en el reglamento

“Para la recepcion de materias primas e insumos se procedera a
realizar inspecciones y analisis antes de su utilizacion. En ciertos
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procesos se manipulan ingredientes los cuales pueden contaminar el
area o a su vez al producto de elaboracion, se tomara las debidas
precauciones en base a los procedimientos establecidos con el fin de
evitar la contaminacién”. (p. 13)

Operaciones de produccion

Como menciona NOBOA (2002) “El orden para las operaciones de produccion
debe ser higiénico y que permita cumplir con la normativa vigente. Las
operaciones de limpieza y desinfeccion deben ser aprobados en periodos
establecidos, se utiliza soluciones para las areas internas y externas para el lavado

de equipos y utensilios”. (p 15)

Envasado, etiquetado y empaquetado

NOBOA (2002) expresa lo siguiente:

“Los materiales para envasar y empacar el producto alimenticio
debe ser disefiados para proporcionar proteccién, higienizacién y un
etiquetado correcto, deben llevar una identificacion codificada que
permita conocer el nimero de lote, la fecha de produccion y la
identificacion del fabricante a mas de las informaciones adicionales
que correspondan, segUn la norma técnica de rotulado.” (p.17)

Almacenamiento, distribucidn, transporte y comercializacién

Segin NOBOA (2002)

“El area de almacenamiento para los productos alimenticios
deberan ser completamente inocuo para evitar contaminacion y por
consecuente el deterioro del producto que sera distribuido. Los
alimentos y materias primas deben ser transportados manteniendo
las condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura establecidas
para garantizar la conservacion de la calidad del producto.” (p.18)
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1.2.7. Empresas lacteas

+¢+ Definicion de industria agroalimentaria

Como manifiesta VANACLOCHE (2004) define a la industria agroalimentaria
como:

“La funcion desde el punto de vista técnico de una industria
agroalimentaria es convertir la materia prima perecedera en un
producto alimenticio mas o menos estable. Pero se trata a su vez de
una empresa industrial, con su correspondiente papel econémico,
consistente en agregar valor a la materia prima, generar y mantener
puestos de trabajo.” (p. 299)

1.2.8. Glosario de términos

Analisis. Son diferentes operaciones con maltiples pardametros, caracteristicas y
resultadas que ayudan a valorar, examinar y evaluar las materias primas e

insumos. (Orozco, 2011)

Asepsia Se describe como la ausencia de microbios o de infeccion, por tanto los
productos alimenticios estaran libres de contaminacion microbioldgica, si fuera el

caso puede ocasionar problemas en la salud. (Catalano, 2000)

Buenas Practicas. Son todas aquellos actos basados en instructivos vy
procedimientos adoptados mediante normas y principios que tiene resultados

efectivos. (Jiménez, 2008)

Buenas Précticas de Manufactura. Son una serie de normas establecidas para
regular un control en el proceso de alimentos, en los cuales el objetivo principal es
dar al consumo un producto optimo sin ningin defecto ni contaminacion que

pueda poner en riesgo al consumidor. (Noboa, 2002)
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Cadena Productiva. Conjunto de agentes econdmicos que participan directamente
en la produccion, transformacion y en el traslado hasta el mercado de realizacion

de un mismo producto agropecuario. (Mosqueira, 2006)

Calidad. La calidad esta relacionada con las percepciones de cada individuo para
comparar una cosa con cualquier otra de su misma especie, y diversos factores
como la cultura, el producto o servicio, las necesidades y las expectativas.

(Barillas y colaboradores, 2011)

Células somaticas. Confieren el crecimiento de la mayoria de las células del
cuerpo, los tejidos y 6rganos de un organismo pluricelular, se encuentran en los

huesos, la piel, los tejidos, los 6rganos o la sangre. (Rodriguez, 2012)

Comercio detallista. Los detallistas 0 minoristas son los que venden productos al
consumidor final. Son el dltimo eslabon del canal de distribucion, el que esta en

contacto con el mercado. (Espinoza, 2005)

Cuajo. Elcuajoes una sustancia presente en el abomaso de los mamiferos
rumiantes, contiene principalmente la enzima llamada rennina, se le conoce
también como quimosina, utilizada en la fabricacion de quesos cuya funcion es

separar la caseina de su fase liquida llamado suero. (Larousse, 2009)

Checklist. Son llamadas también hojas de verificacion o listas de control, sirven
para inspeccionar y controlar el cumplimiento, no cumplimiento o no aplicacion
de diversas actividades o requisitos especificos de algin establecimiento.

(Gonzélez y Jimeno, 2012)
Enterobacterias. Es un género comun de bacteria facultativamente anaerdbica, en

algunos casos resultan ser patdgenas, provocando infecciones en los consumidores

de alimentos contaminados por esta bacteria. (Garcia y Rodriguez, 2010)
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Escherichia coli. Es un organismo anaerobio facultativo del sistema digestivo del
ser humano y de otros animales de sangre caliente, pueden producir enfermedades
de transmision alimentaria y causar diarrea, por el consumo de alimentos
contaminados. Es por esto que se debe lavar y desinfectar las manos antes de
realizar cualquier operacion en la elaboracion de alimentos. (OMS, 2015)

Eslabones. Elemento necesario para relacionar dos ideas o acciones, enlazadas

unas con otras, forman una cadena. (Ortiz, 2015)

Esterilizacion. Es el conjunto de procedimientos que destruyen los gérmenes,
impiden su desarrollo y evitan la contaminacion; este término se aplica en general

a los objetos facilmente manipulables. (Catalano, 2000)

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias
para garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su

manejo, incluida su distribucion, transporte y comercializacion. (Noboa, 2002)

Inocuidad. Se refiere a un control de los peligros que puede causar un alimento al
ser humano, es decir que no produzcan dafio al consumirlos y que este

comprobado y demostrado que son inofensivos. (ISO 22000, 2005)

Leche. Sustancia liquida y blanca que segregan las mamas de las hembras de los
mamiferos para alimentar a sus crias y que esta constituida por caseina, lactosa,
sales inorganicas, globulos de grasa suspendidos y otras sustancias; especialmente
la que producen las vacas, que sirve como alimento y de la cual se obtiene,

ademas, queso, yogur, mantequilla y otros derivados. (Codex Alimentarius, 1999)

Ley. Es un régimen constitucional, formado por normas o reglas legales
establecidas por la autoridad del pais, su cumplimiento es obligatorio para ordenar
o0 prohibir alguna situacién o proceso, buscando el bien del consumidor. (Villegas,
2013)
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Listeria. Es una bacteria patdgena muy resistente ya que se desarrolla en
temperaturas de 1 a 45° C, este microorganismos es el principal causante de
infecciones graves producidas por alimentos, también se lo encuentra en suelos,

agua y heces. (Granja, 2006)

Metabolito. Es una molécula producida en el metabolismo que tiende a la

transformacion y deterioro de un producto. (Larousse, 2007)

Microorganismos. Seres vivientes tan pequefios que no se pueden ver a simple

vista. Ejemplo: bacterias, levaduras, virus, etc. (Espinoza, 2010)

Microorganismos patdégenos. Son organismos que no pueden ser observados si no
es con la ayuda de un microscopio, y que causan enfermedades en los seres
humanos. (Eva Maria, 2009)

Norma. Principio que se impone o se adopta para dirigir la conducta o la correcta
realizacion de una accién o el correcto desarrollo de una actividad. (Villegas,
2013)

Normas INEN. El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion es el representante de
la normalizacion y regulacion técnica de la normativa vigente en el pais. (INEN,
1970)

POES. Son procedimientos operativos estandarizados de sanitizacion que
establecen labores para mantener y conservar la higiene en los procesos
productivos. (Vera, 2014)

Productor. Son individuos que trabajan en la produccién de materia prima, el

cual recibe costos monetarios por la entrega de la misma en las industrias.
(Larousse, 2007)
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Queso fresco. También llamado queso blanco es un tipo de queso blando, es
decir retiene gran parte del sueroy no tiene proceso de maduracion o refinado.
(Codex Alimentarius 1978)

Reductasa. Es una enzima muy importante del metabolismo, que se cataliza

repercute en el metabolismo provocando varias reacciones. (Benevalere, 2014)

Sanidad. Conjunto de servicios que establecen parametros de calidad para cuidar

la salud de los consumidores. (Espasa, 2005)

Seguridad alimentaria. La seguridad alimentaria es la existencia de condiciones
que posibilitan a los seres humanos tener acceso fisico, econémico y de manera
socialmente aceptable a una dieta segura, nutritiva y acorde con sus preferencias
culturales, que les permita satisfacer sus necesidades alimentarias y vivir de una

manera productiva y saludable. (Aguilar, 2004)

SSOP. Es todo procedimiento que un establecimiento ejecuta diariamente antes y
durante operaciones para prevenir la contaminacién directa o adulteracion del
producto. (Vergara, 2012)

Staphylococcus aureus. Son bacterias anaerobias que pueden desarrollarse en un

alimento mediante la contaminacion por falta de limpieza en la piel de los

operarios. (Hurst, 1998)
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CAPITULO II

2. MATERIALES Y METODOS

En este capitulo del trabajo investigativo se procedio a describir los materiales
utilizados para el area de estudio, asi como los métodos y técnicas aplicados en
diferentes procesos para el “Analisis de la cadena productiva desde el proceso de
recepcidn hasta los centros de distribucion en las empresas artesanales La lomita,
Mc la purisima y Patolac para el mejoramiento del proceso de queso fresco en la
provincia de Cotopaxi, canton Latacunga, parroquia Mulalé en el periodo
2014 - 2015~

2.1. Descripcion del &rea en estudio

El presente trabajo se realizo en las siguientes plantas de lacteos:

¢ Nombre de la empresa. Lacteos La lomita
Barrio. Quisinche alto- via a Mulal6

Parroquia. Mulalo

Descripcién

La empresa de lacteos La Lomita se encuentra laborando desde el afio 2005, su

propietario el Sr. Carlos Enriqgue Guano Catota, actualmente cuenta con tres
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trabajadores y cuatro proveedores los cuales le proporcionan 2000 litros de leche
para la produccion diaria de 650 quesos frescos de 500 gr, el producto final es

distribuido en la provincia de Pichincha principalmente en tiendas.

La planta se encuentra distribuida de la siguiente manera:

++ Recepcidn de materia prima.

¢+ Tanques de enfriamiento

+¢+ Produccion consta de 2 tanques de recepcion de materia prima y uno de
enfriamiento, 3 marmitas, 1 mesa de proceso, 1 prensa y 2 tinas de salmuera.

+ Cuarto frio.

+» Caldero

« Sanitarios.

La empresa cumple con los permisos de funcionamiento, registro sanitario y
categorizacion del registro Unico artesanal. Ademas tiene como objetivo aumentar

sus ventas y posteriormente la elaboracion de yogur.

¢ Nombre de la empresa. Mc la purisima
Barrio. Rumipamba de Espinosas, calle principal via a Mulalo

Parroquia. Mulalo

Descripcién

La empresa de lacteos Mc La purisima, se encuentra laborando 11 afios en la
parroquia Mulalo, su propietaria la Sra. Fernanda Calala, la planta tiene una
produccion de 1500 litros de leche de cuatro proveedores, y se obtiene un
promedio diaria de 500 quesos, los cuales son procesados por tres trabajadores, en

donde se obtiene queso fresco y queso de comida de 500 gr y junior de 125 gr.
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La produccion semanal es la siguiente:

Cuadro 1. Produccion semanal

Dias Produccion
Lunes y jueves Queso fresco, queso de comida
y junior
Martes y viernes Queso fresco y junior.
Miércoles Queso fresco y quesos de
comida
Sabado y domingo Queso fresco

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

El producto final es distribuido en la provincia de Pichincha en tiendas,

distribuidoras y panaderias.

La planta se encuentra distribuida de la siguiente manera:

+ Recepcidn de materia prima.

+¢ Pasteurizador

+¢+ Produccion consta con lo siguiente: 2 marmitas,1 mesa de proceso,1 prensay 2
tinas de salmuera

+ Cuarto frio

++ Sanitarios.

++ Vestidores

La empresa cumple con los permisos de funcionamiento y registro sanitario.
Tiene como objetivo aumentar su produccion, distribucion y comercializacion
por la Amazonia. Ademas la implementacion de un laboratorio de andlisis y

elaboracion de yogur.
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+ Nombre de la empresa. Lacteos Patolac
Barrio. Macalo chico - calle de las queseras y santa Barbara

Parroquia. Mulal6

Descripcion

Lacteos Patolac pertenece a la Sra. Kety Ramos la planta se encuentra laborando
desde el afio 2005. Cuenta con cuatro productores de leche los cuales son
recolectados por la propietaria diariamente teniendo un total de 1200 litros para la
produccion de 400 queso fresco de 500 gr. El producto final es distribuido en las

provincias de Pichincha y Cotopaxi principalmente en tiendas.

La planta se encuentra distribuida de la siguiente manera:

+ Recepcién de materia prima.

+ Descremadora

+¢+ Produccion tiene lo siguiente: 3 marmitas, 2 mesa de proceso y 2 prensas.
++ Estanterias

+ Cuarto frio.

++ Sanitarios.

La empresa cumple con los permisos de funcionamiento y registro sanitario.
Ademas tiene como objetivo la aprobacion de las Buenas practicas de

manufactura.

2.1.1. Ubicacion politica geografica del ensayo

Se encuentra en la Regional Sierra Centro, parroquia rural de Mulal6é a 37 km de

la ciudad de Latacunga provincia de Cotopaxi.
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% Limites

Cantén Mejia, al NORTE

Alaquéz y Joseguango Bajo, al SUR

Provincia de Napo, al ESTE

Guaytacama, Tanicuchi y Pastocalle, al OESTE

Fuente: Monografia de la Provincia de Cotopaxi. Tomo N°1. Franklin Barriga

Lépez.

+¢ Division politica territorial

Pais: Ecuador
Provincia: Cotopaxi
Cantdn: Latacunga
Parroquia: Mulalé

Fuente:http://www.guiarte.com/destinos/america-del-sur/poblacion_ecuador.html

« Situacion geografica

Longitud: -78.5833

Latitud: -0.783333

Altura maxima: 4920 m.s.n.m.
Temperatura anual: 12°C.
Humedad relativa: 65%

Fuente: Monografia de la Provincia de Cotopaxi. Tomo N°1. Franklin Barriga

Lopez.
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Grafico 6. Mapa de macrolocalizacion

S RUjili

A
Fuente: https://www.google.es/intl/es/earth/index.html (2015)

2.2. Recursos necesarios

2.2.1. Institucionales

Universidad Técnica de Cotopaxi

Empresas artesanales lacteas de la parroquia Mulal6
% La lomita

% Mc la purisima

+ Patolac

2.2.2. Talento humano

Postulante: Salazar Pasufia Maria Belén
Director: Ing. Al. Tapia Vasco Luis Javier Mg.
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2.2.3. Recursos tecnoldgicos

Laptop
Impresora
Flash Memory

Internet

2.2.4. Materiales

Hojas
Libros de referencia para investigacion
Utiles de Oficina

2.2.5. Equipos y maquinaria

Marmitas

Tanque de enfriamiento
Prensa mecanica
Estanterias

Cuartos frios
Acidoémetro

Pistola dosificadora de alcohol

2.2.6. Implementos y herramientas

Mesa de acero inoxidable
Moldes

Mallas

Bidones

Palas y cucharas queseras

Gavetas
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2.2.7. Insumos o materia prima

Leche
Cuajo
Cloruro de calcio

Sal refinada o en grano

2.3. Métodos y técnicas

2.3.1. Métodos

Para realizar la presente investigacion se aplicé lo siguiente:

+ Método Inductivo-Deductivo: Es un método cientifico, uno de los mas usados
que sirve como instrumento elemental para distinguir y permitir el
razonamiento apropiado, induciendo a obtener un estudio mas detallado sobre
hechos y problemas que se presentan actualmente, en la investigacion se
ejecuto este método para recolectar informacion obtenida mediante la lista de
verificacion y andlisis, se llego a la generalizacion del problema con ello se
logré buscar una solucion aplicando un Manual de Buenas Practicas de

Manufactura.

% Método Analitico: En este método se diferencian los elementos de un
fendmeno y se procede a inspeccionar de forma ordenada cada uno de ellos por
separado. Se utiliz6 para observar las causas, explicar y comprender la
naturaleza de las falencias interpretadas en los resultados de los analisis y
posteriormente se establecié nuevos parametros para la elaboracion del queso

fresco.

% Método Sintético: Se lo conoce como un proceso en donde se relacionan

hechos aparentemente aislados y se formula una teoria que agrupa los diversos
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elementos formulando un resumen. En la presente investigacion se usé para

establecer las conclusiones, recomendaciones y el resumen.

2.3.2. Técnicas

Para efectuar el presente tema investigativo se emple0 lo siguiente:

+ La entrevista. Técnica para recopilar informacion a través de una conversacion
profesional. Fue un aporte para realizar un seguimiento a los problemas que
presenta la cadena productiva obteniendo respuestas verbales que facilitaron la

recoleccidn de informacion.

% Encuesta. Es una técnica en donde se recopila opiniones mediante
cuestionarios en un universo 0 una muestra determinada, con el propdsito de
aclarar una cuestion de interés para la persona que encuesta. Esta técnica se
aplico mediante la utilizacion de la lista de verificacion, hacia el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura. Ademas se utilizd la observacion
directa y participativa, mediante los cuales se logro captar las condiciones del
proceso en todas las areas de las plantas, recolectando informacion e ir
descubriendo los problemas existentes y la solucion de los mismos por medio
de las POES o0 SSOP's.

2.3.3. Tipos de investigacion

Para realizar la presente investigacion se uso los siguientes tipos de investigacion:

+ Investigacion Descriptiva. Se limita a marcar las caracteristicas particulares y
diferenciadoras de alguna situacion especifica. Esta metodologia nos permitié
analizar la situacion actual de cada una de las empresas artesanales detectando
las causas y los factores que provocan problemas en los procesos que realizan
desde la recepcion hasta la distribucion del producto.
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Investigacion Exploratoria. Se utiliza para investigar indicios acerca de la
naturaleza general de un problema o dificultad. Este tipo de investigacion se
utilizo para identificar las falencias que tiene cada uno de los procedimientos,
si se realizan analisis de materia prima, el cumplimiento de BPM y anélisis del

producto terminado.

Investigacion de Campo. La investigacion pone al investigador en relacion
directa con el consumidor, producto o servicio. Se desarroll6 mediante
permanencia en cada una de las empresas, implicAndose en procesos de
produccion, obtencion del queso fresco y su distribucion en los puntos de

venta.

Investigacion Documental. Se refiere al hecho de que el investigador obtiene
la informacién que necesita por medio de documentos, como libros, periddicos,
revistas, etc. Se aplico para la revision bibliografica existente sobre el tema,
articulos técnicos, boletines informativos, normas internacionales y nacionales

vigentes.

Investigacion Cuantitativa. En esta investigacidn se acopian y examinan datos
cuantitativos sobre variables. Este tipo de investigacion fue muy atil para la
recoleccion de las muestras para los analisis fisicoquimicos, microbiolégicos y
organolépticos de la leche y del queso fresco de acuerdo a las Norma INEN
4:1984 (ANEXO 15). Ademaés para determinar los resultados de los andlisis

realizados en la investigacion.

2.4. Unidad de estudio

La investigacion se realizd en las siguientes empresas artesanales:

X/
L X4

Lacteos “La lomita” ubicada en el Barrio Quisinche alto- via a Mulalo.
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% “Mc la purisima” ubicada en Rumipamba de Espinosas, calle principal via a
Mulalo.
¢ Lacteos “Patolac” ubicada en Macalo chico — calle de las queseras y santa

Béarbara.

2.5. Metodologia No experimental

Esta metodologia se desarrolla cuando el investigador se limita a observar los
acontecimientos sin intervenir en los mismos. Se utilizé en el presente estudio
para aportar con la recoleccion de datos de las empresas artesanales La lomita,
Mc la purisima y Patolac de la parroquia Mulalé en un tiempo especifico,
describiendo los sistemas y procesos que se utilizan en la cadena productiva del
queso fresco como son la recepcion de la leche, la produccion y distribucion, los
mismo que se deben efectuar con POES o SSOP’s incluidos en el Manual de
Buenas Practicas de Manufactura en base al Reglamento N°3253 para Alimentos

Procesados.

En caso de no resolver el problema, las empresas en estudio no tendran una
mejora en los procedimientos produccion y distribucién, junto con ello la falta de
analisis hacia la materia prima y el producto final, lo que implica el riesgo de NO
certificar las Buenas Practicas de Manufactura incluyendo con esto el cierre

definitivo de las empresas implicadas.
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Cuadro 2. Cuadro de variables

2.6. Operacionalizacion de las variables

Variable
Dependiente

Variable
Independiente

Indicadores

Cadena
productiva
del proceso

de queso

fresco

Materia Prima

-Caracteristicas fisico

-Densidad relativa
-Materia grasa
-Acidez titulable
-Crioscopia
-Solidos no grasos
-Proteina

quimicas -Células somaticas
-Antibidticos
-Estabilidad
proteica
-Ensayo de
reductasa
-Adulterantes
-Cenizas
-Caracteristicas -Aerobios
microbiologicas mesofilos
-Olor
-Caracteristicas -Color
organolépticas -Aspecto
-Instalaciones
-Equipos y utensilios
-Higiene del personal
Buenas -Materias primas e | -Nivel de
practicas de | insumos cumplimiento
Manufactura | -Produccion segun la lista de
-Envasado, etiquetado y | verificacion
empaguetado
-Almacenamiento,
transporte, distribucion, y
comercializacion
-Caracteristicas fisico -Humedad

Queso fresco

quimicas

-Caracteristicas
microbiologicas

-Enterobacterias
-Escherichia coli
-Staphylococcus
aureus

-Salmonella

-Olor
-Caracteristicas -Color
organolépticas -Sabor

-Textura

Elaborado por: Salazar Belén (2015)
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2.7. Recoleccion de la informacion

Para la recoleccion de la informacion se trabajé directamente con las empresas

artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac, se realiz6 lo siguiente:

++ Diagndstico por medio de una lista de verificacion en base al Decreto Ejecutivo
3253. (ANEXO 1)

+ El muestreo que se aplicd de acuerdo a las Norma INEN 4:1984 (ANEXO 15).

¢+ Andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos de la leche mediante Norma INEN
9:2012 (ANEXO 13), queso fresco en base a la Norma INEN 1528:2012,
(ANEXO 14).

Segun a los resultados obtenidos y verificados a lo largo del estudio, las empresas
artesanales tienen la necesidad de realizar un manual de Buenas Practicas de
Manufactura con el proposito de establecer la Normativa Ecuatoriana vigente y el

cumplimiento del reglamento 3253.

2.8. Procesamiento y analisis de la informacién

Para el procesamiento y analisis de la informacion se empled herramientas
informaticas como el paquete utilitario de Microsoft Office especificamente

Microsoft Excel, Microsoft Visio, Microsoft Word.

2.9. Evaluacidn de la situacion actual de las empresas artesanales

La lomita, Mc la purisimay Patolac

Se realiz6 la evaluacion de las empresas artesanales basandose en el reglamento

3253 de Buenas Préacticas de Manufactura para los alimentos procesados, emitido
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por el tribunal constitucional mediante Registro Oficial N° 696 en el afio 2002, el

cual se da a conocer en una Lista de Verificacion en el (ANEXO 1)

2.10. Procesos para la elaboracion de queso fresco

+¢+ Recepcion La leche llega a la planta y se debe filtrar a través de una tela fina, para

eliminar cuerpos extrafios.

¢+ Andlisis. Una vez que la leche entra a la planta se toma muestras para realizar
los analisis, cuyos resultados deben cumplir con los parametros establecidos
por la NTE INEN 9:2012.

+ Pasteurizacion: Se realiza una pasteurizacion lenta, esto es 63 — 65° C por 30

minutos en marmitas en el area de produccion.

+¢+ Coagulacion. Se agrega 10 ml de cuajo liquido por cada 100 litros de leche, en

reposo de 30 minutos a una temperatura de 36 °C.

+«» Corte y Desuerado. El corte de la cuajada se realiza con liras de acero
inoxidable en cubos que tiene una distancia de 1.5 a 2cm., después se retira el

suero en su totalidad a 33-34 ° C.
¢ Moldeo Se coloca la cuajada en moldes de plastico aunque lo mas
recomendable es de acero inoxidable, se cubre con una malla plastica para

facilitar la salida del suero.

+» Salado. La salmuera tiene 19 - 21 ° Be. El tiempo estimado es de 2 horas pero en

las empresas lo dejan por 3 a 4 horas, para después dejarlo estilar por una noche.

¢+ Almacenado.Los quesos son llevados al cuarto frio a una temperatura de 4-8° C

especificando una vida til de 6 - 7 dias.
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¢ Transporte. ElI queso fresco se coloca gavetas de plésticas limpias y en
camiones. El vehiculo debe estar limpio, ser cerrado, y desinfectado para que el

producto no se contamine.

«¢ Distribucion. El producto es vendido algunas veces en planta, tiene
distribuidores y otras veces se transportan a ciudades cercanas.

% Analisis. Se realizara las siguientes pruebas para el cumplimiento de las
caracteristicas especificas de un queso fresco en base a la Norma INEN
1528:2012

Grafico 7. Diagrama del proceso de elaboracion de queso fresco de las empresas

artesanales la lomita, mc la purisima y patolac

Amnalisis

<3 Fisicoguimicos
= hMicrobioldgicos
s Organoclépticos

Amnalisis

= Fisicoquimicos
“ MMicrobioldgicos
¥ Organolépticos

ICICICICICIFI‘I‘I

Elaborado por: Salazar Belén (2015)
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Gréfico 8. Organigrama estructural de la empresa artesanal “La lomita

GERENTE
PROPIETARIO

Carlos Guano

SECRETARIA
Maribel Chago

OPERARIO OPERARIO OPERARIO
Patricio Rocha Edison Rocha Edison Toca

Grafico 9. Organigrama estructural de la empresa artesanal “Mc la purisima

GERENTE
PROPIETARIA

Fernanda Calala

OPERARIO OPERARIO OPERARIO
Marcia Alcaraz Luis Toémalo Mauricio Alcaraz

Grafico 10. Organigrama estructural de la empresa artesanal “Patolac

GERENTE
PROPIETARIA

Kety Ramos

OPERARIO
Luis Toapanta

OPERARIO
Cesar Tomalo




CAPITULO III

3. ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS

A continuacion se da a conocer los resultados de la lista de verificacion la cual se
muestra en el ANEXO 1.

3.1. Resultado global de la evaluacién de la situacion actual de la

empresas artesanales La lomita, Mc la purisimay Patolac

La lista de verificacion se elabor6 segln las exigencias de cada uno de los
articulos acordados en el reglamento 3253 de Buenas Practicas de Manufactura,
teniendo en cuenta cada uno de los criterios evaluados en las empresas

artesanales.

En la lista de verificacion se aplico un andlisis completo, clasificado en los
siguientes puntos: las instalaciones, equipos y utensilios, higiene del personal,
materias primas e insumos, produccion, envasado etiquetado y empacado,
almacenamiento, transporte, distribucion 'y comercializacion, ademas
aseguramiento y control de calidad en las empresas artesanales La lomita, Mc la

purisima y Patolac.

Después de realizar el diagnostico de Buenas Practicas de Manufactura mediante

la lista de verificacion (ANEXO 1), se evalud 165 items, de ellos 146 items son
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aplicables para la planta de lacteos “La lomita” y 19 items no son aplicables, por

lo cual la evaluacion que estipul6 el reglamento de Buenas Practicas de

Manufactura presenté el siguiente resultado:

Tabla 4. Resultados de la evaluacién de las diferentes areas de la empresa

artesanal “La lomita”

EMPRESA LACTEOS LA LOMITA
TITULO
i (LA PLANTA LO TIENE?
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS items % items
DE MANUFACTURA SI | NO SI NO | N/A
CAPITULO 1 De las instalaciones 33| 14 | 702% |29,8%| 8
CAPITULO II 10| 2 | 833% |16,7%| O
De los equipos y utensilios
i 43 | 16 | 729% |27,1% | 8
Promedio del TITULO Il
con respecto al total planta 29,5% |11,0%
TITULO
v (LAPLANTA LO TIENE?
REQUISITOS HIGIENICOS DE items % items
FABRICACION st {NO| sl NO | N/A
CAPITULO | 12 | 8 | 60,0% [40,0%| O
Personal
CAPITULO Il 7 2 778% (222% | 4
Materias primas e insumos
CAPITULO I 7 10 | 41,2% |[58,8% | 3
Operaciones de produccion
CAPITULO IV 7 3 | 70,0% (30,0%]| 3
Envasado, etiquetado y empaquetado
CAPITULO V 14 1 [ 933% | 67% | 1
Almacenamiento, distribucion, transporte
y comercializacion
i 47 | 24 | 66,2% |33,8%| 11
Promedio del TITULO IV
con respecto al total planta
32,2% |[16,4%
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Tabla 4. Resultados de la evaluacién de las diferentes areas de la

empresa artesanal “La lomita” (continuacion)

TITULO
V (LA PLANTA LO TIENE?
- items % items
GARANTIA DE CALIDAD ST TNO S| NO | N/A
CAPITULO UNICO 3 | 13| 188% |81,3%| O

Del aseguramiento y control de calidad

3 [ 13 ] 188% [813%| 0
Promedio del TITULO V

con respecto al total planta 21% | 8,9%
items % items
SI | NO Sl NO | N/A
TOTAL PLANTA 93 | 53 | 63,7% | 36,3% | 19

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Fuente. Lista de chequeo Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura

La empresa artesanal “La lomita” presenta un mayor porcentaje de cumplimiento
de los items evaluados con relacion a las normas de Buenas Practicas de
Manufactura a diferencia de las demas fabricas, debido a la creacion de una nueva
planta la cual permite cumplir y establecer las Normativas vigentes y el

Reglamento 3253 para alimentos procesados.

Gréfico 11. Resultado de la evaluacion de la situacion actual de la empresa

artesanal “La lomita”

= CUMPLE
= NO CUMPLE
NO APLICA

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
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Analisis e interpretacion

De los resultados obtenidos, se observa el 56% de cumplimiento de la empresa
artesanal La lomita en base a los parametros sobre el reglamento de BPM, el 32%
no cumple y el 12% no aplica.

En conclusion: se realizé la verificacion la cual sefiala la importancia que tiene
aplicar las BPM en una industria alimenticia, empleando normas generales de

higiene y capacitacion pertinente a los operarios.

Gréfico 12. Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento del reglamento de

Buenas practicas de manufactura

m Cumple No cumple

93,30%

83,30%
U0 77,80% 81,30%

70,20%
60,00%

40,00%
29,80%

16,70%

70,00%

30,009

18,80%

6,70% l

58,80%
41,20%
22,20%
60
4“’%%

Q)Qf

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

Para el andlisis de acuerdo al decreto de Buenas précticas de manufactura, se

encontro que el porcentaje mas alto de no cumplimiento con el 81,30% control de

calidad.

56



En conclusion: en la empresa es importante establecer un &rea de control de

calidad con personal y documentacion apta para este proceso.

De las instalaciones de la empresa lactea cumple con el 70,20 % de lo dispuesto

en el reglamento y el 29,80 que no cumple con infraestructura e instalaciones.

En conclusion: es importante tener mayor interés en la limpieza, desinfeccion y

mantenimiento de las instalaciones.

En los equipos y utensilios existio un cumplimiento de 83,30 % y un 16,70% de

no cumplimiento por equipos y utensilios inadecuados.

En conclusion: se menciona la adquisicion de utensilios de acero inoxidable con el

objetivo de evitar contaminacion en el producto.

El personal de la empresa cumplié con el 60 % de los requisitos BPM y no

cumple 40% debido a falta de normas higiénicas.

En conclusion: el personal debera aplicar costumbres de limpieza y desinfeccion,
ademas los propietarios deben proporcionar las soluciones detergentes y

desinfectantes a los operarios.

Las materias primas e insumos la empresa cumplié con el 77,80% de los

requisitos BPM y 22,20% no cumple con este parametro.

En conclusion: es trascendental realizar analisis en la recepcion de acuerdo a la

normativa INEN y contar con los registros de los mismos.

Las operaciones de produccion el 41,20 % cumple y existe un no cumplimiento
del 58,80 % del reglamento 3253, puesto que se controlan de manera empirica.
En conclusion: se sefiala realizar procedimientos escritos en relacion a la

normativa INEN.
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Envasado, etiquetado y empaquetado la empresa cumplié con el 70% y se observo
un incumplimiento del 30%, ya que no cuentan con areas especificas para dicho

proceso ademas de no llevar registros.

En conclusion: es obligatorio realizar el etiquetado y rotulado con respecto a la
Norma INEN 475.

La distribucion y transporte de la empresa cumple con el 93,30 % y un 6,70% de
no cumplimiento ya que el transporte cuentan con vehiculos que tiene termo King

y se los transporta en gavetas.

En conclusion: controlar y registrar la temperatura del vehiculo conservando la

cadena de frio.

Tabla 5. Resultados de la evaluacién de las diferentes areas de la empresa

artesanal “Mc la purisima”

EMPRESA MC LA PURISIMA
TITULO
11 (LA PLANTA LO TIENE?
REQUISITOS DE BUENAS items % items
PRACTICAS DE MANUFACTURA SI NO Sl NO N/A
CAPITULO | 28 19 59,6% 40,4% 8
De las instalaciones
CAPITULO 11 10 2 83,3% 16,7% 0

De los equipos y utensilios

3 38 21 64,4% | 35,6% 8
Promedio del TITULO Il1I
con respecto al total planta

26,2% | 14,5%
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Tabla 5. Resultados de la evaluacién de las diferentes areas de la empresa

artesanal “Mc la purisima” (continuacion)

TITULO
v (LA PLANTA LO TIENE?
REQUISITOS HIGIENICOS DE items % items
FABRICACION SI | NO Sl NO | N/A
CAPITULO | 10 10 50,0 | 50,0% [ O
Personal
CAPITULO Il 5 4 55,6% | 444% | 4
Materias primas e insumos
CAPITULO 1l 6 11 353% | 64,7% | 3
Operaciones de produccion
CAPITULO IV 7 3 70,0% | 30,0% | 3
Envasado, etiquetado y empaquetado
CAPITULO V 10 4 71,4% | 28,6% 2
Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion
38 32 543% | 45,7% | 12
Promedio del TITULO IV
con respecto al total planta 262% | 22.1%
TITULO
\Y (LAPLANTA LO TIENE?
. items % items
GARANTIA DE CALIDAD S| NO g NO N/A
CAPITULO UNICO 3 | 13| 188% | 813% | O
Del aseguramiento y control de
calidad
3 13 18,8% | 81,3% 0
Promedio del TITULO V
con respecto al total planta 2,1% 9,0%
items % items
Sl NO Sl NO N/A
TOTAL PLANTA 79 66 | 54,5% | 455% 20

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Fuente. Lista de chequeo Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura

En la empresa artesanal “Mc la purisima” se evalud 165 items, de ellos 145 items

son aplicables para la planta de lacteos y 20 items no son aplicables, mediante los
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resultados de la lista de verificacion reglamento de Buenas Préacticas de

Manufactura presento los siguientes resultados:

Gréfico 13. Resultado de la evaluacion de la situacion actual de la empresa

artesanal “Mc la purisima”

= CUMPLE
= NO CUMPLE
NO APLICA

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
Analisis e interpretacion
La empresa artesanal “Mc la purisima” present6 un 48% de cumplimiento en base
al reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, y el 40 % de no cumplimiento
principalmente por la falta de conocimientos sobre principios de higiene y el 12 %

que no aplica al producto.

En conclusién: es de vital importancia dar a conocer a los operarios sobre la

aplicacion BPM en una industria alimenticia.
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Gréfico 14. Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento del reglamento de

Buenas préacticas de manufactura
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Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

En las instalaciones se determind un cumplimiento de 59,60 %, ya que la planta
cuentas con instalaciones y un area administrativa adecuada, el 40,40% no cumple

debido a la falta de sefalizacion y limpieza en la planta.

En conclusion: en la actualidad se encuentra construyendo el departamento para
analisis fisicoquimicos siendo esto substancial para mejorar el proceso de queso
fresco.

Los equipos y utensilios de la empresa cumplen con el 83,30% de lo requerido y

un 16,70% incumple se considera que se deben realizar mejoras en los equipos.
En conclusién: para evitar la contaminacion del producto se proveera de equipos

de acero inoxidable con sus debidos registros de limpieza, desinfeccion y

mantenimiento.
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El 50.0% del personal cumple y el 50,0% no cumple con las normas

fundamentales de higiene y desinfeccidn personal.

En conclusién: el comportamiento e higiene del personal es importante para la

elaboracion del producto, por lo mismo se aplicara normas de higiene y limpieza.

Las materias primas e insumos se encuentran cumpliendo en un 55,60%, estos son
adquiridos de proveedores fijos y el 44,40 no cumple ya que no cuentan con
procedimiento escrito de recepcion.

En conclusion: es muy significativo que la planta trabaje directamente con casas
comerciales, ya que los insumos cuentan con fichas técnicas o certificados que

cercioren su calidad.

Las operaciones de produccion cumplieron en un 35,30% Yy con un 64,70%,

debido a que no existen registros de control ni técnicas de procedimiento escritos.

En conclusién: el gerente o técnico de calidad realiza los procedimientos y los

registros de este proceso, ya que es trascendente para la aplicacion de BPM.

Para el envasado, etiquetado y empaquetado cumplié con un 70.0% ya que el
consumidor tiene la informacion necesaria acerca del producto, no cumple con un

30,0% en el empacado porgue no se realiza en condiciones adecuadas.

En conclusidn: los pallets son materiales importantes para que no exista contacto
entre el producto y las superficies, evitando con esto la contaminacion o dafio al

producto.
El almacenamiento y distribucién del producto terminado cumplié en un 71,40%

y se incumple en un 28,60 % el area de almacenamiento se mantiene limpia y

desinfectada.
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En conclusién: todas las areas involucradas en esta etapa deberédn estar limpias y

correctamente desinfectadas con sus respectivos registros.

El Control de Calidad muestra un cumplimiento de 18,80% y un incumplimiento

del 81,30% debido a la falta de procedimientos, registros escritos y la falta de

control de calidad en todos los procesos.

En conclusion: en las empresas alimenticias este parametro implica todas la

caracteristicas que posee nuestro producto por lo cual es demasiado importante

tener un control minucioso del mismo.

Tabla 6. Resultados de la evaluacion de las diferentes areas de la empresa

artesanal “Patolac”

EMPRESA

PATOLAC

TITULO

Il

REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

(LAPLANTA LO TIENE?

ftems % items

Sl NO Sl NO N/A

CAPITULO | 24 23 | 51,1% | 489% | 8
De las instalaciones
CAPITULO 11 10 2 83,3% | 16,7% 0

De los equipos y utensilios

Promedio del TITULO Il
con respecto al total planta

34 25 | 57,6% | 42,4% 8

23,4% | 17,2%

TITULO

\Y;

REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION

(LAPLANTA LO TIENE?

items % items

Sl NO Sl NO N/A

CAPITULO | 8 12 40,0% | 60,0% 0
Personal

CAPITULO II 4 5 | 444% | 55,6% | 4
Materias primas e insumos

CAPITULO III 5 12 | 29,4% | 70,6% | 3
Operaciones de produccion

CAPITULO IV 6 4 60,0% | 40,0% | 3

Envasado, etiquetado y empaquetado
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Tabla 6. Resultados de la evaluacién de las diferentes areas de la empresa

artesanal “Patolac” (continuacion)

CAPITULO V 9 5 64,3% | 357% | 2
Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion
i 32 38 457% | 54,3% | 12
Promedio del TITULO IV
con respecto al total planta 22,1% | 26,2%
TITULO
\ (LAPLANTA LO TIENE?
. items % items
GARANTIA DE CALIDAD S NG S No T N/A
CAPITULO UNICO 4 12 | 250% | 750% | 0
Del aseguramiento y control de
calidad
4 12 25,0% | 75,0% 0
Promedio del TITULO V
con respecto al total planta 2,8% | 8,3%
items % items
Sl NO Sl NO N/A
TOTAL PLANTA 70 75 | 48,3% | 51,7% | 20

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Fuente. Lista de chequeo Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura

En la empresa artesanal “Patolac” se evaluo 165 items, de ellos 145 items son

aplicables para la planta de lacteos y 20 items no son aplicables, a continuacion

los siguientes resultados:
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Grafico 15. Resultado de la evaluacion de la situacion actual de la empresa

artesanal “Patolac”

= CUMPLE
= NO CUMPLE
NO APLICA

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

La empresa artesanal “Patolac” presentd un 42% de cumplimiento en base al
reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, y el 47 % de no cumplimiento

por diversos aspecto y el 12 % que no aplica al producto terminado.

En conclusidn: Los resultados de la lista de verificacion sefialan las falencias que

sufre la empresa por lo que sefiala un mejoramiento en base a BPM.

Gréfico 16. Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento del reglamento de

Buenas practicas de manufactura
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Elaborado por: Belén Salazar (2015)
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Analisis e interpretacion

Los resultados en las instalaciones cumplen con un 51,10% y un 48,90% de

incumplimiento por no tener un disefio, limpieza y desinfeccion apropiada.

En conclusién: el disefio e infraestructura de un industria alimentaria es
importante para la elaboracién, inocuidad y calidad del producto asi como
también para el desempefio laboral por lo que debe estar construida y adecuada

para dichos procesos.

Los equipos y utensilios utilizados cumplen con el 83,30% de los requisitos
establecidos y el 16,70 % corresponde a los requisitos que la planta no cumplié

porque utilizan utensilios de madera y no existe documentacion.

En conclusion: los equipos y utensilios deben ser apropiados, resistentes, inertes y

no porosos para evitar la contaminacion de los alimentos.

El personal es un factor importante en la industria alimenticia en donde
cumplieron con un 40,0% y con un 60,0% de incumplimiento la principal causa es

el desinterés por parte de los operarios.

En conclusion: los operarios que laboran en la empresa son muy importantes pero

esto también implica acatar y cumplir las normas de higiene personal.

La materia prima e insumos present6 un 44,40% de cumplimiento y un 55,60% de
incumplimiento ya que la inspeccion de la materia prima se realiza en base a la

experiencia sin ningdn tipo de analisis.

En conclusion: adoptar sistemas de recepcion de materia prima, en base al

cumplimiento de las Normas INEN.

Las operaciones de produccion tienen un 29,40% de cumplimiento y el resto no

cumple con 70,60% debido a la falta de orden en los procesos.
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En conclusion: para elaborar queso fresco en la empresa se debe contar con
procedimientos escritos establecidos bajo la normativa. Ademas de integrarse

sistemas de sefalizacion.

En el proceso de envasado, etiquetado y empaquetado cumple con un 60,0% y un
incumplimiento del 40,0% debido a la ausencia de pallets en el area de envasado y

falta de capacitacion por parte del personal.

En conclusion: las bolsas plasticas que sirven como empaque proporcionan la

informacién necesaria a los consumidores.

Con respecto al proceso de distribucion y transporte del producto terminado
cumplié en un 64,30% y se incumple en un 35,70 % pues se carece de un control
adecuado de temperatura en todo el proceso de almacenamiento, distribucién y

comercializacion

En conclusion: el vehiculo que transporta el producto terminado tendra que

cumplir con los requerimientos para distribuir este producto.

El control de calidad de las operaciones tiene 25% de cumplimiento y 75% no

cumple pues ninguna de las operaciones esta sujeta a controles de calidad.

En conclusién: los productos alimenticios deben ser totalmente controlados en el

proceso y en el transcurso de su distribucion con los debidos registros de calidad.
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3.2. Analisis estadistico

3.2.1. Analisis de la materia prima

Tabla 7. Analisis fisicoquimicos y organolépticos de leche

REQUISITOS | PROMEDIO DE NORMA INEN METODO
LA MATERIA 9:2012 DE ENSAYO
PRIMA
Analisis fisicoguimicos
Densidad 1,030 1,029- 1,033 NTE INEN 11
relativa 15°C
% Materia 3,62 3,2 NTE INEN 12
grasa
Acidez acido 0,15 0,13-0,16 NTE INEN 13
Lactico
% Solidos no 8,032 8,2 *
grasos
% Cenizas 0,68 0,65 NTE INEN 14
Punto de -504,42 -0,536 a -0,512 NTE INEN 15
congelacién
% Agua 1,51 0 NTE INEN 15
% Proteina 3,06 2,9 NTE INEN 16
Ensayo de 119 min Buena (mas de 5 horas) | NTE INEN 18
reductasa Regular (2a5 _horas)
Mala (de 30min a2
horas)
Muy mala (<30min)
Estabilidad Negativo Negativo NTE INEN
proteica 1500
Adulterantes Negativo Negativo NTE INEN
1500
Antibioticos Negativo Negativo AOAC -
988.08
16 Ed. Vol. 2
Células 186 7,0x 10° AOAC -
somaticas 978.26
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Tabla 7. Andlisis fisicoquimicos y organolépticos de leche (continuacion)

Analisis organolépticos
Olor Caracteristico Caracteristico NTE INEN 9
Color Ligeramente Ligeramente NTE INEN 9
amarillo amarillo
Aspecto Homogéneo Homogéneo NTE INEN 9

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

De acuerdo a la Norma INEN 9:2012, los andlisis fisicoquimicos y organolépticos
(ANEXO 9) efectuados en las diferentes materias primas de las empresas
artesanales, establecio que los valores promedios se encuentran dentro de los
parametros establecidos por la normativa, sin embargo no se cumple con algunos

requisitos especificos para la elaboracion de queso fresco.
En conclusion: en la Normativa vigente de los requisitos de leche cruda especifica

los parametros apropiados para los analisis de recepcién de materia prima que

deben realizar las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

Tabla 8. Anélisis microbioldgicos de leche

REQUISITOS RESULTADOS NORMA METODO DE
OBTENIDOS | INEN 9:2012 ENSAYO
MICROORGANISMOS PE-03-5.4-MB
AEROBIOS 6 6 AOAC 990.12. Ed
. 3 8.0x 10 1,5x10
MESOFILOS ufc/cm 19,2012

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

De acuerdo a la Norma INEN 9:2012, los andlisis microbiolégicos (ANEXO 10)

realizados por el método oficial de analisis AOAC establece que los resultados
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obtenidos no cumplen con la normativa vigente, ya que existen demasiada

contaminacion en la materia prima utilizada para la elaboracion del queso fresco.

En conclusion: la contaminacién microbiana esta presente en la materia prima por

lo que se debe tomar medidas de precaucion e higienizacion en la recepcion de las

empresas artesanales.

3.2.2. Analisis de queso fresco

Tabla 9. Andlisis fisicoquimicos y organolépticos de queso fresco

REQUISITOS | RESULTADOS | RESULTADOS | RESULTADOS | NORMA METODO
LA LOMITA MC LA PATOLAC INEN DE
PURISIMA 1528:2012 ENSAYO
Analisis fisicoquimicos
%Humedad 59,9 59,4 59,5 65,0 NTE INEN
1528
Analisis organolépticos
Olor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico -
Color Blanco Blanco Blanco Blanco -
Sabor Ligeramente Ligeramente Suave Léactico suave -
salado salado
Textura Semiblando Semiblando Semiblando Semiblando -

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Analisis e interpretacion

Los analisis fisicoquimicos (ANEXO 10) y organolépticos ejecutado en las

empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac se encuentran dentro de

los pardmetros fisicos establecidos por la Norma INEN 1528:2012.

En conclusion: EI queso fresco cumplira en su totalidad los requisitos establecidos

por la norma general para quesos frescos no madurados.
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Tabla 10. Andlisis microbioldgicos de queso fresco

REQUISITOS RESULTADOS | RESULTADOS | RESULTADOS NORMA INEN METODO DE ENSAYO
LA LOMITA MC LA PATOLAC 1528:2012
PURISIMA m M
Enterobacterias ufc/g 4,0x10* 2,7x10° 1,5x10? 2x10° 10° PE04-5.4MB AOAC Ed 19,2012
2003.01
Escherichia Coli ufc/g 1,3x10° 1,3x10° <10 <10 10 PE-01-5.4-MB AOAC 991.14. Ed
19,2012
Staphylococcus Aureus ufc/g 50e 1,4x10? <10 10 10° AOAC 2001.05/2003.07-
2003.08/2003.11 Ed 19, 2012
Salmonella en 25g. Ausencia Ausencia Ausencia - 0 AOAC 998.09 Ed 19, 2012 INEN
1529-15:2009

e = valores estimados de contaje, en la dilucion mas baja
m = Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.
M = Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.

Analisis e interpretacion

De acuerdo a la Norma INEN 1528:2012, los analisis microbioldgicos (ANEXO 10) por el método oficial de analisis AOAC determinaron
que la mayoria de los resultados no cumplen con la normativa vigente.

En conclusion: las empresas artesanales presentan serios problemas microbioldgicos al momento de procesar, falta de limpieza y

desinfeccion por parte de los manipuladores, por lo que se debe tomar medidas de higiene y concientizacion por ofrecer un producto que no
afecte la salud del consumidor.
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~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 000

MANUAL EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

Introduccion

Las Buenas Practicas de Manufactura son una herramienta béasica para la
obtencién de productos inocuos para el consumo humano, enfocados en la higiene
y en su forma de manipulacion, es por esto que el presente Manual es una
propuesta a la mejora de los procesos de la cadena productiva en las empresas
artesanales La lomita, Mc la Purisima y Patolac. Este sistema nos permite

cumplir los siguientes objetivos:

«¢+ Asegurar el control de los equipos que permita elaborar alimentos que cumplan

con las especificaciones y requisitos de las normas establecidas.

+¢+ Disponer de personal capacitado para asegurar la calidad de los productos.

¢+ Ofrecer seguridad a los clientes con un producto limpio y mejorando los
procesos productivos, permitiéndoles ser participes de una cadena que busca

satisfacer sus necesidades.

+ Eliminar areas de contaminacion en las empresas artesanales mediante los

procedimientos de control.

Por lo tanto, a través de este Manual se da a conocer a los colaboradores, clientes

y proveedores la manera de elaborar productos inocuos y de calidad.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 000

MANUAL EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

1. Objetivo

Describir de forma general el Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en los
procesos productivos para ofrecer productos higiénicos, destacando programas
sanitario de la infraestructura y equipos; personal instruido en la manipulacion de
alimentos y con un control de calidad de la materia prima lactea, producto en
proceso y producto terminado, compensando de esta manera la confianza del

consumidor.

2. Alcance

A todo el personal y las areas de las empresas artesanales para conocer, entender y
cumplir con lo descrito en el presente manual garantizando la calidad e inocuidad

del queso fresco en todo el proceso de produccion.

3. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para alimentos
procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

4. Definiciones

¢+ Alcance. Se refiere a los procesos que se veran afectados por un sistema o

procedimiento dentro de una organizacion.

s Campo de aplicacion. Se expresa en funcion del tema de estudio para
proporcionar un aporte técnico y capacitado, en relacion a su aplicacion en una

actividad establecida.

+ Contaminacion Cruzada. Es el hecho en el cual se introduce corrientes de aire,
en el traslado de materiales, alimentos o circulacion de personal, siendo
afectados por agentes bioldgicos, quimicos, bacterioldgicos o fisicos u otras

sustancias, que interviene en la contaminacién de un producto alimenticio.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 000

MANUAL EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

¢+ Control. Dirigir las condiciones de una operacion para mantener el

cumplimiento de los criterios establecidos por alglin procedimiento.

« Higiene de los Alimentos. Son todas las medidas de precaucion de un
alimento, sirve para garantizar la inocuidad de los procesos desde la recepcion

hasta su distribucion a los centros de comercializacion.

¢ Instructivo. Es un texto funcional que tiene como finalidad dar cuenta del

funcionamiento de algo en particular.

¢+ Manual. Son publicacion que contienen los aspectos fundamentales de una
materia que sirven como guia para entender el funcionamiento de algo

especifico.

+ Materia prima. Todos los productos que llegan a la planta procesadora para ser
sometidos a transformaciones o cambios en su composicion para obtener un

producto final.

¢ Procedimiento. Consiste en seguir ciertos pasos predefinidos para desarrollar

una labor de una manera ordenada y apropiada.

¢ Producto terminado. Producto que no sera objeto de ningln tratamiento o

transformacion posterior por parte de la empresa.

¢ Registros. Son evidencia objetiva que documentan un acto o hecho y orientan

acerca del funcionamiento del proceso.

5. Responsables

Al personal de administracion y de produccion para que se realice el

cumplimiento de las disposiciones descritas en el Manual de BPM.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 000

MANUAL EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

6. Normas generales

+ El Manual de Buenas Préacticas de Manufactura se encontrara bajo la custodia

de los propietarios de las plantas.
+¢+ Los procedimientos y registros estan a cargo del area de produccion.

% Los propietarios sugieren cambios en &reas, maquinarias, procesos de
produccion de los productos con el fin de garantizar calidad e inocuidad de los

productos.

7. Anexos

Decreto Ejecutivo 3253 de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados, Registro Oficial 696 expedido el Lunes, 4 de Noviembre del 2002 por
el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano. ANEXO N°1.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 001

DISENO E INSTALACIONES EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

Condiciones basicas de operacion

Las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac deben
establecerse en conformidad con la naturaleza de las operaciones y los debidos
riesgos del alimento, ademas garantizar en todo momento la calidad e inocuidad

del producto, por lo cual debe cumplir con lo siguiente:

+¢ Minimizar el riesgo de contaminacion y alteracion del queso fresco.

¢ Todas las areas deben permitir un mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

++ Cada uno de los materiales que se encuentran en contacto con los alimentos no
seran toxicos y se deberan estar limpios y desinfectados antes y después de su

uso.

Localizacion

La planta procesadora de queso fresco debe estar situada lejos de lugares que
muestren insalubridad y contaminacién microbioldgica o quimica entre ellos libre

de olores desagradables.

Las vias de acceso deben ser pavimentadas, limpias y con su respectiva

sefializacion.

% Las dimensiones del terreno serdn 3 & 4 veces mayor que el area de
construccion seleccionada para la planta.

+¢ El edificio de la planta debe de ser de facil acceso y con una distancia minima
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de 100 metros de la carretera.

+ Estar a una distancia minima de 2 Km. del poblado mas cercano, para las
nuevas edificaciones.

% Estar a una distancia minima de 1 Km. de las fuentes de agua de
abastecimiento municipal.

++ Debe de estar a una distancia minima de 1 Km. de los focos de contaminacién

(aguas residuales, basureros, etc.).

Disefio y construccién

Las empresas artesanales deben contar con una construccion soélida, dividida en
areas, con un espacio amplio que facilite la limpieza e iluminacién. El edificio

tendra una altura minima de 3.5 m desde el piso hasta el techo.

Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios

Distribucién de areas

Debe existir sefialética en todas las areas cumpliendo los requisitos establecidos

que permitan un adecuado mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

Pisos

Deberan ser de concreto sélido, lisos impermeables y suficientemente resistentes,
que no presenten huecos, pisos de resinas sintéticas especiales para controlar la
aparicion de microorganismos, anti resbalantes y con desniveles de por o menos

el 2% hacia las canaletas o sifones.

En las paredes y pisos las uniones seran continuas, deben ser concavas para evitar

la acumulacion de materiales y sustancias extrafas.

Debe existir un desagtie por cada 15 metros cuadrados, uno en el medio del area
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de produccion para una correcta fluidez del agua.

Paredes

Construirlas con concreto, ladrillo o bloque recubiertas de material sanitario como

baldosas de color claro, lisas, continuas, impermeables y lavables.

Se emplean pinturas epdxicas ya que no emanan olores o particulas nocivas, las

cuales son permitidas en las fabricas alimenticias.

Techo

Estaran construidos para evitar la acumulacion de suciedad, la condensacion de
vapores, cuando la altura del techo sea excesiva, se permite colocar un cielo raso o

techo falso, ademés deben ser faciles de limpiar.

Ventanas

Construidas de materiales lisos, inoxidables e inalterables sin rebordes que
permitan la acumulacién de polvo, siempre deberdn tener una pelicula protectora

de film de poliéster o mallas que impidan el paso de insectos.

Puertas

Las puertas tendran su debida sefialética, dando a conocer al area donde ingresan,
deben ser construidas de materiales lisos, inoxidables, sin rebordes, de facil

limpieza.

Rampas y escaleras

Deben ser lisas, faciles de higienizar y cubiertas por un material, los desniveles

no seran superiores al 10%, no deben provocar contaminacion al alimento.
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

La red de instalaciones eléctricas debe estar impregnadas en las paredes y ser de
preferencia abiertas. No deben existir cables sueltos y colgantes en las plantas por

la acumulacion de suciedad y la posterior contaminacion.

Las redes de agua estaran edificadas con materiales no corrosivos e identificadas

con su debida funcién, adosados a paredes y techos.

Cuadro a. Colores de identificacion de tuberias

FLUIDO COLOR DE FONDO
Agua Verde
Agua o vapor contra incendios Rojo
Aire y Oxigeno Azul
Gases combustibles Amarillo ocre
Vapor de agua Gris - plata

Fuente: Norma INEN 440- 1984
Elaborado por: Belén Salazar

lluminacion

Todas las &reas debe estar provista de iluminacion en especial de luz natural, si la
luz es artificial los focos o lamparas deberan ubicarse en puntos estratégicos de las
plantas, ademas estar protegidas con accesorios de seguridad en caso de romperse.

La iluminacion no debe alterar los colores y la intensidad no menor de:

v" 540 lux en todos los puntos de inspeccion.
v 300 lux en areas de produccion.

v" 50 lux en otras zonas.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria

80



~ MANUAL DE BUENAS CODIGO:
PRACTICAS DE MANUFACTURA | BPM -EAQ - 001

DISENO E INSTALACIONES EDICION: 000
VIGENCIA: 2015

Calidad del aire y ventilacion

La ventilacion debe ser adecuada brindado oxigeno suficiente en el area, se da
por ventanas, puertas, ductos, rejillas, etc., la aberturas para la ventilacion deberan
tener una proteccién de material anticorrosivo. La ventilacion artificial se realiza

con aparatos de extraccion y ventilacion removiendo los olores.

Control de temperatura y humedad ambiental

En las plantas y para las areas de proceso la temperatura adecuada seria de 15 a
20°C. La humedad adecuada estd entre 30% y 40% teniendo un desempefio

laboral adecuado.

Instalaciones sanitarias

Estas instalaciones aseguran la higiene del personal y que no exista contaminacion
de los productos. Las empresas artesanales La lomita, Mc la Purisima y Patolac
estan provistas de servicios higiénicos y vestidores cada uno de ellos limpios con
sus respectivo lavamanos, toallas secantes, y desinfectantes, los recipientes de

basura tendran sus tapas y debidamente limpios.

Para las areas de produccion se dispone de dispensadores de desinfectante para

mantener una correcta higiene al momento de manipular los alimentos.

Cuando se tratare de letrinas, estas deben cumplir con los siguientes requisitos:
Deberan estar ubicadas en direccion contraria al viento y a una distancia minima
de 25 metros de la planta. Tener una profundidad maxima de 2.5 m y su limite de
uso sera cuando las heces lleguen a una distancia de 0.60 m de la superficie del

suelo.

Los servicios higiénicos deben estar separados por sexo, habra al menos 1 ducha
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por cada 15 obreros, un sanitario por cada 20 obreros, un orinal por cada 15

hombres y un lavamanos por cada 20 obreros.

Debe estar a una distancia minima de 20 m de cualquier fuente de abastecimiento

de agua y en un nivel mas bajo que dichas fuentes de agua

Suministro de agua

Las empresas artesanales La lomita, Mc la Purisima y Patolac utilizan agua de la
red publica para todos sus procesos de produccion y limpieza.

Desague

Seran grandes para abastecer toda el agua sucia y desechada evitando el mal olor,
ya que estos aspectos contaminan el producto, éstos deberan tener 6 pulgadas de

diametro.

Disposicion de desechos liquidos

Tendran sifones para los drenajes de agua dentro de la planta no mayores de 90
cm. de alto, se debe evitar la contaminacion de las fuentes de agua potable y de

los productos lacteos.

Disposicion de desechos solidos

Todos los desechos seran separados y clasificados en:
¢ Residuos organicos

+ Residuos Inorgéanicos

Los recipientes de basura tendran fundas plasticas y tapas evitando la
contaminacion, en el area en donde se acopian los desechos debe estar

identificada y lejos del &rea de produccion.
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3. Documentos generados

Procedimientos

Procedimiento de limpieza y desinfeccion de la planta PROC-BPM-003
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de cuarto frio PROC-BPM-004
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas externas PROC-BPM-005
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de instalaciones sanitarias PROC-BPM-006

Procedimiento de limpieza y desinfeccion para el area de basura PROC-BPM-007

Registros

Registro de limpieza de areas, REG-BPM-009

Cronograma de limpieza del area de aduana de personal. REG-BPM-010
Cronograma de limpieza del area de transito. REG-BPM-011

Cronograma de limpieza del area de desinfeccion. REG-BPM-012

Cronograma de limpieza del area de empaque. REG-BPM-013

Codificacion de colores REG-BPM-014

Cronograma de limpieza del area del cuarto frio. REG-BPM-015

Cronograma de limpieza de las areas externas. REG-BPM-016

Registro de limpieza y desinfeccion de instalaciones sanitarias. REG-BPM-017

Cronograma de limpieza del area de basura. REG-BPM-018
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales
Equipos y utensilios

En el caso de las empresas artesanales los equipos usados para la elaboracién de
productos lacteos deben ser construidos con materiales de acero inoxidable. No es
permitida la utilizacion de materiales de madera u otros que propaguen

contaminacion en el proceso.

Los equipos deben estar instalados de manera que permitan el mantenimiento vy el

flujo racional de materiales y personas evitando impedir el paso.

Todos los utensilios deben estar limpiados y desinfectados antes y después de los
procesos de produccién, recolectados y guardados en una zona destinada
especifica.

Para la esterilizacién de los utensilios se debe utilizar agua caliente a una

temperatura no menor que 80 °C, durante 2 minutos como minimo.

3. Monitoreo de los equipos

Los equipos debe tener su respectivo mantenimiento, en el caso de las empresas
artesanales se debe chequear que las marmitas, mesas de moldeo, utensilios estén
siempre en buenas condiciones para evitar contaminacion en el producto. En todo
momento los equipos deben garantizar la total sanidad e inocuidad en la

realizacion del producto.
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4. Documentos generados

Procedimientos

Procedimiento de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios PROC-BPM-008
Procedimiento de calibracion y mantenimiento de equipos y maquinaria PROC-BPM-
009

Registros

Registro de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.REG-BPM-019

Registro calibracién y verificacion de equipos y maquinas. REG-BPM-020
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

++ Personal

Capacitacion

A los obreros se le debe dar preparaciones ya que esto es muy importante para el
excelente desempefio laboral, las capacitaciones debe ser secuenciales y brindar
conocimientos especificos a las areas o puestos de trabajo, mejorando la calidad
del trabajo y con esto la productividad de las empresas La lomita, Mc la purisima

y Patolac.

Control de enfermedades

Las empresas lacteas La lomita, Mc la purisima y Patolac deberan procurar que el
personal se someta a examenes médicos en los Centro de Salud de la ciudad, por
lo menos una vez al afio, todos los empleados deberan tener su debido carnet de

salud.

En caso de que el empleado presente alguna enfermedad respiratoria, infecciones
intestinales o haber sufrido una lesion, erupciones en la piel y otras alteraciones
debera informarlo al técnico de calidad para posterior cambios de puesto con el fin
de no contaminar el producto. Todas las empresas deben tener un botiquin de

primeros auxilios para cualquier inconveniente presentado en la planta.
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Higiene personal

Los operarios de las empresas artesanales deben cumplir con ciertos principios de

higiene para poder trabajar en las plantas queseras.

Los manipuladores deben tener técnicas correctas del manejo y manipulacion del

alimento, deben tener presente los peligros de una higiene personal inadecuada.

a) Conducta personal

Todos los operarios deben cumplir:

Baro diario antes y al finalizar el dia de trabajo.

Aseo bucal.

Ufas bien cortadas cortas.

El cabello de los hombres debe ser corto y para las mujeres bien recogido.
No tener relojes, pulseras, anillos, aretes y joyas en general.

No consumir alimentos dentro del area de produccion.

No fumar, masticar chicle.

No escupir en las areas de proceso.

Evitar toser o estornudar sobre los productos.

No utilizar perfumes.

Sin magquillaje.

Cubrir completamente el cabello y de ser necesario la barba y el bigote.
Para la utilizacion de guantes deberan estar limpios y en condiciones

sanitarias.

b) Manos

Todo el personal debe lavarse correctamente las manos:

X/
L X4
X/
L X4

X/
L X4

Antes de iniciar las labores.
Antes de manipular los productos.

Antes y después de comer.
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+«»+ Despues de ir al servicio sanitario.
¢+ Después de toser, estornudar o tocarse la nariz.

% Después de manipular la basura.

c) Proteccion personal

El uniforme en las plantas alimenticias estara acorde al trabajo que realizan,

ademas protegen al producto de contaminacion y al operario.

d) Uniformes

Para plantas queseras se utilizan uniformes de color blanco con su respectiva
cofia o redecilla; gorro o capuchdn que cubra totalmente el cabello, tapabocas,

camisa y pantalon, delantal lavable y botas blancas.

e) Visitantes

Para los visitantes o personas externas se tiene uniformes especificos, los cuales

deberan acataran las medidas de higiene pertinente.

f) Limpieza

Para la limpieza intervienen algunos parametros de vital importancia, desde la
calidad del agua, la cantidad de los detergentes, la acumulacién de suciedad, la
temperatura y el tiempo en desarrollar esta actividad. Incluyen los siguientes

aspectos:

«+ Utilizar ropa apropiada para la operacion de limpieza de manera que no
contamine el producto y las superficies de contacto con el mismo.

« Lavarse y desinfectarse bien las manos mientras y durante el trabajo, o
cuando se presienta contaminacion.

+«+ Quitar todas las prendas inseguras y otros objetos que puedan caer dentro

del alimento, equipo, o recipientes.
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3. Documentos generados

Procedimientos

Procedimiento de control de higiene y salud del personal PROC-BPM-010
Procedimiento de control de visitas PROC-BPM-011
Procedimiento de prevencién de la contaminacién cruzada PROC-BPM-012

Registros

Registro de enfermedades. REG-BPM-021

Registro control de higiene del personal. REG-BPM-022
Registro de acciones correctoras. REG-BPM-023
Registro de ingreso de visitas a la planta. REG-BPM-024
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para alimentos
procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

++ Procesos y sus controles

Para las operaciones de control en la recepcion, inspeccion con sus debidos
analisis en la materia prima. En operaciones dentro de la produccion,
almacenamiento y distribucion adecuada para asegurar que los productos sean
apropiados para el consumo. Se verificaran los materiales quimicos,
microbioldgicos y extrafios cuando sea necesario por medio de fichas técnicas,

identificando fallas del producto.

% Materia prima

Las plantas procesadoras de queso fresco tienen proveedores fijos de materia

prima, esta debe ser inspeccionada y analizada de acuerdo a la Normativa INEN.

La materia prima no tendra contaminacion microbiana u otras sustancias que

provoquen enfermedades para el ser humano.

La leche sera pasteurizada con el fin de eliminar microorganismos y ofrecer un

producto de calidad para los consumidores.

Dentro de las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac, las
materias primas e insumos que se utilizan para la elaboracion de queso fresco son

las siguientes:
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Cuadro A. Ingredientes e insumos para la elaboracion de queso fresco

Materia prima Insumos Insumos auxiliares
Leche Cuajo Detergente
Sal en grano Cloro

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

El agua debe ser potabilizada para lavar todas las superficies en contacto con la

materia prima.

% Recepcion de la materia prima

El area de recepcion de materia prima debe estar protegida de posibles fuentes de
contaminacion y de posibles plagas. La limpieza se realizara al comenzar y
finalizar las actividades de recepcion, existird sefialética para el estacionamiento

de los vehiculos que transportan la leche.

Se recomienda transportar la materia prima en tanques de acero inoxidable,
manteniendo la cadena de frio, se llevaran lo méas pronto posible a las empresas

artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

La recepcion de materias primas e insumos se realizaran en condiciones

apropiadas evitando su contaminacion o modificaciones.

No se aceptara ninguna materia prima que no cumplan con los requisitos

establecidos por la normativa vigente.

++ Operaciones para la elaboracion de los productos

La elaboracion del producto, empaque y almacenaje se realizara en condiciones
adecuadas y controles pertinentes para que no exista contaminacion del producto

final.
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Los productos lacteos son predecibles a contaminacion microbioldgica por lo

tanto deben estar refrigerados maximo a 45 °F (7.2 °C).

Al momento de realizar el queso fresco se tomaran medidas de esterilizacion,
pasteurizacion, refrigeracion, controlar el pH para prevenir el desarrollo de
microorganismos indeseables durante el proceso, almacenamiento y distribucion
para prevenir que el producto se contamine. Las medidas de proteccién para el
alimento deberan ser provistas al limpiar y desinfectar adecuadamente todas las

superficies de contacto con el producto lacteo.

+¢+ Elaboracién de los productos

No debe ingresar personas extrafias al area de proceso, en el caso de que
ingresaran deberan llevar el uniforme establecido y cumplir con las normas de

seguridad para que no afecte al producto.

El area de produccion debe estar limpia y desinfectada antes y después del

proceso.

Debe controlarse el funcionamiento de todos los equipos, abastecimiento de
materia primay control de la higiene del personal.

En la fabricacion de lacteos, no se realizara actividades de limpieza que
provoquen salpicaduras, si es necesario debera alejar el producto para no

contaminarlo.

Las operaciones de produccion se realizan lo méas pronto posible, reduciendo los
tiempos de espera ya que los productos son el resultado de haber cumplido todas

la normas de higiene durante el desarrollo del proceso.

Para controlar su conservacion se tomaran medidas que protejan contra la
contaminacion o la aparicién de riesgos en el producto, afectando a la salud del

consumidor.
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Se debe monitorear los instrumentos como relojes, termometro y balanzas de
manera que no se encuentren sin calibrar alterando de esta manera los procesos

productivos.

Se tomara precauciones para no contaminar el producto, si algun equipo se dafia,

necesita repararse o calibrarse.

Se debera evitar al maximo la contaminacion cruzada por contacto directo o

indirecto.

«» Empaque y Envase

Este proceso debe efectuarse rapidamente para evitar deterioro y contaminacion

del producto.

Los empaques y envases deberan ser de grado alimenticio.

El almacenamiento se realizara en condiciones de limpieza, ya que no debe estar

sucios, ni tener ningdn tipo de contaminacion.

El 4rea de empacado y envasado esta alejada del area de produccién para evitar

contaminaciones cruzadas y asegurar la inocuidad de los empaques.

El envase sirve como proteccion del producto frente a la contaminacién, debe
tener una etiqueta adecuada con los parametros establecidos por la normativa y
con la semaforizacion. Asi como también se llevara un registro de los empaques y

envases existentes y los utilizados en la planta.

++ Almacenamiento

El almacenamiento debera dividirse en ciertas areas con el fin de mezclar los
productos. En el caso de almacenar alimentos, materia prima o productos

terminados tendran un lugar especifico. Los ingredientes, insumos y los
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productos quimicos de limpieza, lubricantes y combustibles deben ser

almacenados en otro lugar para no mezclar y contaminar los productos.

Poseeran una altura de 6 pulgadas del piso y estaran separados de las paredes de
50 cm.

En el almacenamiento se deben considerar los siguientes aspectos:

% Area de carga y descarga.

+¢ Pisos con sefialéticas y faciles de limpiar.

++ Pisos y paredes en angulos.

+ La iluminacién adecuada para las actividades de almacenamiento.

+» Las filas para arrumar los productos deben estar separados de las paredes como
minimo 50 cm, para el paso de personal.

¢+ Se recomienda identificar claramente las estibas para facilitar la rotacion de los
productos y aplicar el Sistema PEPS (primero en entrar, primero en salir).

+ Se tendrén etiquetas diferentes para los plaguicidas y sustancias peligrosas y
toxicas guardandolas en bodegas seguras, manejadas por personal capacitado

en esta area.

¢ Transporte y distribucion

El transporte debe ser similar a un cuarto frio, debe estar limpio, debe ser

refrigerado. No se debe transportar otros alimentos.
Para transportar los alimentos se debe tomar en cuenta ciertos aspectos:

¢ En el transporte el alimento no debe sufrir ningiin cambio por parametros como
la humedad, temperatura, ataque de insectos que dafian el queso fresco.

% El vehiculo es refrigerado o tipo Termo King deberd estar limpio y
desinfectado antes de cargar el producto lacteo.

+¢+ Prohibir el transporte de personas o animales junto o sobre los alimentos, aun
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en caso que estos se encuentren envasados o embalados.
% La distribucion debe ser programada para evitar pérdidas de tiempo y
controlada con la hora de llegada a cada uno de los lugares a entregar el

producto, asi se controlara las horas perdidas en el transporte.

3. Documentos generados

Procedimientos

Procedimiento de inspeccion en recepcién de leche cruda PROC-BPM-013
Procedimiento de limpieza de medios de transporte de materia prima y producto
terminado PROC-BPM-014

Procedimiento de control de produccién PROC-BPM-015

Procedimiento de almacenamiento y distribucion de producto terminado PROC-
BPM-016

Registros

Registro de inspeccion en recepcion de leche cruda. REG-BPM-025

Registro de limpieza de medios de transporte de materia prima y producto
terminado. REG-BPM-026

Registro de produccion diaria. REG-BPM-027

Registro de devoluciones. REG-BPM-028

Registro de control de temperaturas. REG-BPM-029

Registro de control de mantenimiento de equipos. REG-BPM-030

Registro de control de almacenamiento de producto terminado. REG-BPM-031

Registro de control de distribucion de producto terminado REG-BPM-032

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,

mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

El control de calidad en las plantas de produccion de productos lacteos, debe ser

uno de los pardmetros més importantes que intervienen en la calidad del producto.

Debe ser analizado en los procesos que se realizan en todas las areas desde la

recepcion de la leche, produccién, envasado y distribucion del producto

terminado, con productos de calidad sin que afecten a la salud del consumidor.

Aspectos que deben analizarse para garantizar la calidad son:

Registros de un funcionamiento eficaz de los equipos.

Un control rudimentario de las materias primas, envases y de los
productos en proceso.

Los alrededores de toda la planta deben estar limpia y sin basura.

Las empresas artesanales deberan tener un documento en donde se indique
cada uno de los procedimientos de recepcion de materias primas,
productos en proceso Yy productos terminados que valide su inocuidad.
Registros de calibracién de equipos de produccion.

El control de calidad aplicado en las empresas artesanales La lomita, Mc la
purisima y Patolac deben cumplir con los requisitos basicos para
garantizar un producto apto para el consumo; con el aporte y desempefio
del decreto 3253.

Aceptacion o rechazo de las materias primas y productos terminados.
Manuales, procedimientos y registros de control de calidad.

Los operadores deben saber los beneficios de trabajar con las BPM vy las
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metodologias para proteger nuestro producto de la contaminacidn bacteriana.

3. Documentos generados

Procedimientos
Aplican todos los procedimientos descritos en el manual.
Registros

Aplican todos los registros generados en el manual.
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

Las plagas son amenazas en todas la fabricas alimenticias, por que consumen y
contaminan productos e insumos, ademas destruyen parte del disefio de la

infraestructura, a su vez contaminan con la saliva, orina, materias fecales.

Se consideran plagas a los roedores (ratas y ratones), insectos voladores (moscas y
mosquitos), insectos rastreros (cucarachas y hormigas) y taladores (gorgojos y

termitas). Cada planta artesanal debe tener un control y eliminacién de plagas.

Control para plagas

Controlar la presencia de plagas, por medio de procedimientos que permitan
actuar y contrarrestar el problema, conjuntamente con el control diario de trampas

con sus debidos registros.

Ubicar mallas antiinsectos en lugares que pueden ser aberturas para el ingreso de
insectos, a la vez colocar rejillas antiratas en desagues, sifones y conductos que

comuniquen con la planta.

Los productos utilizados para aplicarlos en contra de las plagas deberan ser

supervisados por personal capacitado.

Los dispositivos para control de plagas deben estar en buen estado y ubicados en
lugares estratégicos en toda la planta. El control de roedores se lo realiza con la

colaboracién de personal encargado de las BPM.
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Control para insectos

Se colocaran cintas pegantes en las puertas de las plantas, sin que entren en
contacto con los procesos, o su vez utilizar artefactos electronicos para la

eliminacion de insectos.

El control de insectos se lo realiza con ayuda de empleados capacitados.

3. Documentos generados

Procedimiento

Procedimiento de control de plagas PROC-BPM-017

Registros

Registro de control de plagas. REG-BPM-033
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1. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

2. Normas generales

Las empresas artesanales empresas artesanales La lomita, Mec la purisima y

Patolac utilizan agua para diferentes actividades:

% Agua que estad en contacto con el producto elaborado o sus envases, como
puede ser en el proceso, lavado o enfriando de algo en particular.

+» Se utiliza agua para lavar y limpiar las instalaciones y equipos.

¢ Para las instalaciones sanitarias, la higiene del personal y consumo de los

operarios.

Se establecen aspectos microbiologicos en donde debe existir ausencia total de

contaminacion fecal en el agua.

3. Documentos generados

Procedimientos
Procedimiento de control de agua PROC-BPM-018

Registros
Registro de control de agua. REG-BPM-034
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Introduccion

La presente propuesta del Manual de Buenas Practicas de Manufactura dispone
de POES o SSOPS, los cuales son aplicados para mejorar la calidad e inocuidad
del queso fresco en las empresas artesanales “La lomita, Mc la purisima y

Patolac”.

Se aplico los Procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion
(POES) o procedimientos estandarizados de limpieza y desinfeccién (SSOPS),
que fueron desarrollados en base a los resultados de la lista de verificacion de
BPMs, conforme a los requerimientos establecidos por el Decreto de Buenas

Practicas de Manufactura 3253.

Se observo la organizacion, el orden del proceso, practicas de higiene y el
comportamiento de los operarios que laboran en las plantas queseras.

Ademas se visualizé los diferentes trabajos de limpieza que se realizan en todas
areas, principalmente en la recepcion, proceso y distribucion del producto

terminado.

Se evaluaron los sistemas que utilizan las empresas y posteriormente se elaboro
un programa de documentacion y control de registros, los cuales tiene como
objetivo controlar el cumplimiento de los principios establecidos por el
reglamento, especificado en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura,
principalmente en pardmetros como: higiene del personal, materia prima,
operaciones de produccion, control de plagas, control del agua y un control de

trazabilidad.
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1. Objetivo

Establecer un procedimiento para el control de los documentos externos
clasificacion, archivo y préstamo; documentos internos y los datos incluyendo

codificacidn, capacitacion, actualizacion, registros, actualizacion y respaldos.

2. Alcance

Este procedimiento es valido para todas las areas operativas de la empresa bajo el
sistema de gestion de calidad BPM.

3. Referencias

De acuerdo al Registro Oficial 696, mencionado en el Decreto Ejecutivo 3253,
mediante el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados, por el Ex presidente Gustavo Noboa Bejarano.

4. Definiciones

Documento. Informacion en papel con caracteristicas expresas (predeterminadas).
Datos. Es una informacion que se coloca en documentos de un sistema o
programa de calidad, con caracteristicas especificas.

Documento externo controlado. Son todos los documentos externos de
produccion o principios legales tales como Normas de higiene de alimentos,
Normas INEN, Normas AOAC, reglamentos, etc los cuales estén relacionados con

la calidad e inocuidad para los procesos productivos y productos terminados.

5. Responsables

Representante de gerencia (RG)
Documentos externos

+¢ Establecer la informacion externa que se utiliza en produccion.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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¢ Recibir, analizar y actualizar los documentos externos controlados.

++ Codificar

+ Registrar

+¢+ Distribuir segun el area.

«¢+ Proporcionar un seguimiento al préstamo y devolucion de los documentos
externos.

«* Mantener un archivo.

Documentos generados internamente

+¢ Distribuir las copias controladas necesarias.

+ Actualizar los documentos.

+ Todo el personal debera estar capacitado sobre los procedimientos del manual
de BPM.

¢ Tener respaldos de toda la documentacién que proporciona el sistema de

calidad.

Del Responsable del proceso

++ Tener un control preciso de todos los documentos del sistema de calidad.

+¢ Brindar un seguimiento al préstamo y devolucion de los documentos externos

controlados.

6. Normas generales
Documentos internos
Codificacion

Los documentos que se encuentran establecidos en el sistema de calidad tienen su

debida codificacion alfanumérica y estan constituidos de la siguiente manera:

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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Para manuales:

BPM - EAQ - 000

Donde:
“+ BPM = Buenas practicas de manufactura
% EAQ = Empresas artesanales quesos

+¢+ 000 = Numero asignado al manual

Ejemplo:

BPM — ELM - 000: Manual BPM’s

Para procedimientos:

PRO - BPM - 001

Donde:

¢ PRO = Procedimiento
+ BPM = Buenas practicas de manufactura

+¢+ 001= Numero asignado al procedimiento

Ejemplo:

PRO - BPM - 001: Procedimiento de control de documentos

Para registros:

REG-BPM-009
Donde:

% REG= Registro

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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¢ BPM = Buenas practicas de manufactura

+¢+ 009= Numero de registro
Ejemplo:

REG-BPM-009= Registro de limpieza de areas

Portada y demas hojas

Para las portadas del manual, procedimiento y registros se realizaran en una tabla
en la parte superior de la hoja, estd formada por el nombre del documento,
codificacion y vigencia. Para la parte inferior consta de una tabla de control. REG-

BPM-001. Los procedimientos deben tener:

¢+ Objetivo

++ Campo de aplicacion

% Utensilios

¢ Metodologia o procedimiento

¢ Registros

Identificacion, elaboracidn, revision, aprobacion.

Las actividades se desarrollan mediante texto o una mezcla de alternativas segin

necesidades del documento.

El documento original y las copias controladas tendran un sello que indique este
particular en cada hoja. Al momento de llenar los registros o documentos se
pondré una firma, iniciales o rubrica del responsable del area, cada una de ellas es
identificada en el sistema de calidad.REG-BPM-002.

Las propuestas de modificacion son dirigidas al sistema de calidad y BPM a

través de los formatos de comunicacioén interna. REG-BPM-003.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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La elaboracién y codificacion de los documentos se realiza asignando c6digos

consecutivos segun las indicaciones de codificacion de este procedimiento.

Aprobado el documento, se registra en la Lista Maestro de Documentos REG-
BPM-004, en la que se indica el codigo de la referencia del documento,
denominacion, numero de revision y fecha de la misma, asi como las funciones

encargadas del archivo de la documentacion.

Capacitacién y distribucién de documentos

+¢+ Los documentos se encuentran aprobados cuando cumplan lo siguiente:

+¢+ Contiene las firmas de las personas habilitadas para la emision y aprobacion
del documento.

++ Se ha realizado la capacitacion y socializacion del documento REG-BPM-005.

++ Los documentos del Sistema de la Calidad y BPM seran emitidos al personal a
traves de las copias controladas.

+¢ La distribucién se lleva a cabo entregando a los destinatarios el documento o
parte del mismo modificado, junto con una Lista de distribucion REG-BPM-
006

+ La distribucién realizada se recogera en la lista de documentacién las cual
controla el numero de copias, los responsables del cuidado y buen manejo de
las copias.

« Una vez que el distribuidor recibe los documentos controlados se puede

realizar cambios y la documentacion serd modificada y sustituida.

Actualizacion

Se realizara por las siguientes causas:
+¢ Por iniciativa del personal de la empresa.
+¢+ Por reclamo de clientes.

+»» Por observaciones o recomendaciones de las auditorias de calidad.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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La actualizacion se hara de la siguiente manera:

La persona que identifica la necesidad de elaboracidn, actualizaciones, cambios o
modificaciones emite un memo para el REG-BPM-003 que sefiala la razon o
razones que llevan a ello. El sistema de calidad y BPM junto al solicitante realiza,
revisa los cambios y los modifica e imprime los cambios y los reemplaza.
Registrando esto en el formato de distribucion y cambios en documentos del
sistema de calidad y BPM. Todos los documentos modificados en las copias

controladas seran retirados por el sistema de calidad y BPM y seran destruidas.

Registros

Deben contener el logotipo de la empresa, en la parte superior izquierda el nombre
del registro centrado con negritas, el cddigo y vigencia al extremo derecho. Para
llenar los registros serd con letra manuscrita con esferogréfico azul y no deben
tener borrones ni tachones, en caso de ser necesario que se haga una correccion, se
tachara el dato con una sola raya diagonal y se pondra las iniciales y rubrica del

responsable. El control de los registros se lo hace segun el REG-BPM-007.

Respaldos

Todos los documentos y archivos del sistema de la calidad tendran una clave de
seguridad en la computadora del coordinador de calidad, se saca mensualmente

una copia magnética de cada uno de los documentos con los responsables de area.

Documentos externos

Préstamo

El RG o Responsable de la gerencia tienen la responsabilidad de los préstamos de
la documentacion externa, que lo anota en el formulario respectivo REG-BPM-
008.
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El RG o Responsable de la gerencia segun corresponda tienen la responsabilidad

de mantener el archivo de los documentos externos controlados.

Clasificacién

Se clasificaron los documentos externos de acuerdo a la naturaleza de los mismos,

como indica la siguiente tabla:

Cuadro B. Clasificacién de los documentos externos

TIPO DE
DOCUMENTO

DESCRIPCION DEL DOCUMENTO

RESPONSABLE

Formato para analisis de materias primas,
condimentos y aditivos y servicios
suministrados por proveedores externos.

Copias de fichas técnicas o de certificados
de calidad de materiales de empaque
suministradas por proveedores externos.

Jefe de Control de
Calidad /
Analistas

Copia de certificados de calidad de
maquinaria y equipos involucrados en la
fabricacién de alimentos y quimicos no
alimentarios

Mantenimiento

C

Certificados de Calidad, Normas vy
Métodos de ensayo suministrados por
proveedores externos y de reactivos para
laboratorio

Jefe de Control de
Calidad y
produccion

D

Requerimientos legales

Gerente General

Elaborado por: Belén Salazar (2015)
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7. Registros

++ Portada del manual, procedimientos y registros. REG-BPM-001
++ Control de datos y firmas. REG-BPM-002

+ Memorando. REG-BPM-003

+¢ Listado maestro de documentos internos. REG-BPM-004

+¢ Registro de capacitacion de documentacion. REG-BPM-005

« Lista de distribucion de documentos. REG-BPM-006

+¢ Lista de control de registros. REG-BPM-007

+ Préstamo de documentos. REG-BPM-008

Elaborado por: Belén Salazar Fevisado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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MANUAL DE BUENAS CODIGO:
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CONTROL DE DATOS Y FIRMAS CODIGO:

REG-BPM-002
CARGO SIGLAS NOMBRE FIRMA RUBRICA INICIALES

Jefe de la calidad JC
Jefe de produccion JP
Bodeguero producto terminado BT
Bodeguero materia prima BP
Contador C

Responsable General RG
Jefe administrativo JA
Empacador EM
Encargada de insumos El

Bodeguero de clasificado BC
Facturadora FC
Auxiliar general AG
Vendedores VT
Choferes CH
Obreros OB
Escogedoras ES

Fecha:
Revisado por: Nombre: Aprobado por: Nombre:
Firma: Firma:
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MEMORANDO

cODIGO:

REG-BPM-003

Para: Sistema de calidad y BPM

)RR

Asunto: Elaboracion |:| Actualizacion

documento |:|

FeCha: ..o

Sirvase considerar el asunto indicado por las siguientes razones:

|:| Modificacion

Fecha:

Revisado por:

Nombre:

Aprobado por:

Firma:

Nombre:

Firma:
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LISTADO MAESTRO DE

CcODIGO:

DOCUMENTOS INTERNOS REG-BPM-004
FECHA NOMBRE CODIGO | DISTRIBUCION | VERSION FECHA
APROBACION DEL
DOCUMENTO AREAS VIGENCIA
Fecha:
Revisado por: Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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REGISTRO DE CAPACITACION DE

DOCUMENTACION

cODIGO:

REG-BPM-005

Los operarios han sido capacitados y entrenados en el siguiente tema:

TITULO:
CODIGO:..cceiiiiiin, N. REVISION:  .............

FECHA HORA HORA FIRMA FIRMA
NOMBRE INICIAL | FINAL |CAPACITADO |INSTRUCTOR
OBSERVACIONES:
Fecha:
Revisado por: Nombre: Aprobado por: | Nombre:

Firma: Firma:
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LISTA DE DISTRIBUCION DE

cODIGO:

DOCUMENTOS REG-BPM-006
Nombre documento distribUIdor:...eeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiieiiiennnneees
COdigo:.ccenviiiniiiiiiiiniiiiniiinieincnnnen
RECIBIDO POR FECHA FIRMA
Fecha:

Revisado por:

Nombre:

Aprobado por: | Nombre:

Firma:

Firma:
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LISTA DE CONTROL DE

CODIGO:

REGISTROS REG-BPM-007
TIPO DE CONTROL
REGISTRO FECHA TIEMPO LIBRE __ |RESTRINGIDO
NOMBRE CODIGO VIGENCIA | RETENCION | UBICACION L R
Fecha:
Revisado por: Nombre: Aprobado por: | Nombre:

Firma:

Firma:
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PRESTAMO DE DOCUMENTOS CODIGO:

REG-BPM-008
TIPO DE PRESTAMO FECHA DE A QUIEN FIRMA RESPONSABLE
DOCUMENTO DE PRESTAMO PRESTA
DOCUMENTO
INTERNO O
EXTERNO
Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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1. Objetivo

Determinar un procedimiento para el control de los registros que incluye la

identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion de

los mismos.

2. Campo de aplicacion

Se aplica a todos los registros del sistema de calidad y BPM.

3. Responsables

Del Representante de gerencia (RG)

Fija la codificacion a los registros segun el documento.

De los Responsables de procesos

Identificar los registros que se requieren en su area.
Solicitar la codificacion de registros al RG.
Definir el tiempo de retencion del registro.

Controlar, conservar y archivar los registros.

4. Procedimiento

Identificacion

++ Los responsables de los procesos son los encargados de verificar el nimero de

registros necesarios para evidenciar la operacion efectiva de su documentacion.

+ Cuando se trate de un procedimiento o documento nuevo y previo a

implementar, solicita al RG la codificacion respectiva.

++ Cuando se genera o modifica un documento, el RG actualiza el documento

parcial o totalmente indicando en el PROC-BPM-001 Control de documentos

y datos.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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Tiempo de retencidn e implementacion

¢ El jefe de calidad define el tiempo de retencion de los registros teniendo en
cuenta su aplicacion, vigencia, los requerimientos legales o las necesidades

propias de la empresa.

Mantenimiento del registro

Los operarios son los responsables del mantenimiento del registro que garantiza
su legibilidad, disponibilidad para evaluaciones y auditorias de las empresas, el
sistema de calidad se encargar de archivar de manera que se prevenga del dafio y

pérdida.

5. Anexos

No tiene anexos

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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DE MANUFACTURA PROC-BPM-003

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZAY | EDICION: 000

DESINFECCION DE LA PLANTA VIGENCIA: 2015

1. Objetivo

Estipular los requerimientos que deben desemperfiar las empresas artesanales en
las diferentes areas de tal forma que garanticen la inocuidad y sanidad en el queso

fresco.

2. Campo de aplicacion

Todas las zonas que involucra la cadena de produccion, asi como las diferentes

areas externas de las plantas.

3. Definiciones

Infraestructura. Son todas las instalaciones y servicios basicos necesarios para
una empresa alimenticia, la cuales se ejecutan garantizando la calidad del

producto y el bienestar del personal.

Desinfectar. Es un método para destruir o disminuir los microorganismos que se

encuentran en las superficies en contacto con los procesos productivos.

Contaminacion. La introduccion o presencia de un contaminante en los alimentos

o en el medio ambiente.

4. Ejecucion

Tendré validez a partir de la aprobacion del manual de BPM, se debe controlar la
limpieza y desinfeccion de acuerdo a lo descrito en el procedimiento y sus debidos

registros.

5. Frecuencia

Diaria: En pisos y paredes después del turno de produccién.

Quincenal: En cuanto a techos, ventanas, puertas.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

CcODIGO:
PROC-BPM-003

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y
DESINFECCION DE LA PLANTA

EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

6. Responsables

El jefe o técnico de calidad vigila la limpieza constante de las instalaciones.

Los operarios encargados de la limpieza y desinfeccion.

7. Tiempo

Una hora

8. Insumos

++ Detergente alcalino Detershaum 7% ANEXO A
+¢+ Desinfectante sin aroma Bioclean 1% ANEXO B

9. Temperatura

Temperatura ambiente

10. Equipo de limpieza

+»+ Escoba

+¢ Fibra

+ Limpiavidrios

+¢ Recogedor de basura

+*» Manguera

11. Areas criticas a chequear

+ El area de produccion.
++ Bodega de almacenamiento.

% Areas externas de la planta.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-003

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZAY | EDICION: 000

DESINFECCION DE LA PLANTA VIGENCIA: 2015

12. Procedimiento

Las areas son limpiadas cuando se termine los procesos, arreglos de instalaciones

e infraestructura, o a su vez alguna maquinaria tenga algin dafio.

Para el personal de limpieza llevara el uniforme completo incluyendo una cofia y
un protector nasal. Cada material de limpieza sera especifico para cada area, al

finalizar seran limpiados, desinfectados y almacenados lugares especificos.

Los desinfectantes seran preparados y usados de la siguiente manera:

++ Dependiendo de la casa comercial se sigue las condiciones que manifiesta la
ficha técnica de cualquier detergente y desinfectante.

+¢ Para la utilizacion de cloro sera 12-13 % de pureza.

+¢ Los recipientes seran limpios y secos y solamente para el uso de quimicos de
limpieza.

+» Usar guantes.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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DESINFECCION DE LA PLANTA

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-003
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZAY | EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

Tabla A. Preparacion de diferentes soluciones

Soluciones Producto Cantidad a Temperatura Area de
detergentes adicionar para | de trabajo trabajo
cada litro de
agua
Alcalinos Soda 20 gr 60-85°C Equipos y
caustica maquinaria
Compuesto 2ml 60-70°C Equipos y
de yodo. maquinaria
Detergente 10 ml Ambiente | Toda la planta
Acidos Acido 13 ml 50-70°C Equipos y
nitrico maquinaria
Everbrite 4 ml Ambiente | Toda la planta
Alcalinos/ Agente 1ml 60-75°C Toda la planta
acidos tensoactivos
Desinfectantes | Perdxido de 80 ml Ambiente Equipos y
hidrégeno maquinaria
Hipoclorito 2ml Ambiente Pediluvios,
de sodio cisternas
Sanitizantes | Compuesto 4 mi 60-75°C Equipos y
de amonio maquinaria
cuaternario
Acido 30 ml 60-85°C Equipos y
peracético maquinaria

Elaborado por: Belén Salazar (2015)

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-003

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZAY | EDICION: 000

DESINFECCION DE LA PLANTA VIGENCIA: 2015

Proceso de limpieza y desinfeccion:

Piso de produccion

+ Barrer para eliminar las basuras presentes.

« Preparar la solucion detergente alcalino Detershaum 1,4 litros en 20 litros de
agua.

+¢ Fregar los pisos con la solucion detergente.

++ Enjuagar con abundante agua el piso.

+ Retirar el agua residual de los desagues.

+¢ Preparar la solucién desinfectante sin aroma Bioclean 200ml en 20 litros de
agua.

+¢+ Aplicar la solucién desinfectante.

+ Dejar secar al ambiente.

+ El jefe o técnico de calidad realizara la revision.

Paredes de produccién

¢+ Mojar las paredes con agua potable.

+¢ Preparar la solucién detergente alcalino Detershaum 1,4 litros en 20 litros de
agua.

¢ Fregar las paredes con la fibra sumergida en la solucion de detergente.

¢+ Enjuagar con abundante agua la pared.

+¢ Preparar la solucién desinfectante sin aroma Bioclean 200 ml en 20 litros de
agua.

+¢+ Aplicar la solucién desinfectante.

+ Dejar secar al ambiente.

+¢ El jefe o técnico de produccion realizara la revision.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA

PROC-BPM-003

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZAY | EDICION: 000

DESINFECCION DE LA PLANTA VIGENCIA: 2015

Limpieza de pediluvios y preparacion de solucion desinfectante

¢ El pediluvio serd colocado en la entrada de cada area, se llenard con agua y

cloro.

+ Para la limpieza se utilizard una solucién detergente y se frotara con la escoba

por todas las superficies del pediluvio.

+«»+ Enjuagar con abundante agua para eliminar las suciedades suspendidas y los

residuos de detergente.

+¢ Preparar la solucion de cloro equivalente a 200ppm (dosis: sachet de 250ml

hipoclorito).

+¢+ Adicionar en los 6 litros de agua y la solucién de cloro preparada.

+¢ El jefe o técnico de calidad realizara la revision.

13. Registros

¢ Registro de limpieza de areas, REG-BPM-009

¢+ Cronograma de limpieza del area de aduana de personal. REG-BPM-010

+ Cronograma de limpieza del area de transito. REG-BPM-011

+¢+ Cronograma de limpieza del area de desinfeccion.REG-BPM-012

+¢+ Cronograma de limpieza del area de empaque. REG-BPM-013
+ Codificacion de colores REG-BPM-014

Elaborado por: Belén 3alazar

Fevisado por: Gerente

Aprobado por: Gerente
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REGISTRO DE LIMPIEZA DE
AREAS

CODIGO:
REG-BPM-009

AREA

FECHA

FECHA

FECHA

LIMPIO

OBSERVACIONES LIMPIO

OBSERVACIONES

LIMPIO

OBSERVACIONES

sl [NO

sl [NO

st [NO

Area de aduana personal

Paredes

Pisos

Ventanas

Area de almacenamiento

Pisos

Paredes

Ventanas

Puertas

Salida de produccion

Pisos

Paredes

Ventanas

Aprobado por:

Nombre : Nombre :

Nombre :

Firma: Firma:

Firma:
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REGISTRO DE LIMPIEZA DE CODIGO:
AREAS REG-BPM-009
AREA FECHA FECHA FECHA
LIMPIO OBSERVACIONES LIMPIO OBSERVACIONES LIMPIO OBSERVACIONES
Sl NO Sl NO Sl NO
Produccion
Area de empaque
Area general
Canaletas
Areas externas
Plataformas
Oficina administrativa
Area de transporte
Mantenimiento
Aprobado por: Nombre : Nombre : Nombre :
Firma: Firma: Firma:
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CRONQGRAMA DE LIMPIEZA CcODIGO:
DEL AREA DE ADUANA DE REG-BPM-010
PERSONAL

AREA DE ADUANA DE PERSONAL
Descripcion | Frecuencia (1|2 (3|4 |5|6|7|8]9|10|11 |12 |13 | 14 16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 |24 |25 |26| 27|28 |29 |30 | 31 | Acciones
del trabajo correctivas
Actividades comunes

Pisos Diario

Paredes Diario

Duchas Diario

Cortinas Diario

Sanitarios Diario

Basureros Diario
Actividades especiales

Casilleros Semanal J ! ! g
Ventanas Quincenal

Luminarias Mensual

Techos Trimestral

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA CODIGO:
DEL AREA DE TRANSITO REG-BPM-011

AREA DE TRANSITO
Descripcion | Frecuencia 6/7|8[9|10|11|12 (13|14 |15|16 |17 |18 |19 |20 | 21|22 |23 |24 |25|26 |27 |28 |29 |30 | 31| Acciones
del trabajo correctivas
Actividades comunes

Pisos Diario

Paredes Diario

Puerta de Diario

ingreso a la

planta

Sumideros Diario

Drenajes Diario

Basureros Diario
Actividades especiales

Luminarias Mensual

Tuberias Trimestral

Estructuras Semestral

Techos Semestral

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA CODIGO:
DEL AREA DE DESINFECCION | REG-BPM-012
AREA DE DESINFECCION
Descripcion | Frecuencia | 1 | 2 5/6|7(8|9(10(11 12|13 |14 |15 16|17 |18 |19 |20 |21 (22|23 |24 |25|26| 27|28 |29 | 30| 31| Acciones
del trabajo correctivas
Actividades comunes
Pisos Diario
Paredes Diario
"Canaletas Diario
Cortinas Diario
Puerta de Diario
ingreso a
produccion
Actividades especiales
Ventanas Quincenal
Techos Semestral
Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA CODIGO:
DEL AREA DE EMPAQUE REG-BPM-013

AREA DE EMPAQUE

Descripcion | Frecuencia |12 |3|4(5|6|7|8]9|10|11 |12 13|14 15|16 |17 |18 |19 (20|21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30 | 31| Acciones

del trabajo correctivas

Actividades comunes

Pisos Diario

Mesa de Diario
etiquetado

Basurero Diario

Actividades especiales

Ventanas Semanal ” - - ”

Luminarias Mensual
Cancel de Mensual
etiquetas

Bodega Mensual

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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CODIGO:
CODIFICACION DE COLORES REG-BPM-014

CODIGOS DE COLORES

Se realiza a Diario

Tres veces por semana

Semanal

Quincenal

Mensual

Trimestral

Semestral

Anual

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-004

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y | EDICION: 000

DESINFECCION DEL CUARTO FRIO | VIGENCIA: 2015

1. Objetivo

Conservar en condiciones higiénicas el cuarto frio para prevenir la contaminacion

del producto final.

2. Campo de aplicacion

El procedimiento se aplica al &rea de almacenamiento o cuarto frio.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para monitorear la limpieza y desinfeccion del
area de almacenamiento de las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de
calidad y BPM.

4. Frecuencia

Tres veces por semana

5. Responsables

Los operarios son los responsables del cumplimiento del procedimiento, con el fin

de garantizar que toda el area de almacenamiento se encuentre totalmente limpia.

6. Tiempo requerido

Treinta minutos

7. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%

8. Temperatura

Temperatura ambiente

Elaborado por: MWaria Belén Salarzar Pasuria
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-004

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y | EDICION: 000

DESINFECCION DEL CUARTO FRIO | VIGENCIA: 2015

9. Equipo de limpieza

Escoba
Fibra

10. Areas criticas a chequear

Esquinas
Paredes
Pisos

Cortinas

11. Procedimiento

+« En primer lugar se debe apagar el cuarto frio.

¢+ Sacar los productos que se encuentren en esta area mediante la utilizacién
de coches para que no exista contaminacion.

«¢+ Barrer los pisos y colocar los residuos en un recipiente.

¢ Preparar la solucion detergente alcalino Detershaum 700 ml en 10 litros
de agua.

¢+ Con la manguera mojar las cortinas, paredes y pisos.

<+ Limpiar paredes con la fibra sumergida en la solucion detergente.

¢ Preparar la solucion desinfectante sin aroma Bioclean 100ml en 10 litros
de agua y aplicar en el piso con la ayuda de una fibra limpia para
desinfectar las cortinas.

+«+ Enjuagar toda el area con abundante agua.

12. Registros

Cronograma de limpieza del area del cuarto frio. REG-BPM-015

Elaborade por: Belén Zalazar Fevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA
DEL AREA DEL CUARTO FRIO

CcODIGO:
REG-BPM-015

AREA DEL CUARTO FRIO

Descripcion
del trabajo

Frecuencia

1

2

101112 13|14 15|16 |17 |18 |19 |20

21122 |23 |24

25

26

27 128 1291|3031

Acciones
correctivas

Actividades comunes

Pisos 3 veces por
semana

Paredes 3 veces por
semana

Puertade | 3 veces por
ingreso semana

Cortinas 3 veces por
semana

Drenaje 3 veces por
semana

Fecha:

Revisado por:

Nombre: Aprobado por: | Nombre:

Firma: Firma:
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-005
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y EDICION: 000
DESINFECCION DE AREAS VIGENCIA: 2015
EXTERNAS

1. Objetivo

Realizar un procedimiento de control para conservar la limpieza de las areas

externas de las plantas artesanales.

2. Campo de aplicacion

Dirigido al personal de limpieza de las empresas artesanales La lomita, Mc la

purisima y Patolac.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para monitorear la limpieza y desinfeccion de las
areas externas de las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y
BPM.

4. Frecuencia

Diaria

5. Responsables

El personal de limpieza es el responsable de hacer cumplir todo lo estipulado en el
presente documento para que todas las areas externas de la planta se encuentren

limpias.

6. Tiempo requerido

Dos horas

7. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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DESINFECCION DE AREAS
EXTERNAS

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-005
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y | EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

8. Temperatura

Temperatura ambiente

9. Equipo de limpieza

Escoba

Fibra

Limpiavidrios
Recogedor de basura
Manguera

10. Areas criticas a chequear
Pisos

Paredes

Esquinas

11. Procedimiento

Techos y canaletas de los techos

¢ El techo incluido el caldero, se debera limpiar minuciosamente y recoger la

basura en los recipientes establecidos.

+ Preparar la soluciéon detergente alcalino Detershaum 700ml en 10 litros de

agua.

+¢+ Limpiar con fibra humedecida las cajas de ventiladores.

¢+ Limpiar las canaletas de los techos con una manguera con agua a presion.

Oficinas administrativas, aduana de transporte, area de mantenimiento

++ Se deberd barrer cada una de las oficinas, colocando la basura en los lugares

establecidos.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-005
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y EDICION: 000
DESINFECCION DE AREAS VIGENCIA: 2015
EXTERNAS

% Limpiar los polvos de las oficinas, escritorios y muebles con pafios
humedecidos de agua potable.

«» Limpiar las ventanas con fibra y un limpiavidrios para dejarlos sin residuos de
agua.

« Trapear el &rea administrativa una vez por semana.

Plataforma de despacho

++ Se barre toda la plataforma para eliminar los residuos presentes.

++ Con una manguera retirar las impurezas pequefias que son dificiles de barrer.

+¢ Preparar la solucion detergente Detershaum 700ml en 10 litros de agua y
aplicar sobre las paredes y pisos y fregar con la escoba.

++ Enjuagar con abundante agua.

+¢ Retirar el exceso de agua con un haragan.

¢ El jefe o técnico de calidad es el responsable de controlar la limpieza de esta

area.

12. Registros

Cronograma de limpieza de las areas externas. REG-BPM-016

Elaborado por: Belén 3alazar Fevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente 139




CRONOGRAMA DE LIMPIEZA DE CODIGO:
LAS AREAS EXTERNAS REG-BPM-016

AREA EXTERNAS

Descripcion | Frecuencia |12 |3|4(5|6|7|8]9|10|11 |12 13|14 15|16 |17 |18 |19 (20|21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30 | 31| Acciones
del trabajo correctivas

Actividades comunes

Gavetas Diario

Actividades especiales

Sector Diario
plataforma
y despacho

Oficinas Diario

Patios Diario

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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' % = | MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
v/ DE MANUFACTURA PROC-BPM-006

== '

Z%% - || PROCEDIMIENTODELIMPIEZAY | EDICION: 000

AW e ciasll | DESINFECCION DE INSTALACIONES | VIGENCIA: 2015
SANITARIAS

1. Objetivo

Tomar medidas de limpieza e higiene para controlar las condiciones de las

instalaciones sanitarias de la planta.

2. Campo de aplicacion

El procedimiento va dirigido al personal de la planta encargado de la limpieza y

desinfeccion.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para monitorear la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones sanitarias de las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de
calidad y BPM.

4. Frecuencia

Diaria: Realizar en la mafianas, en los inodoros, lavamanos y toda el area de
instalaciones sanitarias. Llenar dispensadores de jabon y desinfectante para
asegurar la higiene y desinfeccion de los operarios.

5. Responsables

El personal de limpieza es el responsable de la limpieza y desinfeccion de las

instalaciones sanitarias y controladas por el jefe o técnico de calidad.

6. Tiempo requerido

Una hora

7. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-006

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y | EDICION: 000

DESINFECCION DE INSTALACIONES | VIGENCIA: 2015
SANITARIAS

Desinfectante sin aroma Bioclean 1%

Cloro (Hipoclorito de sodio al 6%), con una concentracion de 200 ppm

8. Temperatura

Temperatura ambiente
9. Equipo de limpieza

Escoba
Fibra
Recogedor de basura

Manguera

10. Areas criticas a chequear

Pisos e inodoros la cuales no den un mal aspecto de las condiciones sanitarias que

se maneja en la empresa.

11. Procedimiento

«+ Barrer los pisos y las paredes.

« Preparar la solucion detergente alcalino Detershaum 700 ml en 10 litros de
agua.

+¢ Fregar las paredes, pisos, lavabo e inodoro con la solucion detergente.

++ Enjuagar con agua presion.

+¢+ Preparar la solucion desinfectante sin aroma Bioclean 100ml en 10 litros de
agua.

+¢+ Poner la solucion desinfectante a los pisos y paredes, lavado el inodoro.

+¢ Dejar secar al ambiente.

++ Sera revisado por el jefe o técnico de calidad.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-006

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y EDICION: 000
DESINFECCION DE INSTALACIONES | VIGENCIA: 2015
SANITARIAS

Las cortinas de la duchas se lavaran en una solucién de 100 ml de cloro liquido
por cada uno en 20 litros de agua.

12. Registros

Registro de limpieza y desinfeccidén de instalaciones sanitarias. REG-BPM-017

Elaborade por: Belén Salazar Fevizado por: Gerents Aprobado por: Gerente 143




REGISTRO DE LIMPIEZA'Y )
DESINFECCION DE CODIGO:
INSTALACIONES SANITARIAS | REG-BPM-017
Fecha | Hora | Estacion | Aduana Bafio Bafio Vestidores | Cortinas | Pediluvio | Responsable | Aprobado | Observaciones
Limpieza | Personal | Hombre | Mujer
Completa | Limpio Limpio Limpio | Limpio Limpio Limpio
C I C | C I C I C I C I C I
C= Cumple
I = Incumple
Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-007

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y | EDICION: 000

DESINFECCION PARA EL AREA DE | VIGENCIA: 2015
BASURA

1. Objetivo

Fijar medidas de limpieza e higiene de los desechos generados en las empresas,

para evitar contaminacion a los productos elaborados.

2. Campo de aplicacion

Aplica a todos los procesos, actividades, productos y servicios de la empresa.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para la recoleccion de desechos de las empresas

artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y BPM.

4. Frecuencia

Diaria: Se hace todos los dias al finalizar la jornada de trabajo para mantener

todas las areas de la planta.

5. Responsables

El personal de limpieza es encargado de recolectar, ordenar y clasificar los
desperdicios. Seré controlado por el jefe o técnico de calidad.

6. Tiempo requerido

Treinta minutos

7. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%
Cloro (Hipoclorito de sodio al 0.2%)

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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DESINFECCION PARA EL AREA DE
BASURA

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-007
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y | EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

8. Temperatura

Temperatura ambiente

9. Equipo de limpieza

Escoba
Fibra
Recogedor de basura

Manguera

10. Areas criticas a chequear

Esquinas
Pisos
Paredes

Puertas

11. Procedimiento

«» Barrer con una escoba toda el area.

+¢ Preparar la solucién detergente alcalino Detershaum 700 ml en 10 litros de

agua.

¢+ Agregar la solucion en el piso, paredes y fregar con una escoba.

+¢+ Con una fibra himeda restregar las cortinas del area.

++ Enjuagar con agua a presion eliminando todos los residuos de detergente.

+¢+ Los tachos recolectores de residuos se lavaran con detergente y cloro liquido.

« Enjaguar y verificar su limpieza.

« Lavar las puertas y ventanas con agua a presion, para eliminar los residuos de

basura.
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¢+ Humedecer la fibra y pasar por las cajas de ventiladores del area.
¢ Todos los materiales utilizados para la limpieza seran lavados, secados y

guardados en el area de limpieza.
12. Registros

Cronograma de limpieza del area de basura. REG-BPM-018
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA

CcODIGO:

DEL AREA DE BASURA REG-BPM-018

AREA DE BASURA
Descripcion | Frecuencia 5/6|7(8[9|10|11|12|13 |14 15|16 |17 |18 |19 |20 (21|22 |23 |24 |25|26 |27 |28| 29|30 31 | Acciones
del trabajo correctivas
Actividades comunes

Pisos Diario

Paredes Diario

Puerta de Diario

ingreso

Ventanas Diario
Sumideros y Diario

drenajes

Ventilador Diario

Basureros Diario
Actividades especiales

Luminarias Mensual

Tuberias Trimestral

Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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1. Objetivo

Establecer un procedimiento adecuado para la limpieza y desinfeccion de los
equipos de produccién de las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y

Patolac.

2. Campo de aplicacion

Este procedimiento se aplica a todos los equipos y utensilios utilizados en las

operaciones de produccion del queso fresco.

3. Definiciones

Equipos. Son todas las maquinas que se utilizan en las areas de recepcion de
materias primas, produccion, almacenamiento, control, transporte de productos

alimenticios.

Utensilios. Instrumentos o herramientas esenciales que sirven como ayuda

fabricar un producto, como: cucharones, cucharas, paletas, tinas, baldes.

4. Ejecucion

Este procedimiento es validado para monitorear la limpieza y desinfeccion de los
equipos y utensilios de las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de
calidad y BPM.

5. Frecuencia

Diaria: Esto se realizard todos los dias al finalizar los procesos de produccion
para que todos los equipos y utensilios estén completamente limpios y no

presenten contaminacion para la siguiente jornada de trabajo.

6. Responsables

Los operarios son los encargados de limpiar y desinfectar los equipos y utensilios,
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mientras que el jefe o técnico de calidad controla su limpieza y orden al finalizar

el dia de trabajo.

7. Tiempo requerido

Limpieza: 30 minutos

Desinfeccion: 15 minutos

8. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%
Desinfectante sin aroma Bioclean 1%

9. Temperatura

Temperatura ambiente

10. Equipo de limpieza

Fibra

Escoba

Cepillos

Recogedor de basura

Manguera

11. Areas criticas a chequear

Par comenzar una nueva produccion se revisara que los equipos y utensilios
tengan una correcta desinfeccion realizada el dia anterior, se verificara lo

siguiente:

++ Superficies internas y externas

+¢+ Uniones de las maquinas y con las tuberias
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12. Procedimiento

Se recogera todos los materiales sobrantes de produccion y se guardaran para la
siguiente jornada de trabajo.
Coger todos los residuos grandes que se encuentren en el piso y ponerlas en los

recipientes de basura.

Marmitas y tanques de pesado - enfriamiento y cuajado

++ Con la ayuda de una manguera de agua fria se remojara los equipos.

+ Si la maquina tiene partes desmontables el operario desarmara y procedera a
realizar la limpieza con la solucion detergente.

++ Se frotan las superficies y partes de la maguina con una solucion de detergente
alcalino Detershaum 1,4 litros en 20 litros de agua de 40 °C y 50 °C.

++ Después se lava con agua potable fria absolutamente todo y se procede a re-
ensamblar todas su partes, seguido de una lavado completo a toda la méaquina.

+¢+ Se aplica la solucion desinfectante sin aroma Bioclean 200ml en 10 litros de
agua a temperatura ambiente.

+ Dejar reposar 15 minutos.

+ El jefe o técnico de calidad verificara la limpieza del equipo.

Mesones de trabajo

+¢+ Con una manguera de agua fria mojar todo los mesones.

++ Se lavan las superficies con una solucion de detergente alcalino Detershaum
700ml litros en 10 litros de agua a 40 °C y 50 °C.

++ Posteriormente de lava todo el equipo con agua fria.

+¢+ Poner desinfectante sin aroma Bioclean 50 ml en 5 litros de agua a temperatura
ambiente.
+ Dejar reposar 15 minutos.

% Se realizard el ultimo enjuague para retira lo residuos de la solucién
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desinfectante.

+¢ El jefe o técnico de calidad verificara la limpieza del equipo.

Tinas de salado

¢ Remover todas las soluciones de salmuera hasta que este vacia.

¢ Recoger todos los restos de alimentos que se encuentren las paredes y
superficies de las tinas.

+ Llenar con agua potable y fria las tinas de salado.

+¢+ Aplicacion detergente alcalino Detershaum 700 ml litros en 10 litros de agua.

++ Fregar manualmente con cepillos limpiando las superficies internas y externas.

++ Se enjuaga con agua potable y fria.

«+ Poner solucion desinfectante sin aroma Bioclean 200 ml en 10 litros de agua a
temperatura ambiente.

+¢+ Dejar reposar 15 minutos.

+ Realizar el Gltimo enjuague para retirar los residuos de solucion.

+¢ El jefe o técnico de calidad verificara la limpieza del equipo.

Moldes, tacos y mallas

+* Reunir todos los moldes, tacos y mallas.

+¢ Elaborar una solucion de detergente alcalino Detershaum 50 ml en 5 litros de
agua.

+«+ Remover los restos de queso manualmente y proceder a restregar con cepillos.

% Se enjuaga con agua potable y fria hasta que se encuentren completamente
limpios.

¢+ Sumergir en una solucion desinfectante sin aroma Bioclean 200 ml en 10 litros
de agua.

++ Se enjuagan los residuos de solucién con agua fria.

¢ El jefe o técnico de calidad verifica la limpieza del equipo.
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Prensa de queso

++ Se retira el suero que quedo al prensar los quesos, por medio de una manguera
con agua a 40 °C a 50 °C.

+¢ Se realiza una solucion de detergente Detershaum 700 ml en 10 litros de agua.

+¢ Se frota todas las superficies de la prensa.

++ Se enjuaga bien con agua potable y fria.

+ Procedemos aplicar una solucién desinfectante sin aroma Bioclean 200 ml en
10 litros de agua.

+¢ Dejar reposar 15 minutos.

++ Se enjuagan los residuos de solucion con agua y secar el equipo.

Utensilios

++ Enjuagar con agua caliente entre 30-45°C para eliminar los restos alimenticios.

+¢+ Preparar una solucién detergente Detershaum 700 ml en 10 litros de agua.

+ Fregar cada uno de los utensilios con los cepillos.

+«»+ Enjuague con agua caliente de 60-65 °C para retirar el detergente.

¢+ Sumergir en una solucion desinfectante sin aroma Bioclean 200 ml en 10 litros
de agua a temperatura ambiente.

+ Dejar reposar 15 minutos.

+«» Enjuagar con agua y ponerlos en su respectivo lugar.

¢ El jefe o técnico de calidad verifica la limpieza del equipo.

13. Registros
Registro de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.REG-BPM-019
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DESINFECCION DE EQUIPOS Y

UTENSILIOS

CcODIGO:

REG-BPM-019

Fecha

Proceso

Proceso

Proceso

Hora

Hora

Hora

Equipo/ utensilios

Responsable

Limpio

Si

| No

Observaciones

Responsable

Limpio

Observaciones

Si

| No

Responsable

Limpio

Si

| No

Observaciones

Area de produccion

Marmitas

Tanque de pesado

Tanque de
enfriamiento

Tanque de cuajada

Mesas

Moldes

Mallas

Tacos

Tina de salado

Prensa

Utensilios

Fecha:

Revisado por:

Nombre:

Firma:

Aprobado por:

Nombre:

Firma:

154




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:

Xy 7)- DE MANUFACTURA PROC-BPM-009
R | | PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION | EDICION: 000
///’//\A 1| Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y | VIGENCIA: 2015

\"»*/4 - MAQUINARIA

1. Objetivo

Asegurar un adecuado mantenimiento y calibracién de los equipos y utensilios
utilizados para la elaboracion de queso fresco en las empresas artesanales La

lomita, Mc la purisima y Patolac.

2. Campo de aplicacion

Su aplicacion es para todos los equipos y utensilios de medicion de temperatura y

peso de las empresas artesanales.

3. Ejecucion

Este procedimiento es validado para monitorear el cumplimiento y llevar un
registro de la calibracion de los equipos de las empresas artesanales bajo el
sistema de gestion de calidad y BPM.

4. Frecuencia

Semanal

5. Responsables

La responsabilidad serd para el jefe o técnico de calidad, mientras que los
operarios deben mantener y cuidar los equipos y utensilios proporcionados por la

empresa.

6. Procedimiento

+¢ El operario debe seguir las instrucciones de funcionamiento, mantenimiento y
calibracién de cada uno de los equipos especificados en el manual del
fabricante.

+¢+ Cuando un equipo es calibrado se debera comprobar y verificar su calibracion.
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% Si los operarios detectan algin problema con el equipo, este procedera
apagarlo e informar al jefe o técnico de calidad para que tome las medidas
necesarias para el funcionamiento correcto del equipo.

¢+ Se llevara registros de mantenimiento y calibracion de maquinarias.

Calibracion de balanzas

+ Encerar la balanza a calibrarse.

«» Utilizar guantes desechables para manipular las pesas que serviran como
patron.

+ Se procede a limpiar con toallas para eliminar particulas que desequilibren su
peso.

¢ En la balanza a calibrarse se coloca dos pesas patron con un peso especifico
una mayor y otra menor.

¢+ Comparar si los resultados son los mismos pesas de las pesas patron.

Calibracién de termémetros

% En un recipiente se realiza una colada de agua- hielo por igual.

< Colocar el termometro de referencias y los termometros de referencia dentro de
la solucion.

< Tiempo de espera de cinco minutos en la solucidn.

< Leer el termdmetro de referencia (cero grados centigrados - 0°C).

Si existen diferencias tanto negativas o positivas se trabajara con dicha diferencia

en los procesos.

7. REGISTROS

Registro calibracion y verificacion de equipos y maquinas. REG-BPM-020
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MAQUlNAS REG-BPM-020
Nombre del | Mantenimiento | Accesorios Termometro | TermoOmetro | Pesa patron Balanza a Responsable | Observaciones
equipo del equipo de referencia a calibrar calibrar de calibracion
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1. Objetivo

Asegurar que todo el personal de las empresas artesanales La lomita, Mc la

purisima y Patolac tengan buenas condiciones de higiene personal.

2. Campo de aplicacion

Para todo personal involucrado con los procesos en las empresas artesanales La

lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Definiciones

Desinfeccion. Es el acto de aplicar una sustancia quimica en superficies que se
encuentren en contacto con lo que reduce la contaminacion por microorganismos

que afectan al producto y a la salud del consumidor.

Higiene. Son medidas obligatorias para asegurar la inocuidad y salubridad del

producto en todas las fases, desde la recepcidn, produccion y distribucion.

Salud. Es un estado completo del ser humano que implica su bienestar tanto
fisico, social, y psicologico.
4. Ejecucion

Este procedimiento es validado para monitorear el cumplimiento y llevar un
registro de higiene del personal de las empresas artesanales bajo el sistema de
gestion de calidad y BPM.

5. Frecuencia

Diaria ya que la higiene es fundamental en todo momento.

6. Responsables

Los operarios, personas de limpieza, jefes de calidad personal administrativo
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incluyendo a las visitas deben cumplir con los principios de higiene, de no ser asi
el producto esta expuesto a contaminacion. El jefe o técnico de calidad es el
responsable del cumplimiento de este procedimiento y de tomar las medidas

necesarias para resolver las no conformidades del personal y de higiene.

7. Insumos

Jabon neutro Rima- Des ANEXO C
Desinfectante Klinosept- Derm ANEXO D

8. Procedimiento

Personal operativo

¢+ En primer lugar ingresar a las empresas y dejar los celulares en garita.

+ Dirigirse a los vestidores.

++ Sacarse todos los objetos que no son permitidos en el &rea de proceso como
anillos, relojes, cadena.

¢+ Ponerse la indumentaria de trabajo en el siguiente orden cofia, mascarilla,
mandil de acuerdo al dia de trabajo y botas.

+ Lavarse desinfectarse las manos.

¢+ Sumergir el calzado en el pediluvio e ingresar a la zona de produccion.

Para el uso del uniforme

+¢+ Es obligatorio el uso de uniformes en los toda la jornada de trabajo, los cuales
estaran clasificados mediante colores.
Amarrillo: lunes, miércoles, viernes y domingos.
Azul: martes, jueves, sabado.

¢+ El uniforme es de uso personal sera usado de forma correcta y adecuado para

cada area.
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< Al momento de finalizar el dia de trabajo los uniformes seran colocado en
tachos de ropa sucia, 0 a su vez llevados por el operario para lavarlos en su

casa.

Esta prohibido ingresar a la planta con:

++ Uniformes que correspondan al dia de trabajo o sucios.
«+ Utilizar los uniformes en la calle o a su vez ingresar con ropa comun al area de

proceso.

Durante el proceso

«+ Utilizacion correcta del uniforme entre esto que las mascarilla cubra la nariz y
que la cofia cubra totalmente el cabello.
+ Botas estén limpios.

+¢+ Desinfectar las botas al pasar por el pediluvio.

Para la salida

+¢+ Colocar los uniformes en los tachos de ropa sucia o llevar a sus domicilios.

Para el uso de guantes

¢ El operario que va a utilizar guantes deberad lavarles las manos segun lo
mencionado en este documento.

¢+ Tomar el primer guante tan solo tocando la parte externa y sin tocar la parte
que esta en contacto con la piel en este caso la parte interna.

+» Para el segundo guante se realiza el mismo procedimiento.

+¢+ Agilitar la manos para acomodarlos y que no interrumpan las funciones del
operario.

% Los operarios siempre deberan lavarse las manos sin excepcion de la
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utilizacion de guantes.

Para el uso de mascarillas

+ Se utiliza en todo momento en el area de proceso, para evitar que las mucosas
nasales contaminen el producto.
¢ En el caso de rotura o deterioro se debe informar al jefe o técnico de calidad

para la entrega de una nueva.

Para el uso del gorro o cofia

+¢+ La cofia se pondré para que no exista ningun cabello fuera de la misma y pueda
contaminar el producto.

¢+ Los hombres utilizaran gorros para proteccion, en algunos casos se pondrén
cofas y después el gorro.

«¢+ Para cualquier incumplimiento por parte del personal sera registrada la accion

incumplida y su posterior llamado de atencion o sancién.

Principios de higiene

Al ingresar a la planta

+¢+ Uniformes limpio y de acuerdo a la jornada de trabajo.
++ No tener ningun tipo accesorios.
+¢+ No tener celulares o camaras fotograficas.

++ Ufas cortas, cabello corto y limpio.

Durante el proceso

++ Lavarse las manos de acuerdo al procedimiento.

+» Limpiar delantales o botas.
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+¢+ Desinfectar las botas en el pediluvio.
++ No traer alimentos al area de produccion.

+¢+ No estornudar, no toser, no tocarse la cara, no escupir, no comer.

Para la salida

+ Realizar el aseo de su area de trabajo.
+ Poner los productos de limpieza, uniformes, utensilios, herramientas en los

sitios establecidos.

Procedimiento de lavado de manos

¢ Humedecer sus manos con abundante agua.

++ Coloque en la palma de las manos 2 a 4 ml de jabén liquido.

++ Frote sus manos entre si, efectuando movimientos circulares por 30 segundos.

« Frote bien sus dedos y limpie bien las ufias, debajo y alrededor de éstas con la
ayuda de un cepillo.

+¢+ Lavar hasta el antebrazo.

++ Enjuague sus manos y los brazos.

++ Secar con toallas desechables.

+» Coloque 1-5ml de desinfectante, frotarlas u dejarlas secar.

Las manos se lavaran y desinfectaran cuando:

+¢+ Se ingrese a las areas de proceso.
+¢+ Al iniciar su trabajo

+¢+ Después de cada ausencia en la linea de trabajo.
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++ Después de usar el bafio o manipulacion de desechos.

+ Despues de realizar alguna situacion antihigiénica.

9. Registros

Registro de enfermedades. REG-BPM-021
Registro control de higiene del personal. REG-BPM-022
Registro de acciones correctoras. REG-BPM-023
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1. Objetivo

Controlar el ingreso personas ajenas a las labores productivas asegurando de esta
manera la inocuidad del queso fresco elaborado en las empresas artesanales La
lomita, Mc la purisima y Patolac.

2. Campo de aplicacion

Para todas las personas que no correspondan a las operaciones de produccion,

como clientes, visitas, personal administrativo, auditores.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para establecer un control de visitas con su
debido registro en las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y
BPM.

4. Frecuencia

Cuando desee ingresar alguna persona en particular a las areas de proceso.

5. Responsables

El jefe o técnico de calidad es el responsable de la vigilancia del cumplimiento del

procedimiento de ingreso de visitas a la planta de produccion.

6. Procedimiento para el ingreso de visitas

% A su llegada la persona deberd identificarse con el guardia y explicarle el
motivo de su visita.

+¢+ El guardia procedera a darle un registro, el cual sera llenado con los datos de la
persona visitante.

++ Se informa sobre la visita a los propietarios o jefe de calidad.
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+¢+ Para su ingreso la persona debera dejar algin documento personal, su celular y

no ingresara con cdmaras fotogréficas, videograbadoras.

+¢ Dirigirse a los vestidores para la colocacion del respectivo uniforme de visitas,

el que serd asignado por el jefe de calidad.

¢+ En su ingreso a la planta de produccion pasa a desinfectarse la botas en el

pediluvio y el aseo correspondiente de lavado de manos.

++ Cuando ya termine su visita procederd a retirarse el uniforme y a depositarlo en

los recipientes de ropa sucia.

+¢ Ingresara a guardiania para retirar sus bienes.

7. Registros

Registro de ingreso de visitas a la planta. REG-BPM-024

Elaborado por: Belen Salazar

Fevizado por: Gerente
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1. Objetivo

Disminuir el riesgo de contaminacion cruzada provocado por la falta de

desinfeccion de botas o los malos habitos de manipulacion.

2. Campo de aplicacion

Para todo el personal que se encuentra involucrado en la elaboracion y proceso de

queso fresco en las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Ejecucion

Este procedimiento es validado para evitar la contaminacién cruzada en las

empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y BPM.

4. Frecuencia

+¢ Desinfeccion de botas al momento de ingresar y salir de la planta de

produccion.

¢ Los pediluvios seran llenados diariamente con una solucién de cloro activo a
una concentracién de 50 ppm. y se encontraran en la entrada de cada una de las

areas de proceso.

5. Responsables

El jefe o técnico de calidad sera el responsable de verificar el cumplimiento de
este procedimiento para garantizar la inocuidad del producto. Los operarios

deberan cumplir y evitar la contaminacion cruzada.

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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6. Procedimiento

Limpieza de botas

Debido que no se cuentan con recursos econémicos altos se realizara el lavado
manualmente en las areas externas de la planta al finalizar las jornadas de trabajo,
por lo contario existen maquinas como la rasca-suelas que funciona
automaticamente con una solucion de agua y detergente alcalino Detershaum 350
ml en 5 litros de agua.

Limpieza de tanque de almacenamiento de leche cruda

< Los tanques seran cerrados para su posterior lavado. Consta de lo siguiente:

< Remojar con agua potable fria y fregar con una fibra limpia.

< Agregar agua caliente para eliminar los restos de materia grasa de las
superficies internas.

< Afiadir de una solucion detergente alcalino Detershaum 350 ml en 5 litros de
agua y restregar con una fibra.

< Enjuague final con agua potable fria.

< El jefe o técnico de calidad verificara la limpieza del tanque.

7. Vigilancia

++ Todos los dias el jefe o técnico de calidad verificara todas las areas de proceso
que demanda controlar el manual mediante una lista de verificacion. Si existen
errores de limpieza se verificara y se llamara la atencién al operador
encargado.

% Los vehiculos que transportan materia prima o producto terminado seran
limpiados diariamente.

¢ Revisar que los recipientes de jabon liquido y desinfectante estén llenos.

Elaborado por: Belén Salazar Eevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente 171
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1. Objetivo

Establecer parametros de control para garantizar que la materia prima (leche
cruda) utilizada en la elaboracion de queso fresco en las empresas artesanales La
lomita, Mc la purisima y Patolac en base a los requerimientos establecidos en la
NTE INEN 9:2012 Leche Cruda.

2. Campo de aplicacion

Aplica a toda la leche cruda recibida en plataforma de las empresas artesanales.

3. Definiciones

« Andlisis fisico — quimico. Examen de los componentes de la leche.

 Andlisis organoléptico. Determinar las caracteristicas mediante los sentidos
sensoriales como olor, sabor y color.

¢+ Analizador de leche. Es un equipo que sirve para determinar porcentajes de
proteina, solidos no grasos, grasa utilizado en la medicion de los porcentajes de
densidad, proteina, grasa, sélidos no grasos, sélidos totales, temperatura.

+ Betalactamicos. Son antibidticos de amplio espectro uno de los mas usados
para infecciones.

+« Contaminacién. Es una alteracion de las condiciones higiénicas de un
producto por medio de agentes quimicos o fisicos.

¢ Leche cruda. Es una sustancia blanguecina que se extrae de las glandulas
mamarias, a partir del ordefio la cual es destina al consumo directo o
industrializacion.

¢ Sulfamidas. Estos antibidticos se emplean como antiparasitarios en el
tratamiento de enfermedades infecciosas.

¢ Tetracyclinas. Son un grupo de antibioticos, naturales o semisintesis, que
abarcan un amplio espectro en su actividad antimicrobiana.

% Termo lactodensimetro. Instrumento utilizado para medir la densidad de leche.

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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4. Ejecucion

Este procedimiento es validado para realizar analisis de la materia prima de las

empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y BPM.

5. Frecuencia

Se realiza diariamente todas las mananas.

6. Responsables

Analista o coordinador de aseguramiento de calidad

+¢ Realizar los analisis correspondientes a la leche cruda.
+¢+ Definir la aceptacion o no de la leche cruda para produccion de acuerdo a
especificaciones establecidas.

 Mantener los equipos de medicion e instrumentos en buen estado.

Jefe de aseguramiento de calidad

+¢ Verificar los analisis realizados por el coordinador de calidad.

+¢+ Determinar si se recibe la leche cuando esta por fuera de especificaciones.

Chofer recolector de leche

¢+ Tomar muestras de leche de los diferentes proveedores.

+ Mantener limpio y desinfectado el tanque del camidn recolector.

7. Tiempo requerido

Veinte minutos

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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8. Procedimiento
Analisis de la muestra

El analista de calidad tomara muestras de en un recipiente de 500 ml para realizar

los analisis correspondientes.

Determinar acidez titulable
Materiales y Reactivos

% Acidometro

% Pipeta aforada de 10 cm®
« Frasco de titulacion

+ Hidroxido de sodioa 0.1 N
+ Fenolftaleina al 1%

Procedimiento
El siguiente procedimiento esta basado bajo la Norma INEN 13: 1984.

+ Se tomara 9 ml de muestra y la vertemos en un frasco de titulacion.

+ Afiadir de 3 a 4 gotas de fenolftaleina.

« Agregar lentamente y con agitacién, la solucion de 0.1 N de hidroxido de
sodio hasta conseguir un color rosado palido.

+ Observar en el acidometro el volumen de la solucion de hidroxido de sodio
empleado, valor que lo dividimos para 100 y obtenemos la acidez expresado
en % de 4cido lactico, siendo que 1°D es = a 0.01 % de acido lactico.

+¢+ Segun parametros NTE INEN 9:2012 la leche cruda % de acido lactico debe
tener min 0.13y méx. 0.17.

Densidad de la leche

Materiales y equipos

«* Probeta de 250 ml

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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+¢+ Frasco plastico de 500 ml

«» Lactodensimetro de 15°C

Procedimiento

Este procedimiento estd basado bajo la Norma INEN 011: 1984 Primera revision.

Leche determinacion de la densidad relativa.

¢+ La muestra se vierte en una probeta de 250 ml hasta llenarla completamente
evitando la formacion de espuma.

¢+ Sumergir el termo lactodensimetro de 15°C y realizar un ligero movimiento y
esperar que se estabilice para leer los resultados.

% Si la densidad de la leche a 15°C se encuentra en 1.029 - 1.033 gr/cm’.
Requisitos que estan basados de acuerdo a la Norma INEN 9: 2012.

Prueba de estabilidad proteica (alcohol)

Materiales
«» Alcoholimetro.
+¢+ Probeta de plastico 100 ml.

++ Pistola de alcohol.

Reactivos
+¢ Alcohol potable al 95%.

Procedimiento

El procedimiento para la prueba de alcohol en la leche esta basado en la Norma
INEN 1500:2011.

La prueba se realizara en todo el tanquero de leche, el analista se dirige con la

pistola de alcohol y realiza lo siguiente:

++ Con la pistola de alcohol al 80% se la carga de manera vertical con 1 ml de

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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alcohol e introducimos en el tanquero y tomamos 1 ml de leche.

¢+ Vertimos el contenido de la pistola en un recipiente y observamos la reaccion
de si hay o no precipitacion de la proteina.

+¢+ Los resultados obtenidos determinaran la formacién de coagulos de la leche,
quiere decir que la prueba fue negativa, y si se observa grumos de cuajada la
prueba es positiva.

Prueba de antibidticos

Es un material para detectar antibiéticos como beta-lactdmicos, tetraciclinas y
sulfonamidas.

Materiales

% Kit de antibiéticos Auroflow.

Procedimiento

¢+ Se cogera una muestra con una pipeta en la cual se coloca puntas para el
contenido de 1ml de muestra.

¢ El 1ml de muestra se traspasa a un pocillo de reaccion antibidtica.

+¢ Se deja reposar durante 3 minutos a temperatura ambiente.

+¢+ Los resultados se expresan mediante la marcacion de la lineas horizontales de
la tiras, las cuales deben estar completamente visibles y si no fuera el caso se
determinara como una leche con antibiéticos.Ver grafico de interpretacion de

antibioticos.

Elaborado por: IWaria Belen Salazar Pasuria
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GRAFICO N°1. TIRAS PARA LA INTERPRETACION DE
ANTIBIOTICOS

B-lactam Tetracycline Sulfonamide

Negative X o AT
Positive Positive Positive

C-line
B-lactam
Tetracycline
Sulfonamide

Fuente. Casa comercial BiooScientific (2015)

9. Registros

Registro de inspeccion en recepcion de leche cruda. REG-BPM-025

Elaborado por: Belén Salazar Fevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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REGISTRODE INSPECCION EN
RECEPCION DE LECHE CRUDA

CODIGO:

REG-BPM-025

Fecha:
PROVEEDOR | Litro | ACIDEZ | DENSIDAD | TEMP. ANTIBIOTICOS ESTABILIDAD | Color | Olor | Sabor | Responsable | Observaciones
leche Acido | RELATIVA °C PROTEICA
Lactico 15°C
Litros de leche
Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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G/ L (ot MATERIA PRIMA'Y PRODUCTO
TERMINADO

1. Objetivo

Determinar un procedimiento para la limpieza y desinfeccion de los medios de
transporte de materia prima y de producto terminado de las empresas artesanales

La lomita, Mc la purisima y Patolac.

2. Campo de aplicacion

La aplicacion es para los encargados de transporte de la materia prima, de

producto terminado de las empresas artesanales.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para la limpieza de medios de transporte de
materia prima Yy producto terminado de las empresas artesanales bajo el sistema
de gestion de calidad y BPM.

4. Frecuencia

Su realizacion sera antes del ingreso de la materia prima y antes de cargar el

producto terminado a los camiones.

5. Responsables

Los choferes y acompariantes de los camiones y furgones son los encargados de
realizar la limpieza de los transportes como establece este procedimiento.

El jefe o técnico de calidad verificard que los vehiculos se encuentren limpios y en

Optimas condiciones.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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6. Procedimiento

Limpieza del transporte de materia primay producto terminado

+«»+ Tomar todos los instrumentos pertinentes para la limpieza de los camiones.

+¢ El jefe o técnico de calidad proporcionara una pafiuelo para la limpieza interna
y externa del vehiculo con la adicion de una solucion detergente 100ml en 5
litros de agua potable.

¢+ Limpiar y frotar con el pafiuelo la cabina del vehiculo.

¢ Fregar con la ayuda de cepillo las partes externas del transporte y moquetas.

++ Barrer el cajon y depositar los desperdicios en su lugar.

+ Lavar el cajon con agua potable vy utilizar un cepillo sumergido en solucion
detergente para eliminar la suciedad.

¢+ Se procede a enjuagar con abundante agua a presion con la ayuda de una
manguera.

¢+ Se revisara plumas, candados, llantas incluida la de emergencia, tanques de
combustible.

¢ El jefe o técnico de calidad revisara que el vehiculo se encuentre en 6ptimas

condiciones para el transporte de materia prima y producto terminado.

7. Registros

Registro de limpieza de medios de transporte de materia prima y producto
terminado. REG-BPM-026

Elaboradeo por: Belén Salazar Fevizado por: Gerente Aprobade por: Gerente 180




REGISTRO DE LIMPIEZA DE
MEDIOS DE TRANSPORTE DE
MATERIA PRIMA'Y PRODUCTO

TERMINADO

CODIGO:
REG-BPM-026

Furgon
Vehiculo

Camioén

Limpieza de vehiculo

Areas a chequear

Limpio

Si

No

Observaciones

Cabinas del vehiculo

Parte externa

Cajén del vehiculo

Productos utilizados

Control

Si

No

Observaciones

¢Utilizo detergente?

¢;Utilizo shampoo?

Las herramientas de limpieza estan en su
sitio

Estado del vehiculo

Si

No

Observaciones

Plumas en buen estado

Tanque de combustible

Cuenta con los candados

Cuenta el vehiculo con llanta de emergencia

Agua de plumas

Existen elemento roto en la cabina del vehiculo

Focos en buen estado

Llantas en buen estado?

Verificacion de kilometraje para cambio de aceite

Cambio de aceite?

Vehiculo se encuentra en buenas condiciones

Herramientas

Extintor

Botiquin

Llaves

Triangulo documentos

Fecha:

Firma:

Revisado por: | Nombre: Aprobado por:

Nombre:

Firma:
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1. Objetivo

Determinar las condiciones adecuadas para asegurar el buen funcionamiento de

las operaciones de produccion de queso fresco.

2. Campo de aplicacion

Su aplicacion es hacia todos los procedimientos de control las operaciones de
produccion para garantizar la calidad y seguridad del queso fresco de las empresas
artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Definiciones

Almacenamiento. Es una accion que previene el deterioro y sirve para guardar los

insumos y producto terminado en un area especifica.

Control. Accion que se realiza para prevenir algun desastre o peligro que afecte a

la inocuidad en el proceso de elaboracion de alimentos.

Parametros de Control. Son medidas ordenadas y especificas que se deben seguir
en todos los procedimientos establecidos por la fabrica evitando de esta manera
efectos adversos que puede enfrentar los procesos.

Procesos. Es una serie de acciones o etapas por las que pasa el alimento elaborado
0 producto terminado antes de llegar al consumidor.

Productos terminados. Son productos que se encuentran listos y cumplen los

parametros de control de calidad, es decir aptos para consumo humano.

4. Ejecucion

Este procedimiento es validado para monitorear el cumplimiento y llevar un
registro de control de produccion de las empresas artesanales bajo el sistema de

gestion de calidad y BPM.

Elaborado por: Maria Belen Salazar Pasutia
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5. Frecuencia

El control de produccién se realizar todos los dias de procesamiento de queso

fresco en las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

6. Responsables

La responsabilidad es para el jefe o técnico de calidad vigilar que el
procedimiento se cumpla y los operarios son encargados de llenar los registros de

produccion con datos reales.

7. Procedimiento

Control de producto en el proceso

++ Tomar una muestra del producto en proceso

% Realizar las pruebas anélisis organolépticos del queso fresco por parada o lote.

Control de producto terminado

++ Tomar una muestra del producto en proceso.
+ Realizar las pruebas microbiol6gicas de los quesos, esto se efectia cada 15
dias de cualquier lote debido que las empresas no cuenta con laboratorio

microbiologico, seran enviados a laboratorios externos.

Control del transporte de envié de productos

+¢ Tanto el conductor como su acompariante utilizaran ropa adecuada y limpia.
+¢ Verificar que el furgdn se encuentre limpio y desinfectado.
¢ Registrar la temperatura de los productos, fecha de fabricacion del producto,

lote, fecha de caducidad.

Elaborado por: Maria Belen Salazar Pasutia
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¢+ En este vehiculo no se debe transportara productos contaminantes que alteren

la calidad del producto.

+¢+ Todo este procedimiento sera verificado por el jefe o técnico de calidad.

8. Registros

+¢ Registro de produccion diaria. REG-BPM-027
+ Registro de devoluciones. REG-BPM-028
+ Registro de control de temperaturas. REG-BPM-029

+¢ Registro de control de mantenimiento de equipos. REG-BPM-030

Elaborado por: Belén Salazar Fevisado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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REGISTRO DE PRODUCCION CODIGO:

DIARIA REG-BPM-027
EVALUACION Cantidad de | Rendimient
Hora Parada Tipo de SENSORIAL A/R producto o (litros) Resp. Observaciones
producto (unidades )
Color | Olor | Sabor
Fecha:
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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REGISTRO DE DEVOLUCIONES

CcODIGO:

REG-BPM-028
Empaque Producto
Fecha | Cliente | Cantidad - — Resp. | Observaciones
de producto Roto Mal Sucio Caducado Incompleto | Alteracion Deformado
sellado en color,
olor y sabor
C I C | C I | C I C | C I

C= Cumple

I= Incumple

Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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REGISTRO DE CONTROL DE

cODIGO:

TEMPERATURAS REG-BPM-029
Fecha | Hora | Producto | Lote | Operacién | T°(C°) | Resp. | Observaciones
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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REGISTRO DE CONTROL DE
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

cODIGO:
REG-BPM-030

Fecha | Equipos | Mantenimiento Actividad Técnico | Observaciones
Revisado por: | Nombre: Aprobado por: | Nombre:
Firma: Firma:
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ALMACENAMIENTO Y VIGENCIA: 2015
DISTRIBUCION DE PRODUCTO
TERMINADO

1. Objetivo

Resguardar todos los productos salientes de las empresas artesanales durante el
almacenamiento y su distribucién con el fin de cumplir con las condiciones que

exige el consumidor.

2. Campo de aplicacion

El procedimiento se aplica a las areas de almacenamiento, distribucion de

producto terminado.

3. Ejecucidn

Este procedimiento es validado para monitorear el almacenamiento y distribucion
del queso fresco de las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad
y BPM.

4. Frecuencia

El almacenamiento se realizara a diario al finalizar las jornadas de trabajo. El
producto serd identificado con el numero de lote para realizar una distribucion

correcta.

5. Responsables

El transportista y su acompafiante son los responsables de llevar el producto en

Optimas condiciones.

Los operarios son los responsables de mantener el almacenamiento del producto
cumpliendo los pardmetros descritos en el procedimiento.
El jefe o técnico de calidad verifica el almacenamiento y distribucion del queso

fresco.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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6. Procedimiento

+¢ El almacenamiento sera adecuado al producto lacteo conservando la cadena de

frio.

« Tener registros de la distribucion y clientes de los productos.

+¢+ Colocar pallets en el almacenamiento y en el furgdn para evitar el contacto con

el piso y dejar un espacio establecido entre el producto y las paredes.

% El producto terminado sera almacenado de forma que se garantice una

proteccion satisfactoria para evitar la contaminacion del queso fresco.

7. Registros

+ Registro de control de almacenamiento de producto terminado. REG-BPM-031

+ Registro de control de distribucion de producto terminado REG-BPM-032

Elaborado por: Belén Salazar Fevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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REGISTRO DE CONTROL DE
ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTO TERMINADO

cODIGO:
REG-BPM-031

Fecha

Presentacion

Cantidad

Cumple | Nocumple

Responsable

Observaciones

Revisado por: | Nombre:

Aprobado por:

Firma:

Nombre:

Firma:
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REGISTRO DE CONTROL DE

DISTRIBUCION DE PRODUCTO CODIGO:

TERMINADO

REG-BPM-032

Fecha

Hora
de
salida

Presentacion

Cantidad

Destinode | Transportista | Responsable

distribucion

Observaciones

Revisado por:

Nombre:

Aprobado por:

Firma:

Nombre:

Firma:

192




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-017
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE | EDICION: 000
PLAGAS VIGENCIA: 2015

1. Objetivo

Establecer un control para evitar el ingreso de roedores, insectos y otros animales

a las plantas artesanales.

2. Campo de aplicacion
Se aplica a las areas de produccion, administracion, bodegas y los alrededores de

las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Definiciones

Plaga. Es un acto en donde un animal causa dafios en infraestructuras y tan solo
su presencia provoca contaminacion en el producto.

Plaguicidas. Son aquellas sustancias quimicas que sirven para a matar, repeler,
atraer o interrumpir el crecimiento de las plagas en una planta de alimentos.
Insectos. Son un grupo de invertebrados artrépodos, es decir, que tienen el cuerpo
y las patas articulados.

Roedores. Son mamiferos de patas cortas; los incisivos, su crecimiento es rapido
y se alimentan basicamente de todos los alimentos o desechos de los seres

humanos.
4. Ejecucion
Este procedimiento es validado para prevenir plagas o insectos en las empresas

artesanales bajo el sistema de gestidn de calidad y BPM.

5. Frecuencia

+¢+ Se controlara dos veces por semana.

+«+ Cada seis meses se aplicaran fumigaciones en la parte externa de las plantas.

6. Responsables

El jefe o técnico de calidad es el responsable de la vigilancia y controlar el orden

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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del procedimiento.

7. Procedimiento
Procedimiento para control de roedores

+» Para este proceso siempre se utilizara guantes.

++ Revisar una por una las trampas para evidenciar si existe algin roedor de ser el
caso se tomara las siguientes medidas:

« Llevar la trampa hacia un recipiente con agua para sumergirlo, ahogarlo hasta
que esté completamente muerto y depositarlo en los contenedores de basura.

++ La trampa se lava y desinfecta con 17 gr de cloro en 15 litros de agua.

¢ Llevar la trampa a su lugar establecido, colocando el veneno activando la
trampa.

++ Si no se evidencia la presencia de algun roedor se comprueba que la trampa

cumpla con todo lo establecido en el procedimiento.

Procedimiento para control de insectos

¢+ Se debera tener cobertores o mallas para evitar el ingreso de los insectos, a
continuacidn se explica el procedimiento para tiras atrapa insectos.

+ Se cortaran algunas tiras de 20cm de ancho, la cuales se colocan a los lados de
las puertas de ingreso.

%+ Se procede a colocar la sustancia pegante en tira para que sirva como
atrapamiento para los insectos.

++ Se verifica su uso y la cantidad de insectos, se sugiere cambiarla diariamente

para que no sea foco de contaminacion.

Fumigaciones

+¢+ Las persona que realice este proceso sera capacitado.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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«+ Utiliza el uniforme correspondiente, gafas, mascarilla con el fin que las

sustancias quimicas no afecten su salud.

%+ Se cargara la bomba de fumigacion con sustancias aptas para la industria
alimentaria.

+ Se fumigan cuidadosamente.

8. Registros

Registro de control de plagas. REG-BPM-033

Elaborado por: Belén Salazar Fevizado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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1. Objetivo

Determinar que el suministro de agua no provoque contaminacién y asegure la

calidad del queso fresco de las empresas artesanales.

2. Campo de aplicacion

Se aplica en todas las areas de proceso e higiene de las empresas artesanales La

lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Definiciones

Agua potable. Es un liquido apto para la utilizacién de los seres humanos que no

implica ningun riesgo para la salud.

Cloro. Metaloide gaseoso de olor fuerte y sabor caustico. Se usa como
desinfectante y blanqueador.
Cloro residual. Cantidad de cloro mantenida dentro del agua, luego de haber

procedido a su desinfeccion.

4. Ejecucion

Este procedimiento es validado e involucra a toda agua que es requerida para la
fabricacion de queso fresco en las empresas artesanales bajo el sistema de gestion
de calidad y BPM.

5. Frecuencia

Todo los dias se realizara por las mafianas al revisar el cloro residual
especificando de esta manera que los productos son aptos para el consumo
humano.

Cada tres meses se limpiardn las cisternas de las plantas y un analisis

microbiologico del agua cada seis meses.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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6. Responsables

El jefe o técnico de calidad es el responsable del control del agua y que la

cantidad de cloro se encuentre en los pardmetros establecidos.

7. Tiempo requerido

Una hora

8. Insumos

Detergente alcalino Detershaum 7%
Desinfectante sin aroma Bioclean 1%

Soluciones de Cloro al 5% para Agua Potable

9. Equipo de limpieza
Escobas

Manguera

10. Procedimiento

Las plantas artesanales deberan trabajar

con agua potable y de gran

abastecimiento, ademas de contar con cisternas o bidones en los cuales se controla

el cloro residual con su debido registro, el agua es utilizada para la elaboracién de

productos.

Para la limpieza y desinfeccion de la cisterna

+» Se abre la cisterna.

+¢+ Se procede a cerrar la llave de paso de agua.

+¢+ Se procede a vaciar por completo.

+¢ Preparar la solucién de detergente alcalino Detershaum 1400ml en 20 litros de

agua potable.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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+ Con la ayuda de la escoba y detergente se realiza la limpieza por las paredes,
pisos y cubierta de la cisterna.

¢+ Enjuagar con abundante agua a presion absolutamente toda la cisterna hasta
que no exista rastros de detergente.

+ Se prepara una solucion desinfectante Bioclean 100ml en 10 litros de agua.

«¢+ Aplicar la solucion desinfectante en toda la cisterna.

+¢ Dejar secar al ambiente.

++ Enjaguar con abundante agua.

++ Sera revisado por el jefe o técnico de calidad.

Preparacion de cloro para la cisterna

La cisterna se debera clorar con 232 ml de cloro al 5% lo cual se encontrara (0.3
y 1.5 mg/L) de acuerdo a la Norma NTE — INEN 1108: 2006 de Agua Potable.

Para el andlisis de cloro residual

«+ Para realizar los analisis se debera utilizar guantes con el fin de no contaminar.

% La muestra sera recolectada de la llave se dejara caer una cierta cantidad y
después se colocara el envase aséptico para la recoleccion de la muestra.

+» Se lo llevara al laboratorio y se procede a sacar el kit para chequear el total de
cloro.

%+ La muestra sera vertida en tubos maltiples y se afiade el reactivo de medicion.

+»+ Se agitara y se coloca en el equipo checher esperando unos minutos para

observar los resultados.
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11. Acciones correctivas

El jefe o técnico de calidad notificara cualquier novedad presentada con las
cisternas o el agua a los propietarios de las plantas, ademas de tener limpio las
tuberias, llaves de paso de agua.

12. Registros

Registro de control de agua. REG-BPM-034

Elaborado por: Belén Salazar FEevisado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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1. Objetivo

Observar e identificar los diferentes procesos de la cadena productiva
especificando el desplazamiento de los productos y verificando de esta manera la
eficacia o los problemas que abarca la trazabilidad.

2. Campo de aplicacion

Estan implicadas todas las etapas del proceso de la cadena productiva como es
desde la recepcién, produccion, empaque Yy distribucion de las empresas
artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac.

3. Definiciones

Trazabilidad de doble via. Proceso para rastrear la informacion desde la materia
prima, ingredientes, o materiales de empaque hasta el producto terminado y su

localizacién actual.

Caodigo de lote. Son la combinacion de cifras y letras que ayudan a realizar la
trazabilidad del producto.

4. Ejecucion

Este procedimiento es validado para los procesos de trazabilidad de los productos
que se realizan en las empresas artesanales bajo el sistema de gestion de calidad y
BPM.

5. Frecuencia

En la recepcidn de materia prima, por lote en el empaque y distribucién.

6. Responsables

El jefe o técnico de calidad vigila la aplicacion de este procedimiento en las
diferentes etapas de proceso y de verificar que los operarios pongan en los

productos el lote asignado y correcto.

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasuria
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7. Control y monitoreo
Recepcion

¢+ A los proveedores de materias primas se les pedira fichas técnicas del material
a utilizarse para el procesamiento de queso fresco, el cual no debe presentar
dafio, alteraciones o contaminacion.

+¢+ Se establecen politicas y normas para la recepcion de materias primas en donde
el proveedor tiene el deber de cumplirlas a cabalidad.

¢ En el laboratorio de recepcion se realiza los analisis pertinentes por parte del
analista.

+¢ Tener registros diarios de la recepcion de materia prima el proveedor, nimero

de litros y fecha de recepcion.

Produccién

¢ El jefe o técnico de calidad debe verificar que los productos en proceso tengan
su fechado o codificacion para relacionarlos con los registros de recepcién de
materia prima, los insumos utilizados para especificar la jornada de trabajo.

¢ El personal de bodegas de insumos es el encargado de la trazabilidad de la

materia prima, proceso y producto terminado.

Empaque

Los productos seran liberados mediante la revision del jefe o técnico de calidad,
se coloca una etiqueta verde en donde estara el lote y fecha, para cerciorar que el

producto fue aprobado para su salida de la fabrica y posterior distribucion.

Distribucion

+¢+ Se tendra un registro de la cantidad de queso fresco a distribuirse cada uno con

su respectivo lote y cliente.
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8. Acciones correctiva

Todo defecto de rastreabilidad detectado es comunicado al jefe o técnico de

calidad el cual seguird un proceso de trazabilidad y realizara las pruebas

correspondientes para resolver cualquier problema presente en la fabrica o con los

clientes.

9. Verificacion

Los registros son revisados por el jefe o técnico de calidad en un tiempo maximo

de una semana.

Elaborado por: Belén Salazar FEevisado por: Gerente Aprobado por: Gerente
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ANEXO A

atur_ehemie)

Porque euidamos el medio

FICHA TECNICA

DETERSHAUM
DETERGENTE ALCALINO MULTIUSO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DETERSHAUM ES UN DETERGENTE ALCALINO DESARROLLADO ESPECIALMENTE
PARA SER APLICADO CON EQUIPOS ESPUMADORES FORMULADO CON
MATERIALES QUE PROVEEN AL PRODUCTO DE EXCELENTES PROPIEDADES
EMULSIFICANTES Y HUMECTANTES, LO QUE LO HACEN EFECTIVO EN LA
REMOCION DE SUCIEDAD, COCHAMBRE Y ACEITES LIGEROS DEPOSITADOS SOBRE
EQUIPOS, PAREDES, AZULEJOS Y PISOS.

DETERSHAUM TIENE BUENA ESTABILIDAD EN AGUA DE ALTA DUREZA, SU
CARACTERISTICA PRINCIPAL ES LA DE FORMAR ESPUMA DENSA LA CUAL
PERMITE LIMPIAR SUPERFICIES VERTICALES AL ADHERIRSE Y PERMANECER
SOBRE LAS PAREDES DE EQUIPOS Y EDIFICIOS. PARA ESTA TECNICA
DETERSHAUM PUEDE SER APLICADO MEDIANTE EQUIPOS ESPUMADORES DE
BAJA PRESION.

ES UN PRODUCTO FORMULADO AL 100% CON MATERIALES BIODEGRADABLES.

INFORMACION DEL PRODUCTO

CLASIFICACION DEL PRODUCTO: - DETERGENTE
APARIENCIA - LIQUIDO
COLOR - AMBAR
DENSIDAD - 1,07*
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pH EN SOLUCION AL 1% - 105*
*VALORES TIPICOS

APLICACION

SE RECOMIENDA APLICAR POR ASPERSION MEDIANTE EQUIPOS ESPUMADORES.

PARA OBTENER EXCELENTES RESULTADOS ES NECESARIO USAR EL PRODUCTO
EN CONCENTRACIONES DEL 2 AL 5% A TEMPERATURA AMBIENTE. LOS TIEMPOS
DE CONTACTO DEPENDEN DEL GRADO DE SUCIEDAD.

EN APLICACIONES MANUALES SE RECOMIENDA DEL 5 AL 10 % EN VOLUMEN.

LOS TIEMPOS DE CONTACTO DE LA ESPUMA SOBRE LAS SUPERFICIES PUEDEN SER
DE 10 A 15 MINUTOS DEPENDIENDO DEL GRADO DE SUCIEDAD. EN SUCIEDADES
EXTREMAS REPETIR LA OPERACION CUANTAS VECES SEA NECESARIO Y NO
DESCARTAR LA POSIBILIDAD DE USAR UN CEPILLO PARA COMPLETAR LA
LIMPIEZA MANUALMENTE.

PRESENTACION

CANECAS DE 25 KILOS
TAMBORES DE 60 KILOS

PRECAUCIONES

ALMACENAJE: NO SE REQUIEREN PRECAUCIONES ESPECIALES.
PREFERENTEMENTE UTILIZAR ANTES DE 6 MESES.

SEGURIDAD: UTILIZAR LENTES DE SEGURIDAD Y GUANTES DE HULE. EVITAR EL
CONTACTO CON 0JOS, PIEL Y MEMBRANAS MUCOSAS.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS LAVESE INMEDIATAMENTE CON
SUFICIENTE AGUA DURANTE 15 MINUTOS Y SOLICITE ATENCION MEDICA.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL Y MEMBRANAS MUCOSAS, LAVESE CON
SUFICIENTE AGUA

RECOMENDADO PARA USO INDUSTRIAL.
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ANEXO B

Cir_- Herman Corbez y Ands Sguime

m 553-33404300 / 099S5E5474 | D9BLE5T2ES

PRODUCTOS OUSAICOS MODEGRADARLES

DESINFECTANTE SIN AROMA BIOCLEAN
Linea Industrial

CARACTERISTICAS GENERAILES
Efectivo desinfectante, formulado a base de smonios cuaternarios (de fercers generacion

de tipo caticnico, agentes tensosciivos ¥ secnestrantes, surfactanmtes no-id@icos COO U
alto poder de detergencia. Desinferts limpis ¥ sanitizs &n un solo paso.

PROFIEDADES:

APABRTERNCTA: Liguido incoloro no viscoso
OLOR: Inhol oro

PESO ESPECIFICO:  1030- 1050

PH 1 11+~ 1

APTICACIONES

Esta indicado para aplicar en lugsres en que se elsboran v eovasan productos
alimenticios o farmaceuticos, tanto en el lavado de equipos, como de pisos v paredes.
En hospitales v clinicas pusde aplicarse con los mismos finss.

A pesar de gue su efecto es fuertemente defergente, su accion no produce efectos
cormasivos, de maners goe oo existe mesgo CuEando su nso as contimao.

DOSIFICACTON

Una solucidn al 1% de BIOCLEAN e efectiva pars matar el 20.9% de
MiCIGOTEZANISmMos &0 un mimito; @5 decir, uns solucion con s concentracion sefialada
bastaria para la desinfeccion de equipos v wiensilios usados en la elaboracion ¥ eovase
de producios alimenticios.

NOEBAMAS DE ATMACENATE ¥ SEGURIDAD

Guardar en lngar cubierto bien ventilado, no expuesio a los rayos solares nd a las altas
temperaturas, prefenbls a una temperanra Do superer a 25°0C. Permanecer
benméticamente cerrado.

Mo permitir su uso sino 3 personsl autorizadoe ¥ procurar oo s8a accesible 3 los mitios.
Proveer de la seguridsd necesaria a guoien apligque el preduocto, dependiendo de la
dilucion dal mismo.
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ANEXO C

iti @ rensio
T & 0 CHEMIE

HYGIEME COMCEPTS TRCHACLOOY

RIMA® - DES

Tipo de producto jabdn neutro, detergente - desinfectante para
manos de Gitima generacion.

Composicion surfactantes, compuestos que protegen la piel,
aditivo desinfectante especial para alimenios y
pressn/ants.

Accioniventajas RIMA®.DES =5 un jabdn desinfectante para

manos con propiedades antimicrobianas.

Su foarmula especial con hidratantes oy
humectantes de (kima generacién protegen las
caracteristicas naturales de |la piel garantizando
una limpieza y desinfeccion efectiva de las
MMENoSE.

Recomendaciones de aplicacion

Area de aplicacion lavado de manos en areas con alias exigencias
sanitarias tales como la industria de alimentos,
bebidas, hospitales y area farmacéutica.

Se recomienda especialmente en industrias con
procesas que requieren actividades manuales.

Temperatura ambi=nte
Concentracion dada, mo diluir
Tiempo de aocion frotar las manos con el products intensamente

por lo menos 30 segumdos.

Dosificacion manualmenie o mediante dosificador

Temuid-[hasae 5 A4 Ax. Dela Preesa NTC12] § Pablo Pizsso, Panqes Indusrasl Les Veabstss TI-F Chuils - Feusdon
Telélies: (0353) 2352340 - 1354317 4 calidadirermad-chomie o

HTECHNISCHE DOKUMENTATION‘

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia

208



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

CODIGO:
PROC-BPM-020

ANEXOS DEL MANUAL

EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

-]
ﬂu TENSID

= CHEMIE

HFGIEHE COMCEPTS TRCHARLCOY

Datos técnicos (selucion al 1%, 20°C, agua desmineralizada)

ValorpH (20° C
Densidad (gf ml. cong.)
Determinacion de la conc.
Caracteristicas del producto
Formacion de espuma

Temperatura de estabilidad
dal concentrado

Rewutilizable

Tolerancia a matenales

Tiempo de vida

Instruccion almacenamisnio

Seguridad en el trabajo

Reacciones del concentrado

aprox. 7,0 (6.0-2.0)
aprox.1,0 (0,80 — 1,10}

na &5 aplicable

ecpumants

SCa+ 50°C

no

Metales: apropiado para acero  inosidable
(1.4301), no para aluminie ni metales no
fermsos.

Plasticos: apropiado an materiales
del tipa PE, PP y EFOM

ilimitado en recipiente orginal, bien cemado

10°C & 30°C (50°F a BE%F)

neutra; evitar &l contacto del concentrado con los
ojos.

Lkilice agentes desinfectantes en  foma
segura. Lea siempre la efigueta e informacion del
producio antes de utilizarko.

Muestras recomendaciones en estos productos s2 basan en intensos estudios
cieniificos realizados por nuestro departaments de investigacion y desamollo y se
dam en buena fe. Sin embargo, estas recomendaciones no son absolutas.

Mos reservamas el derecho de hacer cambios en el interés del desarmollo

tecnologico.

C-E002-14+-01-14-5 RIMA"-DER

Tenuid-Chasas 5.4 Av, De li Prea NT0-171 5 Pablo Piedsso, Panqes Induanne La Vealetss 21-Z, Chuite - Bl
Teléfoms: (1353) 2392340 - 1394317 4 calidadilnemdd-chemic a:

ITECHNISCHE DOKUMENTATION
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Tipo de producto
Composicion

Area de aplicacion

Accioniventajas

Rango de temperatura

Rango de concentracion

Tiempo de accion
Reciclabilidad

Datos tecnicos
solucidn al 1 %

ANEXO D

'_4' TENSID
"_'-5-'1 CHEMIE

HYGEHE COMCEPTE TRCHMOLOOY

KLINOSEPT®- DERM

desinfectante de accidn inmediata com agemntes
que protegen la piel.

alcoholes, compusstos de amonic cuatemana y
protectores de la piel.

desinfeccion rapida de manos en salas de
operacion, desinfeccion higiénica de manos en
hospitales y en general en areas medicas y
farmaceuticas. Muy recomendado en salas de
proceso vy llenado de alimentos y bebidas, donde
se requiera desinfeccion inmediata.

KLINOSEPT"-DERM o5 muy efectivo contra
bactenas gram-positivas  y  gramenegativas,
incluyendo  las bacterias The (tuberculosis),
hongos, levaduras y virus. En la pagina 2 se
muestra una evaluacion cualitativa del efecto
bactercida y fungicida en suspensiones de
Ensayo.

ambisnis

aplicar en manos limpias entre 3 a2 10 ml de
producio concentrado, frotando por
aproximmadaments 30 segundos para
desinfeccionm higienica de las manos. Para
desinfeccion quirirgica se debe frotar las manos
por aprocamadaments 5 ninutos.

dado

no

pH = aprox. 8.8
densidad [conc.) = aprox.0.85 g'mi

TECHNISCHE DOKUMENTATION‘
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Formacion de espuma

Dosificacion

Informacidn del almacenaje

Determinacion de la conc.

Temperatura de estabilidad

del concentrado

espumante al frotar

e
=, TENSID
"t CHEMIE

\E2

HYGEME COMCEPTE

manualmente o mediante dosificador

titulacion de los

Quatemarno.

Seguridad en el trabajo:

Reacciones del concentrado

protecdon a la misma.

-10%C a + 850° C (149 a 1229F).

almacenar en el envase original cemado a
temperatura ambiente. Tiempao de vida ilimitadao.

compuesiocs de  amonio

gl producio tieme un pH tolalmente compatible
con la piel y ejerce una excelente accion de

Ewvaluacion del efecto bactericida y fungicida de acuerdo a un estudio
cualitative realizado en Alemania.

TEC A O v

Gérmen de prusha

P.3snuginosa

P.mirabills

C albicaus

SLaureus

E.col

Tiempo de accion en
mirutos

Concaniracion 5%

KLINOSEPT-DERM
7%

0,5 =]

05

=]

0,5 -]

0.5

+ = mecimianio

- = no hay crecimiento

Utilice biocidas de forma segura. Lea siempre |a etiqueta y la informacion del
producio antes de usar.

Muesiras recomendaciones en estos productos s basan en intensos estudios

cientificos realizades por nuesiro departamento de investigacion y desamollo v se

dan en buena fe. 5im embargo, estas recomendaciones no son blindadas.

hos reservamos & derecho de hacer cambios en el interés del desamollo

tecnologico.

E-E005-00-03-01- KLINCS EFTEDERM

Elaborado por: Maria Belén Salazar Pasufia
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | CODIGO:
DE MANUFACTURA PROC-BPM-020

ANEXOS DEL MANUAL EDICION: 000

VIGENCIA: 2015

ANEXO E

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD HIPOCLORITO DE SODIO CON UNA
CONCENTRACION MENOR AL 6%.

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA

Datos de producto: Cloro, solucion clara, ligeramente amarilla, de color y olor caracteristico a
cloro.

Funcién: Inactivar las enzimas vitales de las bacterias. Es activo frente a gram +, gram-, virus,
esporas

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS

Peligros quimicos: La sustancia se descompone al calentar intensamente, en contacto con acidos y
bajo la influencia de la luz, produciendo gases téxicos y corrosivos, incluyendo cloro. La sustancia
es un oxidante fuerte y reacciona con materiales combustibles y reductores. La disolucién en agua
es basica.

En general, los blanqueadores que contienen una concentracién de hipoclorito sédico del 5% tiene
un pH=11 y son irritante.

3. PRIMEROS AUXILIOS

< Inhalacién: Trasladar a la victima a un area bien ventilada. Si se encuentra inconsciente,
proporcionar respiracion artificial. Si se encuentra consciente, sentarla y proporcionarle
oxigeno

Piel: Eliminar la ropa contaminada, si es necesario. Lavar el area afecta con agua y jabdn

Ojos: Enjuagarlos con agua por lo menos durante 15 minutos, asegurandose de abrir bien los
parpados

< Ingestion: Enjuagar la boca. Dar a beber abundante agua y proporcionar asistencia médica

R/
0.0

X3

A

4. EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL
% Piel: guantes protectores y traje de proteccion
«» Ojos: Proteccidn ocular combinada con la proteccion respiratoria

5. RIESGOS PARA LA SALUD

Este producto es extremadamente destructivo de las membranas, del tracto respiratorio superior,
ojos y piel. Es peligroso si se ingiere o se respiran sus vapores y puede absorberse a través de la
piel.

Los primeros sintomas de intoxicacién son: sensacién de quemado, tos, dolor de garganta,
dificultad al respirar, nausea y vomito

+« Inhalacion: Tos, dolor de garganta

« Piel: Puede irritarla si el contacto es constante

< Ojos: Enrojecimiento, irritacion

« Ingestién: Es irritante de las membranas mucosas, por lo que produce quemaduras en la boca.
Sensacion de quemazon, dolor de garganta, tos, dolor abdominal, diarrea, vomitos

6. MEDIDAS A TOMAR EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
< Ventilar. No verterlo al alcantarillado.
«» Proteccion personal adicional

7. INFORMACION SOBRE FUEGO, EXPLOSION Y REACTIVIDAD
Es un producto no inflamable, sin embargo puede provocar luego en contacto con material
organico. Ademas puede generar gases tdxicos (como cloro) cuando se calienta

8. ALMACENAMIENTO
Alejado de materiales combustibles, mantener en lugar fresco y oscuro.
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CONCLUSIONES

Después de haber realizado el analisis de cadena productiva del queso fresco,
se enuncid los resultados obtenidos mediante la lista de verificacion, los
andlisis fisicoquimicos, microbiolégicos y organolépticos; el Manual de
Buenas Practicas de Manufactura, los Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Sanitizacion (POES) o Procedimientos Estandarizados de
Limpieza y Desinfeccion (SSOPS), los cuales demuestran que es indispensable
el mejoramiento de la cadena de produccidn de las empresas artesanales La
lomita, Mc la purisima y Patolac, para ofrecer un producto inocuo y de calidad

al consumidor.

Para la realizacién del diagnéstico de cumplimiento del Reglamento de Buenas
Précticas para Alimentos Procesados, se desarrolld una lista de verificacion
denominada Checklist, en la que se indico todos los parametros del Decreto
Ejecutivo 3253, las empresas analizadas No cumplieron con el 32 % en “La

lomita”, 40 % en “Mc la purisima” y 46% en “Patolac”.

Los analisis fisicoquimicos, microbioldgicos y organolépticos de la materia
prima conforme a la Norma INEN 9:2012, establecié que la leche cruda no
evidencia un control adecuado de todos los parametros establecidos por INEN.
Ademas en los requisitos microbioldgicos se observd contaminacion en la
leche por aerobios meséfilos con 8.0x10° ufc/ml y el cumplimiento de los
requisitos organolépticos. De acuerdo a la Norma INEN 1528:2012 de queso
fresco existio el cumplimiento de los requisitos organolépticos y el porcentaje
de humedad se encuentra dentro de los parametros correctos, sin embargo se
evidencio presencia de microorganismos entre ellos patégenos tales como,
Enterobacterias 4,0x10*, 2,7x10°, 1,5x10% Escherichia coli 1,3x10°% 1,3x10°,
<10, Staphylococcus aureus 50e, 1,4x10% <10, expresados en ufc/g

respectivamente en cada empresa y ausencia de Salmonella.
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 Mediante la elaboracion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura para
las empresas artesanales La lomita, Mc la purisima y Patolac, se observé un
incumplimiento por el desconocimiento o desinterés del personal, falta de
implementos de aseo y desinfeccién o a su vez ausencia de principios de

calidad en los procesos de fabricacién de queso fresco.

RECOMENDACIONES

¢ Mantener o implementar un sistema de aseguramiento de calidad en base a
BPM y NORMAS INEN como lo plateado en la investigacion.

« Las empresas artesanales deben arreglar, modificar o construir nuevas
instalaciones en un plazo de dos afios a partir de la fecha, para implementar y
cumplir un sistema de BPM, que faciliten todas las operaciones y la

distribucion del producto.

++ Realizar estudios de ciclo completo de la cadena productiva en los productos
lacteos, por medio de Instituciones como el MAGAP, MIPRO, MSP vy el
ARCSA, para asegurar la inocuidad en los procesos y la salud de los

consumidores.

+¢ Este tipo de investigacion no solo deberia existir en relacion al cumplimiento
del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, Decreto
Ejecutivo 3253, sino también aplicarlo en sistemas de calidad como en Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y en la Organizacion

Internacional de Normalizacion (Normas 1SO).
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http://www.salud180.com/staphylococcus-aureus-0

ANEXOS



ANEXO 1. Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura para
alimentos procesados. Decreto 3253.

RESGLALWAERN T DE BITEMAS PRAT TIC A PARS AT IRER TS PROCE S A0S,

Decreto Ejecitivo 325353 FRegstro O ficial 626 de <1 de Ho-Aemtbere del 20032

Fustavvo IMoboa BEejmn aro
FRESIDEMNTE COMSTITOCIONSAT,. DE LA REPFUTBLIC &
i omsdideraroclo:

e A= cornformidacd corn =1 At A2 de la Constituiacidn Folitica, es detber del
Estado gmardizar el derecho a la salwad s jrormmocicdn o proteccicdn por medio de 1a
s=gwidac alim et aria;

e el articulo 98 del T adigo de la Salud establece gue el Estado fomerdara v
oo overd la salvad indi-Adchaal o colectiwa;

s =l articalo 102 del Cadigo de Salucd estableces cpas =l Fegistro S asxdtario
pockd tambidin ser corfierido a la emparesa Falwicants para sas prochacto s, solwe la base de
la aplicacidn de buenas peacticas de maroafactiwa zrr demdas reguasitos oguae estable=ca
el reglamernto al respecto;

Duas el Reglaanmento de Registro mr Cordrol Sandtario, ey =1 articuidla 15, somuneral
<1, establece como requisito para la obterncidon del Fegistro Sardtario, erdre otros
docurmnmerdtos, la fpoeserdacidta de twyva Certficacidn e ofperacidea (=2 1a lanta
forocesadora solboee la vtilimacidn de buaenas prdcticas de marnfactioa;

e es impoortarate opas =l padis caernts corn wmna rnorrmoatisra actuaalizada peara cpae

1a itachastria alitn erdicia elabore alith erdos sajetdsudose a Lo A s e blaeras
fracticas de marnfactiwa, las qque Facilitar @ el cordrol a lo largo de toda la cadena de
foochiccid, di striblacicn = comercializacidrn, asi cormo el comercio irdertiacioral

acorde a los avarwes cierdificos 7w tecrwlagicos, ala irdegracidon de losmercados 7 ala
Slobalizacidn de 1a ecoruvcandia; =n

E1n esjercicio  de la atribaacidin gue le comafieres el rownieral 5 cdel articalo 171 de 1a
Constittacidn Faolitica de 1a B epuabhlica

Diecreta

Fxpedir el REGLATVIEMNTO DDE BITERNAS PRAC T A8 DE TWIATNITF A TITR O
PaAarFss AL INVIER TOS PEOCESST 05,

TITILIL O I
CAPITIIL G T

STWVIEBITO DE OFERSC IO

Sxt. 1.- Las disposicicomnes conternidas en =l presente reglarmerdto son aplicak les:
2. M los estab lkcimmiertos domnde se proceser, envemsen 3 distrboaascas alirmesvbos .

B, s los eguipos, ubsmsilics 3 persconal rmmmtipaalador s ceonetdos 2l Reslaments de
T oemhis o re Cortrel | S amitaric, erxmcepbiaredo bos plagiicidas de aaso doress Heo,
industrial o azricola, a los cosimEticos |, produchkos hicifneos s perfizmes, gque se pezirdn
Do s FLoErrL At

N s bod o= Las actiidades de Fadhricae ddry, Drocesaiie who,  preparacidi,
erems ade, erpacado, almacernarierdto, frans porte, disbdbaac i e
cormercialimac ibn de alitmentos emn el berrdborio maciceral.

d. & los prodactos utilimados cormo rmaterias primas e insarmos e la fahricacidn,
Prooces andento., preparacidel, snvms ado w empacado de alitnerdos de cocumaizve lmirmiaswe.

El rpeesemnte reglonerdo o= aplicable tardc para las = mnmpresas gue opten  por la
ohterncidn del Fegistyo Sambitario, a trmeeds de la certificacidn de buaenas prictcas
de mmarafachiza, ococenoe para las actividades de wigilancia 3w combol sefisladas emn =1
T apdhalo I del Reglarments de Registbo O ool Sanitario, pablc ado en 21 Rezis o
O fHcial Mo, Z49, Suplerneirto del 18 de jarbic del 2001 Cada tipo de alitnerdo podrs
terer una norrnatbra espec ifica gnardando melacidn corn estas  dis pos e dorues

TTITL. > IX
CAPTTITL D T I
DEFIMICTCIOHES

ey 2- Paym eftctos del presents mslarnerho se bormardn e caezda las
defiricicones comtempladas en =]l Cadizo de Saklid w en el Reglarments  de O livnertos
a=icormuo las sigaientes defirbicicoes que se establecer en esbe reglarrerdo:

A livmertos de albo resgo epidermicldgios: Alismmerstos gue, en rassin oa E
caracteristicas de composicidn especialmerte emn sas  comteridos de matrieribes,
activridad de asuaa w pH de acaerdo a moenmas mberneacicanaline rthe recozxocidas,
farmrecen 2l crecimients mmicrobiaro @ por comsiguiente  cualguier  deficiercia ern s
procesc. marnipalacidi, coms erwmcida, ransporte, dis hribaacidn v  comerncialimascida
rede ocasiconar brastornos a la salid del comstrndidor

3 e rhe Chaalgaiier Area irThe 13um o esterma  delitmitada fisicammerte gue
foarma parbte del estableciymierdto destbrade o la fabricacidrn,  al  procesammento, o
1la preparacidr, al envase, albmacenasrmiento - expendio de alirnerttos

Acts de Imnspeccici: Formailaris Gmbico guae se expide con el fin de testHficar =1
cunpliztuents o o de los reguisibos bEcrdocos. saszdtazdos l=zal=s =1 1los
s tablacinbernibos =3 Ao e Y D= s BTl =rrasarl, abrnacerary distrabaaye .
cormercialisarn alirnerdos destmados al corxsarns boarnasrueco .
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Aactitadad fcuviosa (AW Es la cardddad de agiaa dispordble ern el alim endo, L=RET
faworece el ocrecimdiersto w7 proliferacidsn de mmicroor gardsmo=s. Se determidrna por el
cocierte de la gpresidn de =rapor de la suastarcia, disadida poor la g esicrn de wrapor de
agnia fnara, ala misma tenmperatia a o por olro ensayo egpavalernte.

Marea Tritica: Sorn las dareas donde =2 realizmar operaciores de peodhaccidn, en las
e el alisnernto esté expuiesto 7w sasceptible de cotarmdnacidn armiveles inaceptable s,

Euenas Fracticas de InIarpafactiwa (B PV Son los fprinwcipdos bdasicos g
fracticas generales de  higiene ern la mmardpialacidrn, peejparacicr, elabor acidn,
erivrazado w almacernathierdo de alimentos para cornswno hownano, comnn el olbeto de
garatrdizar cpae los alisnentos se Falwicpaernn e condiciones satrdtarias adecaadas 575 se
dismmitrnazran los riesgos itibhiererdes a la prochaccidrn

Certificado de Buernams Practicas de NMlarmafactiwra DDocurmerdto expedido jpor la
aatoridad de salhad competente, al establecimidiento gue ocample [eY= e todas las=
disposiciornes esgtablecidas e el presernte reglamerdo.

Crottardiyarite: Cualguier agende oaimico o bioldgico, thateria extrafia 1 otras
mastarcias agregadas o irdenciomalmente al alimerto, las cuaales pueden comprometer
la segwidad & irocudddad del alith exato

Clontamdmaciones Cruasadas: E=s 2l acto de irdrochicir por corrvierdes de  aire,
traslados de materiales, alimerdos o circulacidmn de  persoral, an agerte boldgico,
cpiimnico bacterioldzico o fisico 1 oltras sustarncias, o arternciorabnerde adicioradas al
alith erito, gl paeda cormprometer la inooadddad o estatbdlidad del alisnersdto.

Diesinfeccidi - Diescortarmidtiacidre E=s =l tr atard ernto fisico, guimico =1
toldzioo, aplicado a las saperficies imioias e contacto cornn el alimento comn el fin
= elitrita = los tnmicroorgard smos indesealbl es s e dicho tratarmierdto afecte
adwer saments la calidad e inocuidad del alimerdo.

IDhisefio Sardtari o E= el corgurdto de caracteristicas e debern revwrr las=
edificaciotres, eqgiipos, tensilios & instalaciorne s de los establecitmmierdos dedicados a 1a
falricacidn de alimerdos.

Erntidad de Insgoeccidrnr Ertes mnwabarales o juridicos acreditados por el Sistema
E custoriatrao de letrologia, HMommalizacidn, SAcreditacidn or Certificacidea de acuerdo a
=23 coinpreterncia técrbca para la evaluaacidin de la apldicacidn de las Buasnas Practicas de
Ivlaroafactiar a

HA2AZCP: Siglas en inglés del Sigema de Andlisis de Peligros sr Purntos Criticos de
Cortrol, sisteirna opae iderntifica, evwralva i cordrola peldsmros. opas son sgnificati-ros para la
itwocaddad del alisrm erto.

Higierne de los Alimerndos: Son el coryjurdo de medidas peevertivas recesarias para
garartizar la itvocuidad sy calidad de los alimerntos e cualcpiier  etapa de =@a rmarejo,
itaclid cda =3 di ritbacidn, transporte 7 commercializacidi

Infestacidty Es la geescrveia % tnodltiplicacidn de plagas opas poas dernn corndarmitiar o
deteriorar las materias primoas, insamos 5 los alim esdo s,

Irnocuidacd: T oradicidey de 1wy alimerdo opas 1o hace dafio a 1a sabhad del consamdidor
caardo es itamericlo de aoaerdo a las inistnaccionies del fatwicarde .

Insamo: o ends los ingredierndes, errrases 7 empagues de alimerdos.

Litmfde=a: E=s el proceso o la operacidrn de cslimdtiacidi de resichaos de alimm erdos
11 otras rmmaterias extrafias o indeseables.

T T n Sistema E cuaatoriaro e IwIietrologia, Mormmalimacidiy, MAcredbitacidi o
Certdfi cacidr

Froceso Tecrwldgzico: Esla secuencia de etapas u operacione s gue se aplicarn a las
materias foritmas e itnsmasnmos para obterner tay alimento. Esta cefitdeidin irvchage 1a
opper acicrn e ercrasado s ambalaje del alimerdo termaitacdo.

Fuimto Critico de Cordrol: Es v poomito en el proceso del alimerdo domade existe wooa
alta probalkdili dad de opas v cordrol inage opiado poaeda oo car,  permndtit o contritnoadr a
1 ppeligro o oa la descommposicidrn o deterdioro del alirh erato firnal,

Sustancia Feligrasa: Es=s toda forma de material gue dimartde la fabricacidn,
Triatuei o, tratisporte, altm acernamiernto o aso puaseds generar polvos, Inamos, =ases,
=ragaor es, radiaciornes o cauvsar explosidrn, cormrosidrn, itwerndio, dirritacidrn, toxicidad g
otra afeccidrn, gias constibasra riesgo para la salivcd des las persorias o causar dafios
materiales o deterioro del medio ambierde.

Walidacidiry Frocedimierito por 2l cwial corn A evwvwidericia técrd ca, se dermaestra oas
1aia activAadad ocample 2l olyetivo para el gas Hase disefiada.

Wigilarwria FEfpddemioldgica de las Enfermedades Transmitidas por los Alism entos:
E = u sistema de irnform acidn simmple, oporbaren, cotitizrnan de ciertas enfermmedades opae
== adopiderern poor & cornaamo de alimerdos o beltddas, opas inclhasre la itcresti gacidrn e los
factores determinardes zr los agertes causales de la afeccidrn, asi como el
establecimierd o del diagndstico de la =tuacidrn, permidtierndo la formacion de
estrategias de accidin fpara la fprevenciden o cordrol. Debe cuamgpolir ademmds corn los
atritntos de flexible, aceptable, semnmible 3 refpeescerdati ol

TITITIL O IIL

REEQUISITOSE DE BEUEN.AS PRACTIC AR DE AT ITF 20 T R
CAPITITLO T
DE LASIMSTAL ACHDONES
2t 3 .- DE Lo COMDIC IO ES DI ET I Tl BousSIress: Los
establecimierdos dorude =e jomoducen = mardpalan alimentos =serdn disefiados =

cotistddcdos e armotrda oo la matiwale=a de las operaciories % riesgos asociados a
la acti~Addad - al alirmerdo, de moatrera opase 00s darn ooatngolir con los sipguaderndes recpaisitos:
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a. Due el resgo de corntamdnacidon w alteracidn sea mdirdmo;

1o e =1 disefuo b distritbaacicin =123 la= arsas  permita vn mardernmiendo]
limnfre=za w desinfeccidn ajpropiado cpae mbrdmdice las cordaminacione s,

. s las syoerficies 3 materiales particudlarmerde acpasllos opas estdar (=5
contacto Coor lo= alimertos, 110 seamn toxicos ww estén disefiados para el nTso
fretendido, fdciles de mmoarderer, litmpdar o7 desinfectar; sn

. Dae facilite vn cordrol efectivo de plagas w dificulte el acceso o refugio de las
st as.

Lt 4. - IDDE L& Lo AT TS0 L o= establ ecimmicrtos dorude se o cesery,
envaser: @ o distribiagran alimentos serdan respomsables gue s Pmcionamierndo este
fotegico de focos de insaluteridad opae represerdaen riesgos de cordamdtiacici

Zaat., 5o DISERND ¥V COMNSTRIDOCOION: La edificacidn debe disefiarse & comnstrairse
cle moatuer a o

a Ofre=ca pprotecoiden cordra polvo, materias extrafias, insectos roedores awres T
otros sflemerntos del amiderde escterior 57 guas moardtengza las concdi ol oo es sadtarias;

b, La comstriaccidi sea sdlida o disponga de egoacio suaficierde para la itistalaci Seag
O et acidn i matdenimderto de los egipos asi como para sl mo-sAmderdo del persoraal
= el traslado de materiales o alirmentos,

c. Britwde Facilidades para la hhigiene per sormal @ sn

d. Las dreas intermas de jpoodhacciden se deben disAddiry e =onas ssegan el rni-rel de
hzistys Oas recpierarnn 3 depervddenclo des los riesgos de corit i raci Sa = los
alitn erd o=,

art. A - COMDICIORES ESFPECIFICASE DE LAS AREAS, ESTRINCTITERAS
IMTERM = v SO ESORICOE: Estas deben counplir los sigadertes recuaisitos de
cistribnaci don, disefio s constraccidre

I. Distritoacidn de MSreas.

B L as difer extes areas o ambdierdes debern ser distritboaidos o seflalizadas
sigadierndo e ot eferericia =l fpoitacigdo de flajo hacia adelarte, esto es5, desds la
recepcicdn de las materias primas hasta el degaacho el alimerdo  terminado, de tal
manera oue se evite cordusiornes r cordamidnacione s,

L= Laos amtiertes e las Areas criticas, deben permitir 1w agpe opdiado
At erdmiert o, lisnfrde=a, desirnfe cocide w desitfestacidtan % nhdrdmi=ar las

cortartimnaciormes cria=adas por corzrdentes de aire, traslado de rmateriales, alirneshos o
circulacikSn de personal; v

=1 Exn casoc de uatili=asrse elsrnertos irdflarnables, &5 bos estardnabicados =1l rs
Grea alesjada de la plarda, la coaal serd de corxxstmiccidn adecuaada » w=rxgdilada. Diebe
mardernerse impia, =1 buenes tados vwdeuso sxclhisive para esbos alirnerdos .

IT. P s, Pamwdes, Teclhaos w Drenajes:

al) Los Ppisos, paredes w techos Hernen gue estar corxmxbaidos A= tal rmarera guas
predan lingpiarse adecuadarnents, mantererse inpicos % e buenas condiciornes,

1 Las cirmaras de reffimeracitn o corngelacicsrn, deb e perrnatir vana 501l Lismmpde=sa,
drenaje y» ocomndicicore s sanitarias;,

=1 Las drernagjes del pizo deben terery la protecoiddn adecmaad s 3= estar disefiandos de
fiorzma talgue se perrxmta s ingpie=a. Donde sea regueridoa, debenn terner irstalados =1
s=1lo hidrZalico, tr=asnpas de gras a v sSlhidos |, con f3cil acceso para la lintgpie=a

a7 Frni las Areas cribicas, las urbornes erfre las paredes 3 loas pisos, debhen sexr
cSrcavas para facilitary s livntgpie=a,,

=71 Las daras dozxde las paredss o termmnan vrzddas totalwmerde al teclhvo, deben
termninar en A lo para evitar 2l depSsito de polvo;,

£1 ILos techos, fhlsos bechos 3 dermnds instalacicores suasperxdidas deben =star
disefiadas » constraddas de rmarera gue se evibe la acurmoilacidn de saciedad,. 1a
cormdensacicarn la formacidn de mohos, 2l desprendirnme ytha supericial »» ademds se

III. ""entanas, Puasxrtas w COitras Sherbairas .

a)l En arwas dormde el praodacts estéE explesto yezdsta ana ala senermcidn de polvo,
las wentanas v obras aberbaras en las paredes s= deben constbuir de zmarerys gue ewitern
la acuarxrmilacian de polva o cuaalguaier suciedad . Las repds as inberras de las v rdarnas
[alfEi=ares], 51 las hay, d=hben s=r en perdisrde para =vitar gue sean vtilis=adas coro
== tartes

= Ea las Areas dorxmde =1 alirmerdo estdE sxpuaesto, las werdarnass debhern sea
prefErible=rment= d= rmaterial o astHllabl=;, 5i tie rnen vidrico, debe adosarse ana pe=licula
protectora gue evibe la proyeccidn de particiilas enncaso de robixa;

=1 Fn Srveas de mroachas serneracidndes polas, las estrnachiras de las ww=rdarnas o deben
termer cuerpos lJoaecos 3 en caso de ternerlos, perrmrmareceran sellados ¥  seran de
fAacil remocidrn, lLrngpie=a = inspeccidn e preferervria los rmarcos o deben ser de
radera;,

=N} En caso de cormrmzdcasisrn al exberior, deben terner sisteznas de proteccider a
pra=bha de insectos, yomedores, aves ywobros arndrmales; v
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2l Las areas e las gue los ahmentos de masmor nesgo esten expiiestos, 1o deben
terer plaertas de acceso directo desde el exterior, cuardo el acceso sea recesario se
1ilimar G101 sistemas de doble puaerta, o foaertas de doble servwicio, de prefererncia con
mecardsmos de cierre aatoamdatico coenio brazos mecdrdcos o sistermnmas de proteccidrn a
fracha de insectos rrocedor es.

IW . Escaleras, Elewvadores srEstracthiras O ommpl emmentarias Crampoas, plataformmoash .

a1 Las escaleras, elevradores o estractiw as complerm entarias se debern vlbdcar e
cotistiadr . de manera guae 1o causern cordammdinacidnn al alitmerdo o difi maltern 21 flig o
regalar del jroceso 5 la impdeza de la planta;

) Diebernn scr de material dowable, facil de litnpiar srmmoarndtcer , sn

=] En caso de gue estruchwras complemerdarias pasern solbre las lineas de
jrochacocidr, s recesario que las lineas de prodhicoidn tengatn elemertos de proteccidn
w7 opae las estractiwas ternggsan barreras a cada lado para ewvitar la caida de obgetos
materiales extrafios.

W Instalaciomes Eléctricas sy Redes de Szaa.

=) ILa zred de instalaciones eléctricas, de jprefererwcia debe ser albderta = los
termirales adosados en paredes o techos, En las Areas criticas debe exd stir 11t
frocedimicrdo escrito de inspeccide s limpde=a;

) Ern cas=mo de o ser posible gue esta instalacidin sea alderta, ernn 1la medida de 1o
posible, se ewitard la preserwcia de cables colgardes sobre las dreas de marndpaalacidn de
alitn et os, 5o

=] Las lineas de fliajo  C(taberias de agaa potable, agaa o potable, ~Fapor,
cormmbuastible, aire comiwitmido, agaas de desecho, otros) se iderdificardnn cora wwy color
distirdo para cada tia de ellas, de acuerdo a las mormoas INMER correspondientes ir se
colocardnr ot os conlos simbolos regoectivos e sitio s wwisible s:

WI. Ilhnitiacidry

I as areas tervbdn 1ma adecuada ilwwninacidn, comn luax matuwral siempre cpae fuaera
posible, & cuando se recesite lum artificial, &sta serd 1o mdas semejarde a la lua=s mabkuaral
fpara e gararddice e =]l trabajo == lewe a cabo eficiertermerites.

ILas fuentes de li= artificial cgae estén suspendidas por enwcima de las lineas de
elabor acidiy, errrasado % almacemnatmierdo de los alimmerdtos 5 materias fowirmas, deben
mer de tipo de segawidad v deben estar protegidas para evtar la comtamdnacidn de los
alimerdos en caso de rotura.

WII. Zalidad del Mdire 5 W entilacid
a1 Se debhe disporier de medios adecuados de wrertilacidyn mmatiwal o mecdnica, divecta

o indirecta 5 adecuado para preverdr la condensacidn del -rapor,  erndrada de pol-so 50
Facilitar la rermocici del calor dogads sea wwiable wwrecpaericlo;

b1 Los sisternias de werdilacityn debern ser disefiados rubicados de tal foHrrxma goas
=vitern 2]l pasco de ame desde i HSreas corxgdarnmrnada a uana dSres livgpdias, Adored = ETEN
ecesario, deben perxtdtir =1 acceso para aplicar un prosrarna de limpile=a pexidddica;,

=1 Los sisternas de wergilacican deben evitar la corxdarnimnacatn del abhzxrnento oo
asrosoales, Zrasas, particulas u obros contarrmnantes, irchisivee 1o D rove e yhe s de=
lovs  rmeecanits rros del sisterna de vwerdilacidn, v debern eviar la drcorpeoeracasr de
olores que pusedan afectar la calidad del alirmerdo, dornde sea regquaerido, deben perrnabr
=]l cortral de la termperatira ambierte v homedad relativa,

L= ] Loas aberbiras para cioalacidn del abe deben estar protezidas con xmallas
de material o cormosivo ywdebhen ser facilmerte remmovwib les para s linvpie=a

=1 CToaarxmdo la verdilacaSn es induacida por verdiladores o eguipos acorxdicioniadores
de aimw, =1 aire debe ser fiBrado » marderyser vrna presicary positiva et las areas de
produaccatn dormde =1 ahxnrents estE szxcprassto, para aseguarar =1 fhajo de ane hacia =1
=zrberior;, W7

£1 Fl sishbexrna A= Ffilzrces Adebe =star bagos an progrzmrns de rnasderdrnciesdo,
Hrnpie=as o caxrbios.
SIIT. Contol de Te rargerabira = Hurmredad Srxmbisrxdal

Theben eristn recatis aves para oortralay la texnperabira v Foamvedad del arnib deyrbe,
maarel o Esta sen reces aria para assmurar la ireecaid ad del alisvercbo .

IZ . Imstalacicorne s Zantarias.

IDebexn  existir imstalaciornes o facilidades INziéndcas qgiluee asegurern la hiziers
del personal para evitar la contarninacicdn de Los alirme rxdos . Estas debe ire i

Al Inmstalaciores sardtarias tales cormo servicios hiFidsrbcos, dachas » veshiarios,
= cantbdad saficierdte = indeperndientes para homndb s 3 rmroageres, de acaerdos a los
rezlarnrentoss de segnriddad = hiZiere lab oral wigentes,

1 Hi las Hreas de ser-icicos husid rncos, xd las duchas ywvwestidorxes |, paseden berner
acceso divecto a las Sreas de pryodiaccicg

=7 Laos S ervilcios sanitariss debern =star dotados de todas las fhoeilidades
recesarias,, SO TR dis pe=rsador de JjabSr, it lert=zxdos desechab les f=1 =guipos
abtormatiros para el secado de las raares @ recipierxtes preferib lermerde cexrados para
depSsito de rraberial s ado;

A1 En las =ornas de acceso a lss Srvesns orxiticas de slaboracider debern irns talarse
mrmdades dosifiradoras de sobaciores desinfectardes cuapyro prircipico active o af:cte a
la sabid del persornal y o consHbaiya vunzriesgo para la rmanip lacidn del alirrestho g,

=1 Las imrstalacicornes sarbtarias debemn mmardererse  perrbmarenternerde linrgpias,
wertiladas v ocornumna provs idn saficierte de rrateriale s,
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f1 En las peozdrmidades de los lavarmarncs deben colocarse awvisos o adwverterwsias al
persomal sobre la oblizatoredad de lavarse las marncs despiads de uasar los servicios
sarotarios w antes de remiciar las labores de poodiaccixsn.

Art. P o SEERWICIOE DEFLAMTS - FAOCITID AT ES
I. Swaoambrusteo de Szaa.

al 5 e dispoxdrsd de amnm ab astecixtuents = sisterna de distraibua oSy adeocaada de aznaa
potable asi come de instalaciones apropiadas para s alrmace narnderdo, distribaacidan o=
corxmyol;

Bl El surmints bo de aguia dispondra de mrecarnisitos para garanb=ar la ternrmpermtbara
Presidin regasridas =1 =1 proceso, la lintpie=a vwdesind: ccidn =fEctiva;,

=1 Se permobria el uso de asuia o potables para aplicaciornss cormo cordrool A=
incerdios, generacxon de vapon Efrseracitn ¥y obros propSsitos sizmulares, 3w oenn =1
Prooeso, siengie ¥ ocuarvdo 3o s eainsredisrde zo cordarnure =1 alirmento e

(=] Lios=s sistermas de mua o potable debern estar iderdificados 3 2o deben estar
cormectados conlos sisternas de agzua potabhle.

II. Sarnuoosbo de Wapor.

En caso de cormtactho directo de wapor oo el alirtents, se debe dis porer de sisbe raas
de filbras para la reterwcidn de partionlas, antes de qgase 2l vapor entre enncontacts cone=l
alirzrrents 3= se deben uvblizar prodioactoss guirmmicos de zrado alimnentbcio para s
Zerneracidr

III. Dhsposicidn de Deseclhos Liguaidos.

al Las plardas procesadorass de ahmnmerdos deben terner, 1individunial o colctivamerds,
instalac ornes o s1sbermas adecunados para la disposicion final de aszuaas resras
efbisrdes 1xduastriales;

Bl Los dxernajes » sisbermnias de disposicidi debern s er disefiados » corstraidos para
avitar la corxtarmnmdnacidn del alivnerxdo, del aznaa o las flaeryes de agzna potabls
almacenadas en la planta.

I . Dhspeos icidn de Des echos S&8ldos.

al 2= debe contar comn un sistermna adecnado de recolsccistrn, almacenarrientbto,
protecodn w elirminacidnde b asuras . Esto irnchaiye eluso de recipientes contapa »con
la debida denbficacicdn para Ios desechos de suastarncias bSxicas,

=N ] Donde saa Fleos sarilo, sz ddben terer sisternas de seguaridad para ewvitar
comandnaciornes accidertales o irdencicomales

=1 Loz residuacs s= remmvoeveran frecaenterrvezde de las dxeas de produaccasn
deben dispornerse de marnera gue s= =hnmiee la g=reracidnd=s mals olores para gue o
sean foente de cordarnmnacitdn o refiazico de plazas ;.

dl Las dreas de desperdicios debenestar ubicadas fiera de las de producciadit = =1
sios alsjados de la atos zna.

CAPTITTILO IT
DE Lo EQITIFCOE YW TDIEHSILICE

Hrxt. Z.- La selsccidn, fabricacidn = instalaciadn de los egquipos debenn s=r acorde a
las= cv-p-era.-::u:rms a reali=ar v al tipo de alirnerdo a prodacir. El =guip- comprezxd=s las
magquinas utilimadas para la fabrixracidn, llenados o errvasado, acondicionarmienbo,
almacenarmento, coxtrol, errusiaI ¥ transpoxrbte: de materias prirmas 3 alirte xbos
temminados.

Las especificaciores tEcricas deperderdn de las e cesidades de prxoduaccidn
curngplivran los siguilerdtes regquaisios:

1. Corr traidos oo materales tales [=RETY sus supexficies de cozxdacto E3 =1
transmitan substarcias bhxicas, olores zxn sabores, ni e acciorern con los  insrediernbes
o rmaterales gue Irdervensanen el proceso de fibh ricacytn.

2. Debe evitarse =21 usco de rmadera v obros mmateriales gae 2o puasdan Lrmnmpiarse
dezintt:ctarse adecuadazrent=s, a rerncos gas 52 tkernga la certe=a d= gase a1 enrgplesc o
FserrEana fasnte de contanonacidn indes sakls v 2o presente an HNes o £ ico.

=1 Suas caracteriztdcas técricas deben ofmcer facilidades paxra la lixnpd= ==,
desinfEccixin e rspeccian ¥ deben corar con disposidivos parm irntpedir 1a
cortarnracicn del prodiicho o b ricartes ., m=fiizerardes, sellardes 11 otras

sub starvcias gue 5= reguierarn para sa Daxcionarxroexnibo.

4. Thaiarndos se reguiera la hibrnicaciaxdn de alin egquipos o astraoanesdo gas poa
ra=ores tecoldzicas =stE ubicado sobaxe las lixeas de prxodaccidin, s= debe ublrzar
sub starvcias permtobdas (habyicardes de zrado alizrre xdicic).

a0 Todas las superficies en coracts dircto con 21l alirrentos 3o deben s er
recubisrtas oo pmbiras 11 ot Hpo de material desprexdible gue represszhe uun
riesgzo para la moocaidad del alirmexdo.

= Las superficies =exterxres d= los =eguipos debean ser corxrtrardas de rmmrarera
gue faciliten =1 Linnpie=a.

7. Las taberias engpleadas para la cormduccidn de zmaterias poiznias 3w alizneesdos
debern ser de zmateriales resistertes, irertes, 1o pornosos, irnperrreeab les »w facilimerde
desrmortab les para s himpiesa. Las ‘I:u.'l:henas fijas se limrgpiardan w» desindfectarin por
recirculacydn de sastancias previstas para este £fin
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= Los equipos s= instalards = fioxrma tal gue perxrndtan =1 fhyjo corxdiznna » raciconal
d=1 rmaterial hr d=1 personal, rurxmmzrdi=arndos la posdilidad de comfasasrnn =
coxtartnnacicrn

P Todos =1 eguipos 3 vbensilios gue paesdan erxdrar enn corxtacts oon os alirre ribos
debern s=r de materiales gue resistan la comosidrn 3w las repetdas L= =1 Tk Tt S ) f= 18
lizxrgpise=a » desirdfeccicSr

At D - MOHITORECD IDE I.0= FipIIIFOE : Condicicres de  ins talacidan

farciornarmieribo .

1. La instalacidn de Ios equipos debhe realimarse de acuaerdo a las recormnrerndacio res
de=l fib xicarte

= Tio=da maquairiaria o eguipo debe =estar provista de la instuarmrentacisn
adaecuaada e derrida=s i le rrie st o IEcesarioas para =11 opeTas XL, oo bl b
rarderithnientbs. Ze cortarid cor ik sisterna de calibrac iy gue perrrndta asemuarar gloae,
tarh= los eguipos 3 rnEaguairnarias corns os irstrarnmerdos de corxdreol proporcionen kectaras
confiables.

El fuarcriconarmerds de los eguipos corxxsidera aderrmas o sizuaierds: guae todos Los
=lernertos f= e conforrman =1l equips »w gue estén e corxrdacts oo las rraberias
prirtias 3 alirrentoss en prxoceso debern Hxmpiarxsw e a finn de evitar cordamrdrniacicoenss.

TTIIXL O I

FEQITIZETIOES HIFIEHNICDE DE FABRERICALCIOR
CAaPITITL. O I
FEERES O AT,

ot 10 .- COMEIDER &80 IR BEE STEMEFRAT.ES: IDmairant= la fGbhricacidn de
alirrmentos, =21 persornal xmanipuilador gue = rxra en cordacts directs o indrects oo las
alirnentos ddh e

1. Plantezxer la hazienes v el cuiddado personal.
2. Coonportarse ywoperar de la rnanera descrita e el Lrt. 149 de este rezlarnerto.

S, Estar capacitado para sa brakbajo »w asarxmr la resporxrsabilidad gaese le cabe =3 511
furxridn des partcipar dirvecta = irdirectarmrents enla fabricaciSn de an producbo.

At 11 -EDTHCT 8 TR W COaP oI T I :

Toda plarda pyxocesadora de alitnerxydos debe irmmplermmnentar aun plan de capacitaciSn
cortiraie 3w perrtiarents: para bodo =2l personal schire la hase de Fuenas Fix&acticas de

Il aroafhcbaira, a fin de assegarar s adaptacidn a las tareas asignadas. Esta capacitacidn
==td hajo la msponsabilidad Ae lasxnrpresa v podrd ser eféchaad a peor &sta, o por personas
nabirxales o Frridic as corripesbe xthes IDeben exristir oS rErtias o de envbrenarniexdho
es pecificos, gue invchiyan rorrnas, procedirmderdtos » precalciores a bormar, para =1
rersomnal gue labore dentro de las difererxtes dyweas

vt 12 -ESTOHD0 DE S8T. 1710

1. El1 persornal marmipualador de albmentos debe sormrmeterse a un reconcocirtiierdo
mEdioo antes de desempefiar esta fairxmcidn &5 maseo, debe realimarse 113
recormociriierto mréEdico cada ve= gue se considerse necesario oY ra=mormes clindcas
epids o ld=icas . especialmerde despirés de uana aaserria orisinadas por una infeEccicn
g pudiera dejar secaslas capaces de proviocar contarnrinaciornes de los abhrxrrentoss guaas
se rrardpalarn Los represcerxtantes de la ernrpresa somn directarrerds s pors ables dael
cuarrplirnients de ests dis peos ioiSn.

2 La dirveccisn de la emnrpresa debhe bormiar las mredidas recesarias pars gias ET
permmta rmaropaalasy los alirnerdos, dimcta o irdirvectarnesds, a3l perscozxal de=1l guae 5=
Corm=moa o s sospeche padece de s erferrredad :r:f'eccmsa suscephble d= ser
transmitida por alirmerdos, o gue presente heridas infEctadas, o pritacicornes cutdreas .

Art. 15-HIGIENE ¥ MEDIDAS DE FROTES CIGH:

oy Hn  d= Zarardi=ar la irxvcecuidad de los alintentbtos @ evitae contarninacs aorees
cra=adas, =1 perscornal guase trabaja e una Flarda Proces adora de Alimrentbtos debhe
cuargpelir oo raorrnas escritas de inrgpde=a = ldzierne .

1. El perscornal de la plarxta debe cortar conuanifhrrmmes adecn ados a las aoperaciorves a
realimar:

a)l Delarxgales o vestirnerxrda, guase pemxtutan visualizasy fScilwrents 52 lixmpde=a;,

b1 CTuando sea recesario, obbos accesorios coareo gaartes |, hotas, gorros | rmascarillas,
lintpics v ern buen estado;,

=0 Fl cal=ado debe ser cerrado v ocuardo se requaisra, debhersd ser anbtdes li=ardte =
irnperreab le .

2 LILas prxndas merncicrnadass e bos Literales o B del ireis o anterdisy, debhern s e
lawables o desechables , prefiriéndoase =sta dlbrmas cormdicida La operacidxn de laww=mdo
debe hacdérsela =L 1ar Iz ar apropiado, alejado de las Hreas de prodaccoidar,
prefErib lerrnents Hiera de 1o fEbhrica.

= Todo =1 persconal rmasmnpaalador de alirmerxtcos debe lavarse las rnares corn azuaa 3
Jak S antes de corrmerr=ar =1 trabajo, cadas ve= gue sala v regresse &l dres asizniada,
cada vwe= giuae use los servicios sardtaricos 3w despadss de rmardpualar cuaalgaier rmiaberial v
ohjeto gue pradiese representar vun Heszo de corftarrhrness 25 para =1 alirmerdtos . Eluaso de
Zaantes o exirme al pers onal de la obizacidn de lavarse las rmaress

=} E= ch lizatorda reali=ar la desinfeccitn de las rmnazros caarndos los Thes Zos

asociados com la etapa del proceso asi o justifiguae.
At 1484 - CORMPORTAMIENTO DDEL PERES O AT.:
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1. El personal qae lab oxra e las dreas de proceso, envase, enpaglle b
almacenarnmentas debhe acatar las rnormas estab lecidas guaes sefialan la prolobicidn de
flarmar » corsurmdr alirmentos o bebidas en estas dreas.

= A sirnbds e debe  marderer =2l cabella cuabisrbos botalynerte mrediarte rnalls,
Zzomo 11 obo medio efsctivo para ello. deb e terner vfias cortas 3 5in esmalte | o deb exs
portar joyvas o bhisabteria;, deb e laborar sinn rmragaillas je, asi cormnvo barba v bhizotes al
descubisrto duararde la joxmada de trabajo .

Frn caso de llevar barba, bhigobte o patillas axwhas, debe asar protechor de bhoca
barba segin =]l caso; estas dis posiciores se deben er:l:".a.t_za:r ern espaecial al persaornal guas
yealiz=a taress de mampulacmnyem?ase de alitnerhos .

Ayt 15 - IDebe sezdstir an mecards o guae impidda el acceso de persornas =xctrafias
a las areas de procesartbderdo, sin la debhida proteccidn » precaolc iornes.

Ayt 158 - DDebhe ez0s Hran sisterna de sefialimacidn w yorrnas de segzuridad, abicados
=1 sitos vwisibhles para corncocirttderdto del persornal de  la planta v persornal ajercs a =1la.

At 17 - Lo wisitambes 3= 2l pexoxal adrxrdrwbtdistrab-o gue transiterr por 21 Srea
de fabricacidrn, elabor=as i5n maripiilaciysy de alinrerntbos; deben provesrse de ropa
protechkora 3 acatar las dispos iciores sefialadas en los arbHoulos precederdes.

CAaPITITL IT
IPIATERIAS FRIDAS E IMETTRiICOE

At 15 - Ho se aceptarin mmaterias prirnas = ingrediserdes gque corxbern=an pardasitos,
IMcrocorZ aristeos pabSseros, sastarecias bSxdcas (tales cormuo, mretales pesados, drozas
eterinarias, pesticidasl, i rmaterias prirmas e estado de descormposic S o esxctrafias
W oaya corntarninacian o puaeda redaciwe a mnbivel s aceptables rrediarxte la operacidcran
de tecrolozias corocidas para las operacioses usuales de preparacidGr

At 12 - Las rriaterias prirrias 1= irsurros deban sormetzrse a irs pecciSr b
coryal antbes de ser utili=ados e la lineas de fabhricacixssn. Deben estar disponiblaes
hojas de especific aciornes gue indiguern los nbdve las aceptables de calidad para uso ern las
procesos de fhah ricackS

At e A Ia wmoepoihyn de raberias Drirrias = irFurros deb e realimarsa =L
condiciores de rmarsra gue evibern 51 cormtarriracidr, alteracicry de 51 corrmpeosiceidr
datios fisicos. Las mornas de recepeidrn w» almacernariierdto estarinseparadas de las que s
desHrnan a elaboracidn o ercFasado de prxodiscbs Hral.

At 21 - Las rmaterias priinas & irsuareos deb erim alrmacenarse ern cortdiciories  gioe
inpidan =1 deterxiceco,. =viden la corantdnacidn ¥ reda=mcan al mnmnazno sa dafio o
alteracicrn, adermas deben somnretersr e, 51 25 e cesarico, aun process adecanados de dotacian

periSdica.

A ot =22 - Tios pecipientes, corxmternedores, srnwvamses o ermmpaguass de las ariaberias
prirmas e insurnnes debemn ser de rmateriales o sascepbblEs al detbtericoro [ e
desprendan sabstancias gue caas en alteracicornes o cortarninaciones.

At 25 - En los EYOCesos que rejuiisrarn inEresar inggrediertes ern dreas suscephbles
de contamnrbonacidn con riesgo de afectar la irocuaidad del alirnerdo, debe ezostir an
procedirmiehs para s ingreso dirisido a prevenir la corxdarnmnacasr.

At =24 .- Las rmaterias prizmas = insuarnacs coservados por comgelacidn guoe
reguisrarn ser descorze ladas previo aluso, se deberian des cozryze lar bax cordicio res
cortryladas adecuadas [tie e, temrmperabira, otvos] para evitar desarry»alls de

LS OO S SIS LTS
Tuaarndo =xns ta e s rricrch ok zZico, la= maberias Drirnas = 1FE1rrLOs

descomnzelados o podran ser comngeladas.

dArt. 25 - Los psurnos ntli=ados corxme aditivwos alirmerdarios ern el prodoacto final,
o reb asardan os lindtes estab lecidos enbase a los linmbes establecidos =m =1 Todesx
A lirrentario, o vcernstiva rderrnacicornal]l eguivalents o no@mrmnab = nacional.

Lt 2 - A STT A

1. Cormo rmateria pronac

= Z25lbos se podirE utili=ar azaa peotabili=sds de acuerxdos a2 ;corrnas nscicorialss o
internacioralbas; 3

1 El hiels debkhe fibricarse con agoaa potabili=ada, o ratada de acaerdo a rorznas
nacio nales o irdemacicornales .

2. Para los eqgquipos :

al El amaa ntli=ada para la lompie=a 3 lavado de xmiaberia pedrna, o equaipess ha
obhjetos gue erdranencorxtacts dixects con el alitnerdo debe ser potabili=ada o tatada
de acuerdo a orrnas naciconales o rdermaciorales | o

Bl El a=ua e ha sido recuperada de la elaboracidrn de alirrenbtos por prIocesos

Coe evaporacidn o desecacidn v otmos ]_:rued.e:n ser reutili=ad a, siertpre W
o s corxdarnmine e el proceso de Eocuperacicrn 3w se dermaestre s aptihad de asol
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CAFTTITLL T1T
OFPERACIONES DE FRODITCC IO

Ayt 27 - La organisacidan de la prodaceoider debe ser coruvcebida de tal ITAarera g
=1 alirnerxdos fabhricados curngpla conn las recarnas =stabklecidas e las especificacis s
corres porndisentes, gue =]l coruants de bEondcas yw procedirmuierstos previsbtos, se aphguen
corwctarterts o quie 52 evite teda ormiEiSin cosmttarminEacidin erxror o cordias S s =1
transcarxo de las diversas operm@mciornes .

Ayt ZE - La elaboracidn de van alintents debhe efachiarse segin procedirmderhos
malidados, =r locales aprympiados, corn SAress 3w e quaipos ldrrgeics 3w  adecaados, [=r="F 1%
persch:nal coxmpetente, con rmmaberias prirmas w mabteriales confthrirne a las esper_':l_ficacmms
seguin criterios defixrndos. ezistrando =t =1 docurerzthas de fabricacicsrn boedas las
opermciores =fEctiradas, Duwbiidos los parxdos cribcos de contbeol donde fasre =l cas o,
asicomms las ob serrmcicore s = adverberncias .

Srt. =2~ Deberdn ezmstr las siguderdes condicicres arrb ierxdales:
1. La lhrmpie=a » =1 crdern deben ser fhcbores praoritarics eniestas drxeas.

2 Las substareias uatilr=madass para la immpiase=a v desinfeccaxsn, deben ser aguellas
aprch adas para s uaso el Areas, s=guipos ywatersilios dornde se procesen alirtverxhos
destnados al corsurmms hnmano.

= Lios rocedirnisrdas de lirnpde=a b desinfeccidn debaern ser walidados
periddicartiesthe

4. Las cubiertas de las mresas de trabajos debern ser lisas, conbordes =dorxdeados
de material imperrmeable, inalterab le & inozdd able, de tal rmarera gue perrnda sua f5cil
Iirrpde ==

At S0 .- SArxdes de enpreinder la fabricacidrn de uan ote deb e verificarse guas:

1. 5. haya realimado corpreries mbereeszde la lirmpde=as del Sreas segin procedirvdierhos
es tahlecidos w gue la operacidrn hava sido cordfirrmada 3w manterer =1 rezistrao de las

INspeccLoIeEs.

2 Todos los probooolos 3w docazrentoss relacaornados corn la fahricacidrn s bEn
disporibles.

= s rrger lan las= corndiciores arnb ientales tales corme beErmperabira,
lmn'eda.d, wnhla.c:i.c’hn

4. Crmie los aparabss de corrol estén enm buen estados de farcionarneerxbo se
rezistraran estos corroless asi cormnee la calibracadn de los eguiposs de coxdol.

At Z1.- Las substaoawriss sasceptibles de candbic, pelicyrosas o S as deben sex
manipualadas tomando precaicore s particulares, definidas en los procedirmpoentos de
fabricacidn.

St 52 - En todo morments de la fAbricacidn el nomnbre del alivmerdo,  mmarmers
de lobe, 3 la facha de eslaboracidrn deben ser derxgificadas por medis de stiguetas
o ocaaljaier ot mredis de identbficacidie

St 55 - El proceso de fabrxicacitdn debe estar descorido clarasxnexde =mxnan
doomarnerts dondes s precizen todos los pasos a segunr de marera secasicial [Henado,
envas ado, stbguastado, enpaguaes, otrosl, indicarde adeindas conbroles a efdcbiarse darasds
las operaciores ¥ bos litmiates establecidos enn cada caso.

St 3 - S edebe dar éxdfasis al comnbrolde las condiciorne s de opermcian  recesarias
para rediuciry =1 crecimntnerto potbtermncial de mrocroonsanis mmaos, verificando, coaando la
clase de prmoeocesa 3w la nabtirale=a de=l alirnento 1= reqajera, fhotores ocorreo:
ti= o, tenrperabiza, ]ruruedad, achvidad acucsa Al pH, presiadn v w=locidad d=
thajo; tarbidn == necesario, domnds sea requerido, cormrolay las corndiciores de
fabricaciuSn tales COTTE cchrgela.c:l:h:n, des lndrataciuSr, tratarmento tE oo,
acidificaciadnn 7 =fizerac ity para asegurar gue los Hermpos ==Y as peera, las
fhactim—iorness d= temperabira v obos factormes o corgrbuy=an a la descomnposic S o
cortanurnacidndel alirmervbo .

St S35 - Donde =1 proceso 3 la nabiralk=a del alirtents 1o rguera, s= deben
toxriar  las mmedidas e fechvas parm pmibezer =l alimtents de la contarminmacicon por
metales 11 obos materiales extratios, instalandos mmallas ., trangpas, zmanes, detectowxes de=
retal o cualquier ot retodo apropiado.

Hrt. S8 - Deben registrarse las acciores corrmctivas » las rredidas tormadas
cuands s detects: cualguier ancomnnalidad darasrdes =1l proceso de fabricacisn

Lrt. 57 - Dorxde los procesaos 3w la nabtirxmale=a de los alixnerdtos 1o regquaisra =
interensa =1 aire o sases come un mmedio de brarsportse o de cormrrervaciSn, 5= deben
toxmar todas las amedidas de prevencion para qae esbos  Zases 3 aire 10 se corxrrlertan en
fiocos de cortarminacidn o sean vehiculos de coraminaciornes cr=adas.

St Z2 - El llenado o envvas.ado de an produchs debe efechiarse rapidarmerxbe, a fin
de =vitar deterioros o corfarmnas ores Qe atectern s calidad.
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Lt ==~ Los alirnerdtos =laboradoss giae o ocamngplan las especific aciorees
t&Ecrdoas d=e prodaccidaer, podrEn mEpocesarse = utili=ar<e =11 ohbros Proeoes o,
si=rngre ¥ ocuaareds s= garantcos s ircconidad; de o cordrzarico debenser destraidos o
desnatimlizados ixrevers ib lextenbs .

At G40- Los registros de cordrysl de la prodoaccidn y distribuacidn, deben ser
marderdd os por i periced o mmrirne egudvalente al de la vwida atil del prodachs.

COFTTIIL.O IWF
ENVWAas oAl ETIOITETATYD 'V ERMPACOTITE AT

At 41 - Toedoss os alithnertos dAeben ser envasados , ebguetados = ermmpaguetados de
confhrrmd ad corn las orrmas técricas Frezlarmerd s Sn yespaechHva.

SArt. 42 - El disefio 3w los amrateriales de =nv=s ado deben ofecer uana peobeccidan
ademiada de los alirnentos pars rediacir al radrdrne la cordamnmnacidin, ewvitar dafios
perrmitir un ebguaetado de oconfhrrrmdad oo las  nomnas tEcndcas r\espectn’as T aredo se
hHli=s1 rmateriales o Zases para =1 ervFasado, Estos 1o deb e sy bdzcieos i repres sxtar
11FE arEeriae=a para la irwssecuiddad 3w la apbbid de los alisnerdos 23 las corndicicres de
almacenarments ¥ uso, especifcadas.

R 2S5 - EFxn caso == gue las carmcterisHeans de los: entv=mses perrvntan ELLY
rerHli=ae S, sers irdispers abls lav==mrlos w esterdilirarlos de FHSTETS Q1L S
restabhle=carn las caracterisHeoas oxzminales, rru=d iarrhe 1mna Operacki T adecrad s hrd

corEctarmmerte Irspecciconads, afinde sliminar los envases defechaosos.

Aot [ Cuardo = trabte de maberial de widrio, debe exds Hr procedirmbe xdos
estabhlacidos para gue cuardo ocurrmEn ywohbiras en la Iineas, se assgure qase los bomos
de wvidrio o cortarmiren a los mecipisrdes adyvacenbes.

St 45 - Lios tarvgues o depdsios para =1 trarsporxte de alitnerxdos al gz=aael
seran disefiados ywoonstbuidos de acuerdo con las yormas técrbicas respechHvas, terndran
1na superficis gue o favore=ca la acurmnoalacidSin de= s1voded =d il dernn ordigen a
ferme rtacicornes, descomnmposiciorness o carndbios en =1l prodacto.

At s - Los alirnexdos envasados » los empaguetados deben llevar wana
idertific a- dSn codificada gue permta coxocer 21 marnreero de obe, la f&cha de pryoduaccidan
¥ la dentificacidn de=l fabricarxbe a mas de las irdfor rmacihores adicionales L= RET
corres pordar, sezian la rvoarna tEcrdca de robalad o,

Art A7 - MArdes de ocommerr=ar las operacicores de envvasado v ermmpacado deben
wernficarse w mgistrase:

1. La limtpie=a = M-ierxme de=l drea a ser nbhli=ada para este Hno = Chae les
alirymentbos a ST ST, corresporvdarn COorL i =T raterialas de erva sado b
acordiciornarmerntbto, corforrrne a las i buaociornes escritas al respects.

S, e los yecipierdtes para ermrasado estén correctarne rbe lHmpions » desinfectados .,
sies elcasao.

Art 42 - Los alisnmerbos =11 5as envases finales, en espera del etiguetado, deben
=star separados e 1derddicados convenierdernente

At 4P - Tas cajas pnalbplss de srmmbalage de os alirmventos terxrrxmnados, pedrians
ER coloeados Sobre T latafhrrnas = paltas gue perradtan 1 rehHy del Srvesn de
ermpagiee hacia el Grea de cuarenteria o al alrmmacéErn de alirnerxtos terhnimnados evitarxd o

la corxdarmutinac i,

At S0O.- Fl personal debe ser partirumlarmmerte erdrernado sobre s TR SEOS de
=rrores inkerezdes a las operacicores de srmpaguas.
Aaxt 51 .- TZwuaaredo ET requalera, corn =1 finn de irmpeedir gase las partbcualas d=1

ermbalaje corarnnonen los aliymerxrdtos, las operaciores de llernado ¥ emmpague deben
efechiare en dreas separadas.

CAFTTTITLLO
AT . FIACEMATMIEN T O DISTRIETTCIOR
T4 HEPORETE ¥ COOoOMERC IAT. IS 8 ST

HArxt. 52 .- Lios almacenss o bodegas para alimacenar os alirmentos termntonadcs deben

mardernerse en condiciorness hisidrncas 3 anbientales apropiadas para evitar la
descormposicidn o contarninacidn posterior de los alirte rbos envasados b
smpagreetados

At 55 - DDeperndiermdo de la nabairale=s del alithnerzdo temnmninad o, os almaceres o
bodezas para almacernar los alinte rbos berrmmdnados deb e evcbair amecardsiros para =1
cormml]l de temnrperatara » namredad gue aseguare la conservaciysn de os ITOS TENSS G

tanbitdn debe incbiir un prograrma sandtaric gue cordengels an plan de ]J;rtlp:ez—a,
hizierne yvyunadecunado cordyxol de plazas.

At 5 - Fara la colbcacidn de Ios alismesxtos debenuidlis=arse estantbes o taminas
mhicadas s vna albhirs gue ewvite 21 contacts dirvects oo =1l piso.

% 55 - Los alirmerxydos serdn abmacernados de marera gue facilitenn =1 LHbre
ingreso del personal para 21 aseo 7 rmantezonrnroento del Local
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Art 55 - Encaso de guae =1 alisnerdo s erncuasrire e las bhodezas A=l fakbricante, s=
nhHli=arian mméetodos apropiados para dentficar las corndiciores del alirte rbo: coarwernberna,
aprch ado .

St 57 - Fara aquellos alirrentos [=RER=Y PO s11 ratirale=a requierernn de
reffimeraciin o cormzelacidarn, s alrmacerarrdernts se debe reali=ar de acuaerdo a las
condiciornes de= termpe=rabira hanedad i civoualacidgn de amire guae ecesda cala
alirmento.

o X - E1l trars poxrte de= alirnentos debe cungpliry con las sizaierdes
condiciones :

1. Los alirmentos ¥ rmabterias priras debaen ser transportados marderonerndo,
cuiarnd o se regiiera, las cormdiciones ngiégrndco - sanitarias ¥ de termperabizm
establecidas para garmnb=ar la corserFaciande la calidad del produacho.

2. Los w=hiculs destinados al banspozte de alixnerdos 37 zmabterias priznas se=@mn
adecuados a la mnabarale=a de=l aliznerdo ooz buxdos con rmateriales apropilados = d=
tal fiorma gue protejan al alinents de contarminacicon v =fecto del chzxna.

=, Para == alopnentos gue Ppoxr sa nabirzmle=a reguieren Ccot ervaTrse = XL
reffHimeraciin o corngelacian, los rredios de trarsporte debern poseer esta corndicidarn

4. El darea del vehiculo quae alrmacena » trarsporta alinventos debe sexr de rmabterial de
facil livmpie=a, » deb ersa evitar contarminaciornss: o alteraciores del alirrmerntbo.

S, Mo se perlnzngds trarsportar alivre rbos jordo cornsastarcias cornsideradas  bSzocas,
pelisrosas o gue por su1s carachkeristcas puaedan sigzndificar an reszo de contarmronacidn o
alteracicdrn de los alirmernbos.

= La empimsa » distbibnidor deben revisar los wwmhicunlos arxdes de carzar los
alinentos con =1 1 de asegzuarar gue s ernoaenbrenenbuesnas condiciornes sanidtariss .

. El pmpetarao o el represextdarte lezal de la nnidad de traxsports, s =1
resporsabls del marternirmierdo de las corndiciornes exizidas por =] alirmerydos darart= s
transpoate

Axrt. 5P - La comercialimacicn o exp=idic de aliznerdos debera reali=arse =1
corndicicornes gue garardicen la corrervacion v proteccaan de los arosznes, para =lla:

1. e dispondra de wdrzinas, estazxdes o mrpacekbles de facil hargpase=a.

2. Te dispondra de os eguipos recesarics para la colservaciloIln, COITh e VEIAas 7
corzeladores adecuados, para aquellos alirrenrntos gque reqaieran cordiciornes especiales
de refrseracicn o corzaelacicir.

= El propistarico o representarde legal del estab lecizndezxtho de comerciali=acidrn, ==
=]l respormsabls e 2]l manteromrdentbts de las condicicre s sandarias exigidas por =1
alirments para s cors ervvacLS Tl

TTITITL. O 57
SR L TLAS DE AT T
CAaPTTITII D TTHIC O
DEL AZECSCTTREARMIEN T2 %W CONTEREOIL DE AT . IT00 T

Ayt =" Todas las aopermcicores de fhGhricacicarn, perocesarnvierxdo, srorasado,
alrmacernarments w distriboacidn de o alirmentos debern estar suajetas a os combroles de
calidad apropiados. Los procedimbterydtos de cordaad debern reverdr os  de fEcbas
evitabh las »w redacir los defEctos zatirales o inevitables a mnubiveles tales guas o repres ernbe
rieszo para la =ahbad . Eszto= ocontbroles wariaran deperndiexdoa de la yatarale=a d=1
alirrerihos b deb ersn »=cha=ar bod o alithnerdo gque o sea apbs para =1 cormsarne
oo roarues.

Art. &S1l.- Todas las fGbricas de alirmerdos deében contar cornun sisterna de cormrol
¥ asemararniembo de la ireooaidad, =1 caal deb e ser eserxcialmerxte prevent-o 3 ocubaar
tod as las =tapas de pmcesa:n:’u.en‘h:h del alivtents, desde la recepoidn de materias pririas =
insurtos hasta la distdbuacidn de alirve rbos tE]:‘I‘I:‘u_‘tE.d.DS_

Ayt A2 - El sistermmade assgurarmdents de la calidad debe, cormes rmdrndrres, considersa
l=s siguaierdes aspectos:

1. Fspecificacimres ET=3.% Y la= miaterins  prirvias = alisnertcos terznmadcs . Las
es pecificaciornes define i cornmpletamertes 1a calidad de todos los alismerdos 3w de bodas las
maberias prirxrnas cornn o cuaales sor e laborados 3= debern ixchbiiry criterios claros para
s11 aceptacidn, hibheracidn o retercidn v recha=c

2 Diocurmnrentacidn sobire la plarxda, eguipos 37 proscaesos

= TTarmrales = irstrnactiros, actas W resunlacicores dorynde se describan o=
detalles esercialas de aeguipos, PIoecaesocs 7w procaedirtntiertos regueridos para fihricar
alirtentos, asi corme =1 sisterna alrmeac ernarndenbo e dis ik cidsr, rrEbodas hr
roosdirnieyhos de laboratoro, =5 dechkr guaes estbos doeurmre rhes deben cubrbiy tedos
los factores quae pasdan aféEctar la irnoocaidad de los alirnesdos

4. Leos plares de mroasstres, bos procedirmnbdesthos de labhoxsmtoceio, espec ifcac aorees hrd
s bodos de ensayco deberxEn ser recormnocidos ofcialinents o rno@nnados, corxn=l £fin de
Tararti=ayr o asegurar gue bos resalados sean comfiab les.

Ayt &S5 - Encaso de adoptarse =21 Sisterna HATCTF, para asegzuarmyr la puvocuaidad de
l== alirnernbos, 1= =TS A deb =i inplardaris, aplicarsdo las= EPII coxmrmas
prerqgiiisibo .
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Art. &t - Todas las fabhricas gue proces=er, elabhoren o errrasen alimrentos, debhaen
dispormer de an labhocratoriao de pracshas » erxsayos de cormral de calidad =1 ocaal pasede
ser pEopLo o exberio acreditad o

ot 55— S = =ara REE resistro individuaal escrito cosresporndiEnb= & la
lIirntpie=a, calbracidn v rmanterdammments preve sbw~o de cada egaips o instazrenbo.

Art. &SsS - Loas amndebodos de linrgpie=a de plarda weqgquipos deperdennde la rabtarale—a
del alimrents, al izaal gaese la recesidad o o del procesao de desinféEccidSinn » para s1a
fEoil o racidSi = verifilcac a5 5= debe:

1. Escyibir los procedirmderxtos a seguair, dosede se ircbayan los agerdes y suastaruvcias
nhHli=adas, asi corme las corcentraciorness: o fHrrpna de wvso » os eguipos = i lerreershos
regluaeridos para efEcocbhiar las operaciores. Tarxmbidn debe irchiir la perodicidad de
lIhirnrpie=a » de sinfEccisrn.

= En casao de reguernse desinfEoccidan se debern defizrpory os agentes @ suas tarvcias
asi cormre las coxcentracicoees, forrmas de vuso, elintdnacidn w» tieEronrgpos de accidd de1
trataornierxd o para sarardti=ar la ef'actlwﬂ.a.d. de la operacitr.

=Sl Taxmbidzn = deben gistrz=ar las s peccicres de vweriflicacaxty despass d= la
Iinrpie=a » de sinfEccidn asi oo e la walidacidn de == bos peocedirnderdos

Art. &7 - Tos plares de s aresarndents deben inchanr anisisterna de comntbrol de plazas,
enterdidas comzxe insectos, omedores, aves 3 obras gas deb eraan s=r obj=ts de
rrozrarna de control especifios, para o oual se debe obs ervar o s i ierde:

1. Fl cory—m]l puaeds serx =alim=md o dizectarnierxds poxr la exnparesa o mediardes a1
ser-icio terceri=ado ez peciali=ad o e esta acHwidad

=2 Imdependienterrerte de qpaien hasza =1 control, la empresa =5 la respornsabls por
las= redid as Presmertivas para quase, dazammbs este procaeso, o se peoInza =3l rieszoe la
irvecuidad de los alirnernbos.

5. Por prircipdlo, o s= deben reali=ary acthbvidades de coxzgrol d=e aoedores [=T=T21%
azaertes guiznicos dentbroe de las instalacicores de peodiccidrn, erncease, brars porbe =
distrdbc abn de aliznerdos;, sS5kba 52 asardan amstbodos fizico=s P= R 2. L Y A= ==tas Arezms
Fuera d= =1llas, s= podrisn asar meEtedos: guirnicos, bormandoa todas las rneedidas de
segzaridad para guase evditen la pérxdida de ocoxgyol sabre los azentes usados .

TITITL 57T

FREOCEDIFMMIENTDOD PAR S IO COMCESION DELL CERTIFICA T IE
DOPERACION SOEBERE L BAsSE DE La ITTIL.IZ S IR DDE
EFEUEN A8 FRACTIC A5 DE RPAANTITTFAC TITERE LS

CaPITIIL I
DE LA INMEFECCION

Aot =S - Fara 1= inspecciarn de la utilizaciSn de las Buaenas FPracticas A=
IIayoafhcbira [EPRI) =n las plardas procesadoras de alinventos, =1 Telirds terdio ==Y
T akd Pablica delesza al Sisterna Ecuaatocariarw de Bletrolozgia, Hoonali=acidn,
eoreditacitn w Cerbficacidn (AL para a.u:red:lta:r, B ajo procedirtierhos
internacicornalre rhe ecorcocidos las= entdades de irsppeccidn pablicas o privadas,
erncarmadas de la irspeccidnde las baenas prachcoas de rmarnfahcothara.

At &F - Las emnbdades de irspeccion acreditadas deben porxtar las credenciales
exp=didas por =1 S ixterna Eoodatoriays WMetbolhsia, Horrmmali=acsSyn, SAcrediacicai
Cerificacidy (R ACY gue les habilita para =1 cunmplithients d= actividade s de
mspeccidinnde buae nas practhcas de  rmarnafthcoctara.

At - A las erxpidades de irs peccidn la=s gquedas prolibidoe reali=ar achHwidades
de 11 peccidn por cuerta propia.

St 71l.- Draramibe la nrrpeccidr las exdadades de e peccasn debhen solicitar =1
comeiarso de los responsables tecrico v kezal de 1a plarda.

At P2~ La inspeccatint debe ser comsscuasidte con o gue detenminan =1 SActia
de Irspeccidn v el preserte Fegzlamnments de Buasnas Practcas de IMarnifactaras.

ot P55 - Para cormstarcia de las wmisitas e rmspecciones realizadas, se firznara
=]l Scta de Irvpeccian por parbe de los inspectores ¥ los reprxmsertartes del
=z tablecintbmento irspeccionado, dejard o ana copia en la empr»esa.

F s R T lidos los reqguisitos establecidos e =1 SActa de Inspeccidn,  las
enbdaldes de inspeccidn deben elabormr un rdornte detallado del desazzollcs de dicha
inspeccidr =1 qae debe inchixr el Acta de Irns peccidn dilizernciada » 1o deben presextar a
las artboridades prowvircciales de sabid corxmpetentes ocorn copia al represerdante lezal A= 1a
plarda inspecciceiada.

Art TFH - Silhiego de la mspeccidrn se obtierern chsercaciornes ¥ mecornerndaciornes,
las erdidades de inspeccixsn elab ocrarian un indSrre prelirnainmar, dormvde constara 1 pla=o
gue de comnvin acuerdo se establemca conn los res pors ables de 1l plarxda, para =1
marrp lirntiernts de dichas recormrerndas icornes 11 observaciones, terberndos exn cuenta la
1rvcide xcia dxrecta gue =llas tengan sobre la invcocuaidad del alizne xho .

At FE- Werncido 2]l plaso sefialado e =2l LArt. 75 del preserxhe reglarverdo, las
enbdales de rspeccicn procederan a minspeccicriar para deberzminar =1 complismnerdo
de las recomerndacicones 1 observaciones realimadas.
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Art. TP - 51 laevabracyhn de reinspeccxon sefiala gue la plarxta 32 curnrgple con los
regquisidos Eonicos o sanitarics inrvobhioradoas en los procesos A= faAbricaidSn de Los
alirmentos, las erdidades de inspeccidn tendrdan labase para o dar el inthrrmnme fav~orab le
daridn por termroniado =]l proceso.

%5 FTE - 51 la evabiacixin de mminspeccion seflala gue la plarxda ha coxnplido
parcialitents: con los reguaisitos teEcrocos, las exdidades de inspeccion podzan obocrzar
1 rmevo F albrreo pla=o 2o rmayor al imicialrmerde corncedido.

CAPITITL IT
DEL 4 CTda DE INSFPECCION D'E EFRI

Art. T - El MActa de Inspeccitain de BRI es 2]l docurrents en =1 gue, sobmx= la
base de kb obhser-ads darazxde la s peccidrn las =zxdiadades de 1 peccicn hacen
cors tar la ntli=macidn de las EF M en el estab lacirnierto, 3 serwvwira para el otorsarrdento
del cextif-ado de operacicaes respectivyo 3 para =1 combol de las actividades de
wiilareia oconteol sefialadas en el Feglarnerdto de Fegistro = Cordeol S ardtario.

Art. 20 - Lairspeccian se debe realimar de cordormmdad con el f2cta de Inspeccian
de Fuenas PrEcticas de laroafachizm.

CAPITTITIL O IIT
DEIL CERTIFICATIDDD DE OFER AOCIOMN SOEBRE Lo ITTILIZ A IR
DE BEUTEM AS PRACTICAS DE RMAMNMITFACTITE O

Art. =1 - El Cerbficadoa de Operacidn sobre la base de lanvnblrsacidn de buaenas
practcas de mamfactara de la plarda procesadora, serd otorzado por la aoatoxidad
de Zabid FPros-arweial commpeterxts, 211 uan pericdos rmdrrinie de 5 dias laborables a parto
de la recepcicSn del ixfioxrrrie fawrorable de las exmbdades de mspeccichn = la
doocarnerdacasn guas corsta e =1 At P4 del press=rte reglarnerdo y tendrs ana
wige rcia de tres afios. Este certificado podrsd oborgarse por dreas de elaboracicr de
alizrentos, cuyss variedades correspozrdan al aroszne b de alizrentbo.

Est= mos e docuzrents gue cerbfica la aplicacidn de buaenas practicas de
rrarmfachira de la totaldad de la planta o establecirxdento, o de ciertas Sreas de
elab oracian de alimmerdos es =1 Gneo »guisdo para la obtermxriadn del FRezisito
= amtario de s1as alirmerxtoas o de aguelliss comesporndiesrxtes al drea cerbficada de
conformmodad con las disposiciores establecidas ennel Cadiso de la Sabad.

At 22 - El Cerbficado de COperaciyhn schre la base de la untilizaciatn d= busnas
pracHcoas de rmarmfachtizxa debe terner la siguierde ixdioerniacidre

1. Hharmmero secuaermcial del certificado.

=Z. Hombre d= la entdad ssaditoria acreditada.

5. Hombre o ra=Sn social de la plarda, o estab lacintoe roho .

4. Areals) de produacciSyes] cerbficadall=].

= IMNireoccixsn del estableciymiershs: provvincia, carxbdrn, pamnoguaila, calle, Imlrterc,
telkfiorne 3w otryos datos relevwartes para s correctaunbicacidn.

(= H canbre del ropletario o representarde lezal de la ermrpr»xesa bbailar [=1
adrmirns radora de la plarta, (= as tab lec prients inmspeccionados o de s

represartants BEcrnaeo.

V. Tnipo de alimnrentos gue procesa la plarda.

. Faecha de expedicidy del docarrmento.

2. Firmas » sellos: Represerdarde de la entbdad aoditora v Doector Proswwdirucial
de Zabid o ;a2 delegado.

St HEE - Se requernd un rmevo Cerbficado de Opermcicon sobre la base de la
nhliz=acitn de buenas prachcas de marmafachira en los sigientes casos

l. 51 = mechiven obras dresns de slaboracadsn de alizte xbos para obrols] tipols) de
alirmentos.

= 21 se realiz=an rmodificacicores rmayores =rn la plarxta de procesarnierdo gue
aftecten a la incouidad del alizvento.

hc B 51 s= txernen ant=cedsrtes de 1 histosial de rezistros sarotarios cor

FUSPeNsLoes o Caree Llas iores = o dos altirnes afios.
CAPTTITLLC I
DELAS INMEZFPECCIONES FAR A T.AS ACTIWIDATIES
DEWIFILAMCIA W COMTEROL

Mt 24 - Las matoridades ocongeterxrdes podran ealis=ar wvrna wisita  armaal ==
inspeccidi a las exmpirsas gque tensan el Cextificado de Oiperacidn sobre la bhase de
la mnhlimacicande buae nas pracheas de marmifachiza.

Para las empresas gue o posassrn dicho certdicado se aplicaran las dis pos ciornss
de= vwigilancia v oorthrol contenad as 21 2]l FEeglanents d= Fegistye v Contbol S anitarie.
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Art. E5- 51 hegzao de la inspeccidn de las antoridades sanitarias ¥ 1nma we=
evabhiada la plarda, local o establecirients 5= obbenen ohserrmaciones w
recomendaciones, &stas de commin acuerdo con los responsables de la empresa,
estableceran =1 pla=mc gue debe cborzarse para su canplirmiernto, gue se sujetara a
la incidencia directa de la observacidn sobre la momiidad del prodicts = deberd ser
cormrumcads de ponediatc a los resporsables de la empresa, plaxta local o
establecindents, concopia a las aitordades de salud cornpetertes.

bt B4 - 51 la evabiacyin de reinspeccidn sefiala que la planta o cangple con los
requisdos beocnicos o santtarios invohicrados en los procesos  de fhbricacxysn de los
alimentos, se aplicaran las medidas santtarias de segnridad  previstas enn el
Fezglaments de Fegisho w Cormtrol S andare.

bt 2B7- 51 la evaliaciyn de reinspeccidn sefiala gque la plamta ha cangplido
parcialiments con los requisitos técrnicos, la amboridad de sabad podria otorar un rmevo
wilhro pla=o 1o mayor al indcialmernte comncedido.

DISPOSICION SEHNER AT,

Las empmwsas qgque desesn obterer =1 Fegzisho S anitaric de sus gzmapos de
alizrentos por la opoidn del Cerbficado de Operacidn sobre la uatilimacidn de  las
buenas prachtcas de mamfactura, les bastaria presentar la solcind de ERegisto
S amitario ante las amtondades provinciales de sabid competentes, en los tErmninos
astablecidos enel Capitila W del Feglamernto de Fegik o v C ool 5 ardtarico.

DISFOIICIONES TRAMSITORLAS

FEIIIEFEA: Enun plaz=o mararmo de seis mieses, cormtados a partr de 1la pab hicacidn
del preserde reglamentcs en el REegistio Oficial, el Sistema Ecuatoriana de
Metrologia, Hormalizacxin, & creditacion, Cerbficacicn irmciard la acreditacicon de las
entdades de inspeccidn pablicas ¥ privadas, para la certificacidn EFDR objeta de
aste rezlarne o

SESZUTUND A Para dar cumplimierto a o estab lecido en el artioulo &2 del preseite
rezlamenta, el Sisterna Eomatoriarns WIMNAC ermmtivad » difarndira a  las  partes
miteresadas, loz procedimuerdos mecesarios: = Ldernacioralmerts recorvocdos, gue

guarden comncordarncia con =l preserte reglamento.

TEFCEFL: Para las procesadorars de alimertos calificadas comno artes anales,
restairardes, wventas amnbulardes, panaderias, tercenas, camales ¥ otwos:  locales
sitilares, el Blindsterio de Sabid PAblica e xpedira wuna reglamentacion especifica.

CITARTSA: Las dis posiciornes de este reglammento prevalecerin sobre otras de 1znaal
nahimle=a v prevale=cerin sobies éstas encaso de hallarse enoposicidSn.

QUIMTL: El presente reglathents ermbrari en vigemncia partn de la fécha de sua
pub licacidnen el Eegistro Oficial
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ANEXO 2

Fotografias de la empresa artesanal “La lomita”

Fotografia 1. Empresa “La lomita”

Fotografia 2. Paredes y pisos en mal estado
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Fotografia 3. Instalaciones eléctricas sin proteccion

Fotografia 4. Puertas en mal estado dentro del area de produccién
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Fotografia 5. Techos y ventanas con proteccion

Fotografia 6. Utensilios en el suelo sin proteccion y sucios
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Fotografia 7. Materiales de madera en mal estado, ademas no son aptos para los
procesos productivos
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Fotografia 9. Area de analisis fisicoquimicos para la recepcion de la materia

prima, la cual se encuentra sucia

Fotografia 10. Tanque de recepcion de leche
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Fotografia 11. Area de produccion
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Fotografia 13. Area de almacenamiento

Fotografia 14. Transporte de producto terminado
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Fotografia 15. Distribucion del queso fresco
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ANEXO 3

Fotografias de la empresa artesanal “Mc la purisima”

Fotografia 17. Empresa “Mc la purisima”

Fotografia 18. Techos y ventanas
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Fotografia 19. Piso con agua estancada y desaglies sin proteccion

Fotografia 20. Recipientes de desechos y trampas de plagas en mal estado
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Fotografia 21. Equipos oxidados

Fotografia 22. Utensilios alimenticios con herramientas de mecanica

=
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Fotografia 23. Vestidores sucios y en mal estado

Fotografia 24. Obreros de la planta

T
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Fotografia 25. Recepcion de la materia prima

Fotografia 26. Area de produccion
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Fotografia 27. Area de produccion

Fotografia 28. Area de almacenamiento con paredes y piso en mal estado

248



Fotografia 29. Area de empaque y envasado sin pallets
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Fotografia 31. Distribucion del queso fresco
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Fotografia 33. Dialogo con la propietaria
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ANEXO 4

Fotografias de la empresa artesanal “Patolac”

Fotografia 35. Empresa “Patolac”

Fotografia 36. Techos y ventanas con proteccion en mal estado
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Fotografia 37. Pisos y paredes en mal estado
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Fotografia 39. Equipos y utensilios en mal estado y desordenados
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Fotografia 41. Area de recepcion
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Fotografia 43. Area de produccion

Fotografia 44. Area de produccion
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Fotografia 45. Area de almacenamiento

Fotografia 46. Transporte del producto terminado

>
-
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Fotografia 47. Distribucion del producto terminado
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Fotografia 48. Centros de distribucion
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Fotografia 49. Centros de distribucion

Fotografia 50. Dialogo con la propietaria
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ANEXO 5

Fotografias de los analisis fisicoquimicos

Fotografia 51. Realizacion de los andlisis fisicoquimicos

Fotografia 52. Prueba de estabilidad proteica
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Fotografia 53. Prueba de células somaticas

Fotografia 54. Prueba de acidez titulable
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Fotografia 55. Prueba de antibi6ticos
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Fotografia 57. Prueba de ensayo de reductasa

Fotografia 58. Recoleccién de datos
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ANEXO 6. Lista de verificacion de la empresa artesanal “La lomita”

Reglamento de Buenas Practicas para alimentos procesados

LA PLANTA

LISTA DE CHEQUEO LO TIENE? |OBSERVACIONES
Sl | NO| MN/A
Ingrese respuesta (una X}, solo en las celdas sombreadas
NOEMA: Feglamento de Buenas Practicas de Manufactura, mediante el Decreto Ejecutive 3233,
TITULO ITI
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO I
DE LAS INSTALACIONES
Art. 3.- El establecimiento donde se produce ¥ manipula alimentos cumple con los siguientes requisitos:
a. El riezgo de contaminacion v alteracion ez minitmo: Al realizarse la evaluacion se observaron rastros de
X contaminacion en ciertas areas de la empresa.
b. El disefio v distribucion de las areas permite un mantenimiento, limpieza v desinfeccion X
c. Las superficies v materiales, particulanments aquellos que 2stdn en contacto con los alimentos, no son
toxicos, son faciles de mantener, limpiar v desinfactar v, X
d. Facilita un control efectivo de plagas v dificulta 2l acceso v refugio de las mismas.
Art. 4.- DE LA LOCALIFACTON: El establecimiento esta protegido de focos de imsalubridad que representen El establecimiento esta junto a la residencia de los
riesgos de contaminacidn. X duefios de la microempresa
Art. 3-DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion estd disefliada v construida de manera que:
a. Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves v otros elementos del ambiente No existe proteccién adecuada (mallas) contra el
exterior ¥ mantiene condiciones sanitarias; Y polvo, plagas, entre otros
b. La constriccidn es solida v dispones de espacio suficients para la instalacion; operacion v mantsnimisnto da
los equipos asi come para el movimiento del personal v el traslado de matenales o alimentos: X
c. Brinda facilidades para la higiene personal: v, X
d. Las areas intemas de produccién se dividen en zonas segiim el nivel de higiene que requieren v dependiendo
de los rviesgos de contaminacion de los alimentos. x
Art. 6- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERENAS Y ACCESORIOS:
Estas deben cumplir los sisuientes requisitos de distribucion, disefio v construccion:
L Distribucidn de Aéreas.
a) Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos v sefializadas siguiendo de preferencia el principio de
flujo hacia adelante, esto es, desde la recepreidon de las materias primas hasta el despacho del alimento
terminado, de tal manera que se evite confusiones v contaminaciones; x
b} Los ambisntes de las areas criticas, penmiten un apropiade mantsnimisnto, limpisza, desinfeccion v
desinfestacion ¥ minimizan las contaminaciones crmzadas por comentes de aire, traslado de matenales, Existe personal ajenc a las operaciones de produccién
alimentos o circulacion de personal; v, X que transzita libremente sin ninguna proteccion.
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c) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran ubicades en una area alejada de la planta, 1a cual
serd de construccion adecuada v ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estade v de uso exclusivo para
estos alimentos. X

II. Pisos, Paredes, Techos v Drenajes:

a) Los pisos, paredes v techos sstan constnudos des tal manera que pusdan limpiarse adscuadaments,
mantenerse limpios v €n busnas condiciones; X

b) Las camaras de refrigeracion o congelacion, permiten una facil limpisza, drenaje v condicionss sanitarias; X

c) Los drenajes del piso tienen la proteccion adecuada v estan disefiados de forma que permite su limpieza.
Donde se requiers, tienen instalados el sello hidraulico, trampas de grasa v solidos, con facil acceso para la

limpieza; X Mantenimiento de sifones v sumideros inadecuado
d) En las areas criticas, las uniones entre las paredes v los pisos, son concavas para facilitar su limpieza; X

g) Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, terminan en angule para evitar ]

depdsito de polvo; v, X

f) Los techos, falsos techos v demas instalacionss suspendidas sstan dissfiadas v construidas d= mansra que s
evita la acumulacion de suciedad, la condensacion, la formacion de mohos, €l desprendimiento superficial v
ademas se facilita la limpieza v mantenimisnto. X

III. Ventanas, Puertas v Otras Aberturas.

a) En areas donde el producto ssta expussto v existes una alta generacion de polvo, las ventanas v otras
aberturas en las paredes estan construidas de manera que eviten la acumulacion de polvo o cualquier suciedad.
Las repisas internas de las ventanas (alféizares), silas hay, estan en pendiente para evitar que sean utilizadas

cofmo astantes; X
b) En las dreas donde ¢l alimento estd expuesto, las ventanas son de material no astillable; =i tienen vidrio, estd
adosada una pelicula protectora que evita la proveccion de particulas en caso de rofura; X

¢) En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no tienen cuerpos huscos v, en caso
de tensrlos, permanecen sellados v son de facil remocion, limpieza & inspeccion. De preferencia los marces no

son de madera; X
d) En case ds comunicacion al exterior, tisnen sistsmas de proteccion a prusha de insectos, rosdores, aves v
otros animales; v, X

e) Las areas en las que los alimentos de mavor riesgo estan expuestos, no tienen puertas de acceso directo
desde 2| exterior; cuando el acceso es necesario se utilizan sistemas de doble puerta, o puertas de doble
serviclo, con mecanismos de clerre automatico como brazos mecanicos v sistemas de proteccion a prusba de
insectos v roedores. X

IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

a) Las escaleras, elevadores v estructuras complementarias estan ubicadas v construidas de manera que no
causan contaminacion al alimento o dificultan &l flujo regular del proceso v la limpieza de la planta;

v [

b) Son de material durable, facil de limpiar v mantener; v,

265




c) En caso de estacturas complementarias sobre las lineas de produccion, las lineas de produccion tiene
elementos de proteccion v las estructuras tienen barreras a cada lado para evitar la caida de objetos v materiales

extrafios. X No tienen ninguna profeccion.
V. Instalaciones Eléciricas v Redes de Aguna.
a) La red de instalaciones sléctricas, son de tipo abierto v los terminales estan adosados en paredes o techos.
Para las areas criticas, existe un procedimiento escrito de inspeccion v limpieza; X
b) No se evidencia la presencia de cables colgantes sobre las areas de manipulacidn de alimentos; v, X
c) Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible, aire comprimido, aguas
de desecho, otros) se identifican con un color distinto para cada una de =llas, de acuerdo a las normas INEN Falta identificar las tuberias de agua vy vapor de
correspondientes. Existen rotulos con los simbolos respectivos en sitios visibles X acuerdo a la Norma INEN 440
VI. lluminacion.
Las areas tisnsn una adecuada iluminacién, con luz natural sismpre que es posible, v donde se necesita luz
artificial, £sta es lo mas semejante a la luz natural para garantizar que el trabajo se lleve a cabo eficientemente. | X
Las fuentes de luz artificial que esten suspendidas por encima de las lineas de elaboracion, envasado v
almacenamisnto de los alimentos v materias primas, deben ser de tipo de seguridad v deben estar protegidas
para evitar la contaminacion de los alimentos en caso de rotura X
VII. Calidad del Aire v Ventilacion.
a) Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa o indirecta v adecuados para
prevenir la condensacion del vapor, entrada de polvo v facilitar 1a remocion del calor donde sea viable v
requerido; X
b) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados v ubicados de tal forma que eviten el pase de aire desde un El flujo de aire natural en la planta no poses
area contaminada a una area limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa de protecciones adecuadas lo que hace que el ambiente
limpieza periodica; X gste propenso a una contaminacion.
c) Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del alimento con asrosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, nclusive los provenientes de los mecanismos del sisterna de ventilacion, v oevitan la
incorporacion de olores que puedan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben permitir 2l
control de la temperatura ambiente v humedad relativa;
d) Las gberturas para circulacion del aire estan protegidas con mallas de material no corrosive v deben ser
facilmente removibles para su limpieza;
2) Cuando la ventilacidn es inducida por wventiladores o equipos acondicionadores de aire, el aire debe es
filtrade v mantiene una presion positiva en las areas de produccion donde el alimento esta expuesto, para
asegurar &l flujo de aire hacia el exterior; v, X No tiene ventiladores.
) El sistema de filtros estd bajo un programa de mantenimiento, limpisza o cambios. X No tiene filtros.
VIII. Control de Temperatura y Humedad Ambiental.
Existen mecanismos para controlar la temperatura v humedad del ambiente, cuando £sta sea necesaria para
asegurar la inocuidad del alimento. Mo tienen mecamismo que controlen la temperatura v
X hmmedad
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IX. Instalaciones Sanitarias.

Existen instalaciones o facilidades higienicas que aseguran la higiene del personal para evitar la contaminacion
de los alimentos. Estas deben inchur:

a) Las mnstalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas v vestuarios, hav cantidades suficientes e

independientes para hombres v mujeres, de acuerdo a los reglamentos de seguridad = higiens laboral vigentes; | X
by N1 las areas de servicios higiénmicos, ni las duchas v westidores, tisnen accese directo a las areas de
produccion; X
c) Los servicios sanitarios estin dotades de todas las facilidades necesarias, como dispensader de jabdn,
implementos desechables o equipos automaticos para el secade de las manos v recipientes preferiblements
cerrados para deposito de material usado; X Mo existe desinfectante en las instalaciones sanitarias
d) En las zonas d= acceso a las areas criticas de elaboracion deben instalarse unidades dosificadoras ds
soluciones desinfectantes cuvo principio activo no afecte a la salud del personal v no constifuya un riesgo para
la manipulacion del alimento; X
2) Las instalaciones sanitarias s& mantisnen permanentsments limpias, ventiladas v con una provision
suficiente de materiales; v, X
f) En las proximidades de los lavamancs s& han colocado avisos o advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos despues de usar los servicios sanitarios v antes de reiniciar las labores de
produccion. X Mo existe sefialética
Art. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.
1. Suministro de Agua.
a) Se tiene un abastecimiente v un sistema de distribucion adecuade de agua potable asi como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, distribucion v control; X
b} El suministro de agua dispone de mecanismos para garantizar la temperatura v presion regqueridas en el
proceso, la limpieza v desinfeccion efectiva; X
c) Se permite 2l uso de agua no potable para aplicacionss como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; v otros propodsitos similares, v en el proceso, siempre v cuando no sea ingrediente ni contamine
gl alimento; v, X
d) Los sistemas de agua no potable estan identificados v no estan conectados con los sistemas de agua potable. X
1. Suministro de Vapor.
En caso de contacto dirscto de vapor con 2l alimento. se disponen de sistemas de filtros para la retencion de
particulas, antes de que el vapor entre en contacto con el alimento v se deben utilizar productos quimicos de
gradeo alimenticio para su generacion. X
III. Disposicion de Desechos Liquidos.
a) La planta cuenta con instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de aguas negras v efluentes Los desechos liguidos provenientes basicamente de los
industriales; v, operaciones de limpieza son eliminados directamente
X al sistema de alcantanillado publico.
b) Los drenajes v sistemas de disposicion son disefiados v construides para evitar la contaminacion de X

267




alimento, del agna o las fuentes de agua potable almacenadas enla planta.

IV. Disposicion de Desechos Sdlidos.

a) Se cuenta con un sistema adecuade de recoleccion, almacenamisnto, proteccion v eliminacion de basuras.
Esto mcluve el uso de reciplentes con tapa v con la debida identificacion para los desechos de sustancias

toxicas; X
by Donde sea necesaro, se tiehen sistemas de seguridad para evitar contaminaciones accidentalss o
mtencionales; X
c) Los residuos se remueven frecusntemente de las areas de produccion v se disponen de manera que se
elimine la generacion de malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas: v, X
d) Las areas de desperdicios estan ubicadas fuera de las de produccion v en sitios alejados de la misma. x
CAPITULO II
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 8- La zeleccion, fabricacion e instalacion de los equipos esta acorde conlas operaciones a realizar v al tipo de

alimento a producir. El equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabncacion, lenado o envasade,

acondicionariento, almacenamisento, control, emision v transporte de materas primas v alimentos tenminados.
Lasz especificaciones técnicaz dependeran de las necesidades de produccion v cumpliran los siguientes
requisitos:
1. Construidos conmateriales tales que sus superficies de contacto no transmitan substancias toxicas, olores ni
sabores, nireaccioheh con los ingredisntes o matenales que intervengan en el proceso de fabricacion. X
2. Se evita el uso de madera v otros materaless que no pusdan limpiarse v desinfectarse adecuadaments, a
menos gue se tenga la certeza de que su empleo no sera una fuente de contammacion mdeseable v no
represente un resgo fisico. X
3. Sus caracteristicas técnicas ofrecen faciidades para la mpieza, desmfeccion e mspeccidn v cushtan con
dispositivos para impedir la contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras
substancias que se requieran para su funclonarmiento. b4
4. Cuando se requiera la lubricacion de algin equipo o instnunesnto qus por razones tecnologicas asté ubicade
sobre las neas de produccion, se utiliza substancias penmitidas (lubrncantes de grado alimenticio). X
3. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no estan recublertas con pinturas u otro tipo de
materal desprendible que represente un resgo para la inocuidad del alimento. X
6. Las superficies exterores de los equipos deben ser constnudas de manera gque faciliten su limpieza. X
7. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas v alimentos son de materales resistentes,
nertes, no porosos, impenmeables v facilmente desmontables para sulimpieza. Las tuberias fijas selimpiarany
desinfectaran por recirculacion de sustancias previstas para este fin X
%. Loz equipos 3e instalaran en fonma tal que penmitan el flujo continuoe v racional del materal v del personal,
minimirando la posibilidad de confusion v contanunaciomn. b4

9. Todo 2l equipo v utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben zer de materales que
resistanla comrosion v las repetidas operaciones de limpieza v desinfeccion.

Almumos equipos v utensiios no
inoxidable lo cual facilita zu deterioro.

son  de

acero
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Art. 9- MONITOEEOQ DE LOS EQUIPOS: Condiciones de instalacion v fimcionamisnto.

1. La instalacion de los equipos se realizan de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. X
2. Toda maquinaria o equipo esta provista de la instnimentacion adecuada v demas implementos necesarios
para suoperacion, control v mantenirmiento. Se cuenta conun sistema de calibracion que permita asegurar que, MNo existe un procedimiento de calbbracion w
tanto los equipos v maquinanas como los instnumentos de control proporcionen lecturas confiables. X mantenimiento
El funcionamiento de los equipos considera ademas lo siguiente: que todos los elementos que conforman el
equipo v gue estén en contacto con las materas pritmas v alimentos en proceso deben limpiarse a fin de evitar
comntaminacionss. X
TITULO IV
EEQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO I
PEERSONAL
Art. 10.- CONSIDERACIONES GENEERALES: Durante la fabricacion de alimentos, €] personal manipulador que
entra en contacto directo o indirecto conlos alimentos debe:
1. Mantener la higiene v el cuidado personal. El personal no tiens buesnas costumbres de limpisza
X antes v después de las operaciones de trabajo.
2. Comportarse v operar de la manera descnta en el Art. 14 de este reglamento. X
3. Estar capacitado para sutrabajo v aswmirla responsabilidad que le cabe en su funcion de participar directa e Mo existe una induccién especifica de todos los
mdirectamente en la fabricacion de un producto. X procesos
Art. 11.- EDUCACION Y CAPACITACION:
La planta cuenta con un plan de capacitacion continuo v penmansents para todo el personal sobre la base de
Busnasz Practicas de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas. X
Esta capacitacion estd bajo la responsabilidad de la emipresa v podra ser efectuada por ésta, o por personas
naturales o juridicas competentes. Deben existir programas de entrenamiento especificos, que incluyan nonmas,
proceditmientos v precauciones a tomar, para el personal que labore dentro de las diferentes areas. X
Art. 12.- ESTADO DE SALTUD:
1. El personal manipulador de alimentos se somete a un reconocimiento meédico antes de desempenar esta
funcion. Asi misme, se realiza un reconocimiento meédico cada vez que se considers necesano por razones
clinicas v epidemiologicas, especialmente después de una aussncla onginada por una mfeccion que pudiera
dejarsecuelas capaces de provocar contanmnaciones de los alimentos que se mamipulan. Los representantes de Al personal que mngresa a trabajar a la empresa
la empreza son directamente responsables del cumplimiento de esta disposicion. X no sz le hace ningin reconocimiento medico
2. La direccion de la empreza debe tomar las medidas necesaras para que no s= penmita manipular los
alimentos, directa o indirectamente, al personal del que se conozea o se sospeche padece de una enfermedad
infecciosa susceptible de ser transmitida por alimentos, o gue presente herdas infectadas, o imitaciones
cutaneas. X

269




Art. 13.- HIGTENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizarlainocuidad de=los alimentos v evitar contaminacones cruzadas, el personal que trabaja en
la Flanta Frocesadora de Alimentos debe cumplir con nonmas escritas de impieza e higiene.

1. El perzonal de la planta cuenta con uniformes adecuados a las operaciones a reahzar:

a) Delantales o vestimenta, que penmnitan visualizar facibmente su limpisza;

| b

b} Cuando sea necesaro, otros accesonios como guantes, botas, gomos, mascarillas, limpios v en buen estado;

L

c) El calzado debe ser cerrado v cuando se requiera, debera ser antideslizante ¢ impenmeable.

-

2. Las prendas mencionadas enlos literales a v b del incizo anterior, son lavables o desechables, prefiriéndose
esta tltima condicion. La operacion de lavado debe hacersela enunlugar apropiado, alejado de las areas de
produccion; preferiblemente fuera de la fabrica.

o

3. Todo el personal manipulador de alimentos se lavalasmanos conagua vjabon antes de comenzar el trabajo,
cada vez que sale v regrese al area asignada, cada vez que usa los servicios sanitarios v después de manipular
cualquier material u objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. El uso de
guantes no exime al personal de la obligacion de lavarse las manos.

4. Es obligatono realizar la desnfeccion de las manos cuando losnesgos asociadosconla etapa delproceso as
lo justifique.

La dezinfeccion de mano: no ez realizada
frecuentementes

Art, 14.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL:

1. El persomnal que labora en las areas de proceso, envase, empague v almacenamisnto acata las nommas
establecidas que sefialan la prohibicion de fumar v consumir alimentos o bebidas en estas areas.

2. Azimizsmo se mantiene €] cabello cubierto totalmente mediants malla, gorro u otro medio efectivo para ello;
ufias cortas v sin esmalte; no porta jovas o bisuteria; laborar zin maquillaje, asi como barba v bigotes al
descubierto durante la jomada de trabajo.

No existe control referente a este requennuento dentro
de la planta

3. En caso de levar barba, bigote o patillas anchas, usa protector de boca v barba segin el caso; estas
disposziciones se enfatizan en especial al personal que realiza tareas de manipulacion v envase de alimentos.

Art. 15.- Existe un mecanismo que impide el acceso de personas extrafias a las areas de procesamiento, sinla debida
proteccion v precauciones.

MNo existe un control adecuado del mgreso de personas
extrafias a las areas de proceso

Art. 16.- Existe un sistema de sefializacion v nonmas de segunidad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del
personal de la planta v personal ajenc a ella.

Art. 17.- Loz wisitantes v el personal administrative que transiten por el area de fabricacion, elaboracion
manipulacion de alimentos; se proveen de ropa protectora v acatan las disposiciones sefialadas en los articulos
precedentes.

MNo existe un adecuado control de personas ajenas al
proceso productivo

CAPITULO II

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 18- Mo se aceptan materias primas e ingredientss que contengan parasitos, Mmicroorganismos patdogenos,
sustancias toxicas (tales como, metales pesados, drogas vetennanas, pesticidas), mi matenas primas en estado de
descomposicion o extrafiasy cuyva contaminacion no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operacion de
tecnologias conocidas para las operaciones usuales de preparacion.
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Art. 19.- Las matenas primas & insmmos s someten a mspeccion v control antes de ser utilizados en la linea de
fabricacion. Estan dispomnibles hojas de especificaciones que mdiquen los niveles aceptables de calidad para uso en
loz procesos de fabricacion.

Mo existen registros.

Art. 20.- La recepeion de materas primas e insmmos se realizan en condicionss de manera que eviten su
comntaminacion, alteracion de su composicion v dafios fisicos. Las zonas de recepeidn v almacenamiento estaran
separadas de las que se destinan a elaboracion o envasado de producto final

Art. 21.- Las materias primas & insumos 32 almacenan en condicionss que impidan el deterdoro, eviten la
contaminacion v reduzcan al minimo su dafio o alteracion; ademas deben someterse, si es necesaro, a un proceso
adecuado de rotacion periodica.

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases o empagues de las materas primas e mswmos deben ser de
matenales no susceptibles al detenoro o que desprendan substancias que causen alteraciones o contarminaciones.

Algunos recipientes son de plastico o a suvezno es de
hacer inoxidable

Art. 23.- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en dareas susceptibles de comtaminacion con nesgo de
afectarla inocuidad del alimento, existe un procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion.

Mo se cusnta con procedimisntos

Art. 24 .- Lasmateras primas 2 inswmes conservados por congelacion que requieran ser descongeladas previo aluso,
se deberian descongelarbajo condiciones controladas adecuadas (tismpo, termperatura, otros) para evitar desarwollo
de microorganismos.

Cuando exista resgo microbiologico, las materias primas e insuwmos descongelados no se recongeladan.

b 1

Art. 23 .- Los inswmos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no rebasan los limites establecidos
en basze a los limites establecidos en el Codex Alimentario, o nommativa intemacional equivalente o nonmativa
nacional.

Art, 26.- AGUA:

1. Como materia primas:

a) Se utiliza agua potabilizada de acuerdo a nonmas nacionales o mtemacionales: v,

b} El hielo s fabrica con agua potabilizada, o tratada de acuerdo a nonmas nacionales o mtemacionales.

2.Para los equipos:

a) El agua utilizada para la mpieza v lavado de matena prima, o equipos v objetos que entran en contacto
directo con ] alimento es potabilizada o tratada de acuerdo a nommas nacionales o intemacionales; v,

b} El agua que ha sido recuperada dela elaboracion de alimentos porprocesos como evaporacion o desecacion
v otros se reutiliza, siempre v cuando se demuestre su aptitud de uso.

CAPITULO III

OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27.- La organizacion dzla produccion s2 realiza de tal manera que el alimento fabricado cumpla conlas nonmas
establecidas en las especificaciones comespondientss; que el conjunto de técnicas v procedimientos previstos, se
apliquen comrectaments v que se evite toda omusion, contarmnacion, eror o confusion en el transcurso de las diversas
operaciones.
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Art. 28 .- La elaboracion dzl alimento se efactia segin procaditnientos validados, en locales apropiados, con areas v
equipos limpios v adecuados, con personal competents, con materias primas v omatenales conforme a las
especificaciones, segin crteros definidos, registrande en el documento de fabricacion todas las operaciones

MNo =& cuenta con registros v procediomientos de

efectuadas, inchudos los puntos criticos de control donde fuere el caso, ast como las obzervaciones v advertencias. X fabricacion.
Art. 29 - Existen las sisuientes condiciones ambientales:
1. La limpieza v el orden son factores priotitarios en estas areas. No se tiene orden v no se revisan los equipos antes de
X utilizarlos
2. Las substancias utilizadas para la limpieza v desinfeccion, son aquellas aprobadas para su uso en areas,
equipos v utensilios donde se procesen alimentos destinados al consurmo humano. X
3. Los procedimmientos de limpieza v desinfeccion son validados periodicamente. X Mo existen procedimientos escritos v validados
4. Las cubiertaz de las mesas de trabajo son lizas. con bordes redondeados, de materal impenmeable,
inalterable e inoxidable, de tal manera que penmita su facil limpieza. X
Art. 30.- Antes de emprenderla fabricacion de un lote se verifica que:
1. %2 hava realizado convenientementes la lmpieza del area segin procedinuentos establecidos v que la Se realhizala impieza sin embargo en necezano indicar
operacion hava sido confirnada v se mantiene el registro de las inspecciones. X que no existen procedimisntos
2. Todos los protocolos v documentos relacionados conla fabricacion estan disponibles. Mo se detalla por medio de documentacion el proceso
X de fabricacion.
3. %e cumplen las condiciones ambientales tales como temperatiura, humedad, ventilacion. X
4. Los aparatos de control estan en buen estado de funcionamisnto; se registraran estos controles asi como la MNo existe registros de control ds calibracion v
calibracion de los equipos de control. X mantenimishto de los instrumentos de control
Art. 31.- Laz substancias susceptibles de cambio, peligrozas o toxicas se marnipulan tomando precaucionses Mo existen procedimiento v registros sobre €l manejo
particulares, definidas en los procedimientos de fabricacion. X de sustancias peligrosas o toxicas.
Art. 32.- En toda la cadena de fabricacion el nombre del alimento, niimero de lote, v la fecha de elaboracion, son
identificadas por medio de etiquetas o cualgquier otro medio de identificacion. X
Art. 33 .- El procezo de fabricacion esta descrito claramente en un documento donde se precizsen todos los pasos a
seguir de manera secuencial (lenado, envasado, etiguetado, empaque, otros), indicando ademas los controles a No existe ninguna documentacion zobre
efectuarse durante las operaciones v los limites establecidos en cada caso. X procedimientos
Art. 34.- Se da énfasis al control de las condiciones de operacion necesanas para redueir el crecinuento potencial de
microorganismos, verficando, cuando la claze de proceso v 1a naturaleza del alimento lo requiera, factores como:
tiempo, temperatura, nunedad, actividadacuosa (Aw), pH, presion v velocidad de flujo; también ez necesano, donde
searequerido, controlarlas condiciones de fabricacion tales commo congelacion, deshidratacion, tratamisnto ténmico,
acidificacion v refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura v otros
factores no contribuyvan a la descomposicion o contaminacion del alimento, Art. 33 .- Donde el proceso v la
naturaleza del alimento lo requiera, se deben tomar laz medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materales X Se verifican parametros pero no se lleva un registro
Art. 35.- Donde el proceso v la naturaleza del alimento 1o requiera, se toman las medidas efectivas para proteger el
alimento de la contaminadon pormetales u otros materales extrafios, mstalando mallas, trampas, imanes, detactores
de metal o cualquier otro método apropiado. X
Art. 36.- Seregistra las acclones comrectivas v las medidas tomadas cuando se detecta cualquisr anonmalidad durante X Se toman accionss sin embarso no se llevan
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el proceso de fabncacion.

registros

Art. 37.- Dondelos procesos v 1a naturaleza delos alimentoslo requisran e intervenga el aire o gases como un medio
de transporte o de conservacion, se toman todas las medidas de prevencion para que estos gases v aire no se
conviertan en focos de contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.

Art. 38.- El llenado o envasado deun producto se efectia rapidamente, a fin de evitar deteroros o contaminacionss
que afecten su calidad.

Art. 39.- Los alimentos elaborados que no cumplen las especificaciones tecnicas de produccion, se reprocesan o
utilizan en otros procesos, siempre v cuando se garantice su inocuidad: de lo contrarde son destruidos o
desnaturalizados ireversiblemente.

Art. 40.- Los registros de control de la produccion v distnibucion, son mantenidos porun periodo minimo equivalents
al de la wida ntil del producto.

Mo existen registros ni documentacion requerida

CAPITULO IV

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 41.- Todozlos alimentos son envasados, etiquetados v empaquetados de conformidad con las nommas técnicas v
reglamentacion respectiva.

Art. 42.- El disefio v los materiales de envasado ofrecen una proteccion adecuada de los alimentos para reducir al
minitno la contaminacion evitar dafios v penmitir un etiquetado de conformidad conlas nonmas técnicas respectivas.
Cuando se utilizan materales o gaszes para el envasado, £stos no son toXicos ni representan una amesnaza parala
inocuidad v la aptitud de los alimentos enlas condiciones de almacenamiento v uso, especificadas.

Art. 43.- En caso de gue las caractersticas de los envases permitan su reutiizacion, sera mdispensable lavarlos v
esterilizarlos de manera que se restablezcan las caracteristicas onginales, mediante una operacion adecuada v
comectaments inspeccionada, a fin de eliminarlos envaszes defectuosos.

Art. 44.- Cuando se trata de material de vidrio, existen procedimientos establecidos para que cuando ocwran roturas
enla linea; se asegure que los trozos de vidro no contaminen a los recipientes advacentes.

Art. 45.- Los tanques o depositos para el transporte de alimentos a granel son diseflados v construidos de acuerdo con
laz normastécnicasrespectivas, tisnen una superficie queno favorecela acumulacion de suciedad v pusda dar origen
a fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto.

Art. 46.- Loz alimentos envaszados v los empaquetados llevan una identificacion codificada que penmite conocer ]
nimero de lote, la fecha de produccion v la identificacion del fabricante a mas de las mformaciones adicionales que
comrespondan, segin la nomma técnica de rotulado.

Art. 47.- Antes de comenczar las operaciones de envasado v empacado se verifica v registra:

1. La mpieza e lugiene del area a ser utiizada para este fin.

2. Qne los alimentos a empacar, comrespondan conlosmateriales de envasado v acondicionamiento, confonme
a las instrucciones escntas al respecto.

Ze utiliza en todas laz areas los nuzmos matenales.

3. Que los reciplentes para envasado estén correctamente limpios v desinfectados, sies el caso.

No se desinfectan las gavetas en la que el producto
final es empacado.

Art. 4%5.- Loz alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, estan separados e identificados
Convenisntermeante.
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Art. 49 - Lascajasnmltiples de embalaje delos alimentos tenminados, son colocados sobre platafonmas o palstas que
perritan su retivo del area de empaque hacia el area de cuarentenao al almacén de alimentos tenminados evitando la
contaminacion.

Art. 30.- El personal es particularmente entrenado sobre los rnesgos de emrores inherentes a las operaciones de
empague.

Falta capacitacién al personal sobre emores gue se
presenten en el proceso de fabrcacion

Art. 531.- Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del embalaje contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado v empagque se efectilan en areas separadas.

CAPITTULO V

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art 52.- Loz almacenes o bodegas para almacenarlos alimentos temminados se mantiene en condiciones higiénicas v
ambientales apropiadasz para evitar la descomposicion o contaminacion posterior de los alimentos envasadoz v
empaguetados.

Art. 33.- Dependiendo de la naturaleza del alimento terminadeo. los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos tenmina dosincluven mecanisimos para el control de temperatura v humedad que aseguren la conservacion
de los mismos; tambisén inchrven un programa sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene v un adescuado
control de plagas.

Mo tisnen ningin programa sanitano.

Art. 34 .- Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarmas ubicadas a una altura que evite 2]
contacto directo con el pizo.

Art. 35.- Los alimentos son almacenados de manera que faciliten el libre ingreso del personal para el aseo v
mantenimiento dellocal

Art. 56.- En caso de que ¢l alimento se encuentre enlaz bodegas del fabricante, se utilizan métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento: cuarentena, aprobade.

Art. 37.- Para aquellos alimentos que por su naturaleza requisren de refrigeracion o congelacion, su almacenamisnto
serealiza de acuerdo a las condiciones de temperatura humedad v circulacion de aire que necesita cada alimento.

Art. 38 .- El transporte de alimentos debe cwmplir con las signientes condiciones:

1. Los alimentos v maternas primas son transportades manteniendo, cuando se requiera, las condiciones
higiénico - sanitadazv detemperatura establecidazpara garantizarla conservacion de la calidad del producto.

2. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos v materas primas son adecuados a la naturaleza del
alimento v constnuidos con materales apropiados v de tal forrma que protejan al alimento de contaminacion v
efecto del clima.

3. Paraloz alimentos que por sunaturaleza requisren conservarse en refrigeracion o congelacion, los medios de
transporte poseen esta condicion.

4. El area del wehiculo que almacena v transporta alimentos es de material de facil limpieza, v evita
contaminaciones o alteraciones del alimento.

Falta de limpieza en 2l vehiculo

3. Mo se permmite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas, peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan significar un nesgo de contaminacion o alteracion de los alimentos.

6. La empresa v el distribuidor revisan los vehiculos antes de cargar los alimentos con el fin de asegurar que se
encuentren en buenas condiciones sanitardas.

7. El propietario o el reprezentante legal dela unidad de transporte, ez el rezponsable del mantenimiento de las

o |
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condiciones exigidas por el alimento durante su transporte.

Art. 539.- La comercializacion o expendio de alimentos se realiza en condiciones que garantizan la conservacion v
proteccion de los mismos, para ella:

1. 5e dispone de vitrinas, estantes o muebles de facil limpisza.

2. Se dispone de los equipos necesanos para la conservacion, como neveras v congeladores adecuados, para
aquellos alimentos que requieran condiciones especiales de refiigeracion o congelacion.

3. El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion, es el responsable del
mantenimiento de las condicionss sanitaras exigidas por el alimento para su conservacion.

TITULO V

GARANTIA DE CALIDAD

CAPITULO UNICO
DEL ASEGURANMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 60.- Todas las operaciones de fabrcacion, procesamisnto, snvasado, almacenamiento v distibucion de los
alitmentos estan sujetas a los controles de calidad apropiados. Los procedimientos de control previenen los defectos
evitables v reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen resgo para la salud. Estos
controles varian dependiendo de la nataraleza del alimento v rechazan todo alimento que no sea apto para ]
CONSUITO numnana.

Mo existe un proceditiento que valide el hecho

Art. 61.- Todaslas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control v aseguramiento de la inocuidad, el
cual debe ser esencialmente preventivo v cubnr todaslas etapas de procesanmento del alimento. desde la recepeion
de materas primas e inswrmos hasta la distibucion de alimentos tenminados.

Se controla de manera empirica v artesanal no existen
registros

Art. 62 .- El sistema de aseguramiento de la calidad, como minimo, considera los sigiientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las matenas primas v alimentos temminadeos. Las especificaciones definen
completamentela calidad detodozlos alimentos v de todaslasmaterdas primas conlos cuales sonelaborados 2
inchrven criterios claros para su aceptacion, liberacion o retencion v rechazo.

2. Documentacion sobre la planta, equipos v procesos.

Mo existe docummentacion al respecto

3. Manuales e instructivos, actas vregulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos. procesos
v procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento v distribucion,
metodos v procedinmientos de laboratorio: es decir que estos documentos cubren todos los factores que puedan
afectarla mocuidad de los alimentos.

Falta procedimientos de laboratono, v de fabrcacion

4. Los planes de muestreo, los procedimmientos de laboratono, especificaciones v meétodos de ensavo son
reconocidos oficialmente o nonmmados, con el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables.

bl

Mo existe laboratorio dentro de la planta

Art. 63.- En caso de adoptarse el Sisterna HACCP, para asegurar la inocuidad de los alimentos, la empresza lo
implanta, aplicando las BPAM como premrequisito.

b

Mo existe implementacion de las BEM

Art. 64.- La fabnca dispone de un laboratono de pruebas v ensavos de control de calidad el cual puede ser propio o
extemo acreditado.

e

Mo tienen laboratorios totalments establecidos.

Art. 63.- Se lleva un registro mdividual escrto comespondiente a la hmpieza, calibracion v mantenimiento
preventive de cada equipo o instnumento.

No selleva ningun regstro.
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Art. 66.- Los métodos de mmpieza v desinfeccion de la planta v equipos dependen de la naturaleza del alimento v
para su faci operacion v venficacion se:

1. Ezcriben los procedimientos a seguir, donde se inchiyen los agentes v sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso v los equipos e implementos regueridos para efectuar las operaciones.
También se inchiye la perodicidad de impieza v desinfeccion.

X No existen procedimientos
2. Donde se raquiera desinfeccidn se definenlos agentes v sustancias asi como las concentraciones, fonmas de Falta procedimiento donde se detallen las
uso, eliminacion v tiempos de accion del tratamiento para garantizar la efectividad de la operacion. concentraciones del producto de desinfeccion v validar
si el personal esta ocupando comrectamente estas
X concentraciones.
3. También se registra las inspecciones de verificacion después de la limpieza v desinfeccion asi como la
validacion de estos procedimientos. X MNo havy registros de inspeccion de limpieza
Arxt. 67.- Los planes de saneamiento incluven un sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores,
aves v otras que son objeto de un programa de control especifico, para lo cual se observa lo signiente:
1. El control se realiza directamente por la empresa o mediante un servicio tercetizado especializado en esta
actividad. X Personal externo de la planta.
2. Independientemente de quien haga el control, la empresa es responsable porlas medidas preventivas para
que, durantes este proceso, no e ponga enresgo la inocuidad de los alimentos. X
3. Por prncipio, no se realizan actividades de control de roedores con agentes quimicos dentro de las
instalaciones de produccion, snwvase, transporte v distnbucion de alimentos: solo se usan meétodos fisicos
dentro de estas dreas. X
4. Fuera de ellas, se puedeusarmeétodos quimicos, tormando todas las medidas de segunidad para que evitenla
pérdida de control sobre los agentes usados. X Faltan registros de control
SUMNAS
93] 33 19
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ANEXO 7. Lista de verificacion de la empresa artesanal “Mc la purisima”

Reglamento de Buenas Practicas para alimentos procesados

éLA PLANTA

LISTA DE CHEQUEO LO TIENE? OBSERVACIONES
S| NO | MN/A
Ingrese respuesta (una X). solo en las celdas sombreadas
NOEBMA: Feglamento de Buenas Practicas de Manufactura, mediante el Decreto Ejecutivo 3253,
TITULO IIT
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO I
DE LAS INSTALACIONES
Art. 3.- El establecimiento donde se produce v manipula alimentos cumple con los siguientes requisitos:
a. El nesgo de contaminacion v alteracion es minimo:; Al realizarse la evaluacion se observaron rastros de
X contaminacion en ciertas areas de la empresa.
b. El dizefio v distribucion de las areas pemmite un mantenimiento, impieza v desinfeccion b4
c. Las superficies v materiales, particulammente aguellos gue estan en contacto con los alimentos, no son
toxicos, son faciles de mantener, hmpiar v desinfectar: v, o
d. Facilita un control efectivo de plagas v dificulta el acceso v refugio de las mismas. X Mo existe un adecuadoe plan v control de plagas
Art. 4.- DE LA LOCALIZACIOMN: El establecimiento esta protegidoe de focos de imsalubridad gque representen El establecimiento esta junto a la residencia de los
riesgos de contarminacion. p. % duefios da la microempresa
Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion esta disefiada v constnuda de manera gque:
a. Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedeores, aves v otros elementos del ambiente Mo existe un control v manejo va gue las puertas
exterior v mantiene condiciones sanitaras: X permmanecen abiertas durante el proceso.
b. La construccion es solida v dispone de espacio suficiente para la instalacion: operacion v mantenimiento de
los equipos ast como para el movimiento del personal v el traslado de materiales o alimentos; x
c. Brinda facilidades para la higiene personal; v, X
d. Las areasintemas de produccion se dividen en zonas segin el nivel de higiene que requieren v dependiendo Falta sefializar el area de produccion de acuerdo a
de los riezgos de contaminacion de los alimentos. p. % los procesos que se realizan.
Art. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERENAS Y ACCESORIOS:
Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefic v construccidn:
I Diistribucidn de Aéreas.
a) Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos w sefializadas siguiendo de preferencia el principic de
flujo hacia adelante, esto es, desde la recepcion de las materias primas hasta 2]l despacho del alimento
terminado, de tal manera que ze evite confiizsiones v contaminaciones; X
by Los ambientes de las areas criticas, penmiten un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccidon w Existe personal ajeno a las operaciones de
desinfestacidon v minimmizan las contaminaciones cruzadas por comientes de aire, traslado de rmateriales, produccicén gue transita lbrements sin ninguna
alimentos o circulacion de personal: v, X proteccion.
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c) En caso deutilizarse elementosinflamables, éstos estaranubicados enuna area alejada de la planta, la cual
zerd de construccion adecuada v ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado v de uso exclusivo para
estos alimentos. X

IL Pisos, Paredes, Techos v Drenajes:

a) Loz pisos, paredes v techos estan constnudos de tal manera que pusdan limpiarse adescuadaments,
mantenerse limpios v en buenas condiciones; X

b) Las camaras de refrigeracion o congelacion, permiten una facil limpieza, drenaje v condiciones sanitaras; | X

c) Los drenajes del piso tienen la proteccion adecuada v estan disefiados de forma que penmite su limpieza.
Donde se requiere, tienen instalados el sello hidraulico, trampas de grasa v solidos, con faci acceso parala

limpieza: X MMantenimisnto de sifones v sumideros inadecuado.
d) Enlas areas criticas, las uniones entre las paredes v los pizos, son concavas para facilitar su limpieza; X

2y Las areas donde las parsdes no tenminan unidas totalmente al techo, tenmminan en angulo para evitar ¢l

deposito de polvo; v, X

fi Los techos, falzostechosv demasinstalaciones suspendidas estan disefladas v constnuidas de manera que se
evita la acumulacion de suciedad, la condensacion, la formacion de mohaos, el desprendimiento superficial v
ademas se facilita la impieza v manteniriento. X

III. Ventanas, Puertas v Otras Aberturas.

a) En areas donde el producto esta expuesto v existe una alta generacion de polve, las ventanas v otras
aberturas enlas paredes estan consttuidas de manera que evitenla acumulacion de polve o cualguier suciedad.
Las repizas intemas de las ventanas (alféizares). silas hav, estan en pendients para evitar que sean utilizadas

Ccomo estantes; X
b) Enlas areas donde ] alimento esta expuesto,las ventanas son dematerial no astillable; si tienen vidro, esta
adosada una pelicula protectora que evita la proveccion de particulas en caso de rotura: X

c) En areas de mucha generacion de polvo, las estmucturas delas ventanas no tienen cuerpos huecos v, en caso
de tenerlos, permanecen sellados v son de facil remocion, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no

son de madera; X

d) En caso de comunicacion al extenor, tisnen sistemas de protecclon a prueba de insectos, roedores, aves v

otros animales; v, X

e} Las areas en las gue los alimentos de mavor desgo estan expuestos, no tienen puertas de acceso directo

desde el exterior: cuando el acceso es necesario se utilizan sistemas de doble puerta, o puertas de doble No existe mingin sistema de proteccion en el
servicio, conmecanistnos de clelre automatico come brazos mecanicos v sistemas de proteccion a prusba de interior de 1a planta la cual se encuentra dividida en
msectos ¥ roedores. X waras areas.

IV. Escaleras, Elevadores ¥ Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

a) Las escaleras, elevadores v estructuras complementarnas estan ubicadas v construidas de manera que no

causan contarinacion al alimento o dificultan el flujo regular del proceso v 1a limpieza de la planta; X

b) Son de material durable, facil de impiar v mantener: v. X Falta hmipieza.

c) En caso de estructuras complementanas sobre las lineas de produccion. las lineas de produccion tiene

elementos de proteccion v las estructuras tienen bameras a cada lado para evitar la caida de objetos v X Mo tienen ninguna proteccion.
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matenales extrafios.
V. Instalaciones Eléctricas v Redes de Agua.
a) La red de instalaciones eléctricas, son de tipo abierto v los terminales estan adosados en paredes o techos. Las instalaciones eléctricas no se encuentran
Para las areas criticas, existe un procedimiento escrito de inspeccion v limpieza; X adosadas v con ninguna proteccion
b} No se evidencia la presencia de cables colgantes sobre las dreas de manipulacion de alimentos; v, X Cables colgantes en el drea de produccion
c) Laslineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible, aire compnmido, aguas
de desecho. otros) se identifican con un color distinto para cada una de ellas, de acuerde a las nonmas INEN Falta identificar las tuberias de agua v vapor de
comespondientes. Existen rotulos con los simbolos respectivos en sitios visibles X acuerdo ala Nomma INEN 440
VI lNluminacion.
Las areas tienen una adecuada ihuminacion. con luz natural siempre que es posible, v donde se necesita lnz
artificial, £sta 25 lo mas semejante ala luz naturalpara garantizar que el trabajo selleve a cabo eficientemente. | X
Las fuentes de luz artificial que estéen suspendidas por encima de las lineas de elaboracion, envasado w
almacenamiento de los alimentos v matenas pmmas, deben ser de tipo de segundad v deben estar protegidas
para evitarla contarminacion de los almentos en caso de rotura. X
VIL. Calidad del Aire v Ventilacidn.
a) Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa o indirecta v adecuados para
prevenir la condensacion del wapor, entrada de polve v facilitar la remocion del calor donde sea wiable w
reguerido; X
b} Los sistemas de ventilacion deben ser diseflados v ubicados de tal forma que eviten el paso de aire desde un El flyo de aire natural en la planta no posee
area contaninadaa una arealimpia; donde sea necesano, debenpermitir el accesopara aplicarun programa de protecciones adecuadas lo gue hace que el
Impieza peniodica; X ambiente este propenso a Una contanlinacion.
c) Los sistermas de ventilacion evitan la contaminacion del alimento con asrosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacion, v evitan la
incorporacion de clores que pusdan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben penmitir el
control de la temperatura ambiente v humedad relativa; X
d) Lasz aberturas para circulacion del aire estan protegidas con mallaz de material no cowosivo v deben ser
facilmente removibles para su limpieza; X
2) Cuando la ventilacién ez inducida por ventiladores o equipos acondicionadores de aire, el aire debe s
filtrado v mantiene una presion positiva en las areas de produccion donde el alimento esta expuesto, para
azegurar el flujo de aire hacia el exterior; v, X Mo tiene ventiladores.
) El sistema de filtros estd bajo un programa de mantenimisnto, limpisza o cambios. X Mo tiene filtros.
VIII. Control de Temperatura v Humedad Amhbiental.
Existen mecanismos para controlarla temperatura v humedad del ambiente, cuando ésta sea necesara para MNo tisnenmecanismo que controlenla temperaturay
asegurar la inocuidad del alimento. X humedad.
IX. Instalaciones Sanitarias.
Existen instalaciones o facilidades higiénicas gue aseguran la higiene del personal para evitar la
contaminacion de los alimentos. Estas deben inclair:
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a) Lasinstalaciones sanitarastales como servicios higiénicos, duchasv vestuanos, hay cantidades suficientes
¢ independientes para hombres v mujeres, de acuerdo a los reglamentos de seguridad e higiens laboral
vigentes;

by INi las areas de servicios higinicos, ni las duchasz v vestidores, tienen acceso directo a las dreas de
produccion;

c) Los servicios sanitanos estan dotados de todas las facilhdades necesanas, como dispensador de jabomn,
implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos v recipientes preferiblemente
cerrados para deposito de material usado;

Mo existe desinfectants en laz instalaciones
zanitanas.

d) En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben mstalarse umdades dosificadoras de
soluciones desinfectantes cuyvo principio activo no afecte ala salud del personal v no constituya un riesgo para
la manipulacion del alimento;

e) Las instalaciones samitanas se mantienen penmanentemente lmpias, ventiladas v con una provision
suficiente de materales; v,

Mo existe un proceso adecuado de hmpieza de
instalaciones sanitarias.

f) En las proximidades de los lavamanos se han colocado avisos o advertencias al personal sobre la
obligatoniedad de lavarse las manos despues de usar los servicios sanitanos v antes de reimeiar las labores de
produccion.

Mo existe sefalética

Art, 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES,

L Suministro de Agua.

a) Se tiene un abastecimisnto v un sistema de distribucion adecuado de agua potable asi como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, distribucion v comntrol;

b} El surministro de agua dispone de mecanismos para garantizar la temperatura v presion requendas en el
proceso, la limpieza v dezsinfeccion efectiva;

c) Se permite el uso de agua no potable para aplicaciones como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; v otros propositos similares, v en el proceso, siempre v cuando no sea ingrediente ni contamine
el alimento; v,

d) Los sistemas de agua no potable estanidentificados v no estan conectados conlos sistemas de agna potable.

IL. Suministre de Vapor.

En caso de contacto directo de vapor con el almento, se disponen de sistemas de filtros para la retencion de
particulas, antes de que el vapor entre en contacto con el alimento v se deben utilizar productos quirmicos de
grado alimenticio para su generacion.

IIIL. Disposicidn de Desechos Liguidos.

a) La planta cuenta con instalacionss o sistemas adecuados para la disposicion final de aguas negras v
efluentes industnales; v,

Loz desechos liquidos provenentes basicamente de
los operacionss de limpieza zon eliminados
directamente al sistema de alcantanllado publico.

b} Los drenajes v sistemas de disposicion son disefiados v constmuidos para evitar la contaminacion del
alimento, del agua o las fuentes de agua potable almacenadas enla planta.
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IV. Disposic

n de Desechos Solides.

a) Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccion v eliminacion de basuras.
Esto inchuve el uso de recipientes con tapa v con la debida identificacion para los desechos de sustancias
toxicas; X

b} Donde sea necesaro, se tienen sistemas de seguridad para evitar contaminaciones accidentales o
intencionales; X

c) Los residuos se remmueven frecuentemente de las areas de produccion v se disponen de manera que se
elimine la generacion de malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas: v,

[

d) Las areas de desperdicios estan ubicadas fuera de las de produccion v eh sitios alejados de la misma.

CAPITTULO I

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 8.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos esta acorde conlas operaciones a realizar v al tipo de
alimento a producir. El equipo comprende las maquinas utiizadas para la fabncacion, lenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamisnto, control, emision v transporte de materias primas v alimentos tenmninados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion v cumpliran los siguientes
requisitos:

1. Construidos conmaterialestales que sus superficies de contacto no transmitan substandas toxicas, olores ni
sabores, nireaccionen con los ingredisntes o matenales que intervengan en ¢l proceso de fabricacion. X

2. 3e evita el uso de madera v otros materales que no puedan limpiarse v desinfectarse adecuadamente. a
menos gue se tenga la certeza de gque su empleo no sera una fuente de contaminacion indeseable v no
represents un nesgo fisico. X

3. Sus caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la limmpieza, desinfeccion & mspeccion v cusentan con
dizpositivos para impedir la contarminacion desl producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras

substancias que se requieran para su funcionamiento. X
4. Cuando seraquiera la lubricacion de algim equipo o instnunshto que por razonsas tecnologicas esté ubicado
sobre las lineas de produccion, se utiliza substancias penmitidas (lubrncantes de grado alimenticio). X
3. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no estan recubiertas con pinturas u otro tipo de
material desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del alimento. X
6. Laz superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de manera que faciliten su limpisza. X

7. Laz tuberias empleadas para la conduccion ds materias primas v alimentos son de materiales rezistentes,
inertes, no porosos, impermeablss v facilmente desmontables para su limpisza. Las tuberias fijas se limpiaran

v desinfectaran por recirculacion de sustancias previstas para este fin. X

2. Loz equipos se instalaran en forma tal que penmitan 1 flujo continue v racional del material v del personal,

minirmizandeo la posibilidad de confusion v contarminacion. X

9. Todo el equipo v utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de materales que Almunoes equipos v utensilios no son de acero
resistan la corrosion v las repetidas operaciones de impieza v desinfeccion. X inoxidable lo cual facilita su detenoro.

Art. 9-MONITOREO DE LOS EQUIPOS: Condiciones de instalacion v funcionamiento.

1. La instalacion de los equipos se realizan de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. X
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2. Toda maquinaria o equipo esta provista de la instnumentacion adecuada v demas implementos necesarios
para su operacion, control v mantenimisnto. S2 cuenta con un sistema de calibracion que penmita asegurar

MNo existe un procedimiento de calibracion w

que, tanto los equipos v maquinaras como los instrumentos de control proporcionen lecturas confiables. X mantenimiento
El funcionamiento de los equipos considera ademas lo signiente: que todos los elementos que conforman el
2quipo v que estén en comtacto conlas materas primas v alimentos en proceso deben limpiarse a fin de evitar
contarinaciones. X
TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO I
PERSONAL
Art. 10.- CONSIDERACIONES GENERALES: Durante la fabricacion de alimentos, el personal manipulador que
entra en contacto directo o indirecto con los alimentos debe:
1. Mantener la higiene v el cundado personal. X
2. Comportarse v operar de la manera descrita en el Art. 14 de este reglamento. X
3. Estar capacitado para sutrabajo v aswmirla responsabilidad quele cabe en su fimcion de participar directa e No existe una induccion especifica de todos los
indirectaments enla fabricacion de un producto. X procesos
Art. 11.- EDUCACION Y CAPACTITACION:
La planta cuenta con un plan de capacitacion continuo v penmanente para todo el personal sobre la basze de No existe un programa de capacitacion al personal
Buenas Practicas de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas. X sobre BFM, segquridad alimentaria, HACCE, etc.
Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa v podra ser efectuada por ésta, o por personas
naturales o juridicas competentes. Deben existir programas de entrenamuento especificos, que mmcluvan Falta capacitacion al personal sobre segundad
nonmas, procedimmientos v precauciones a tomar, para el personal que labore dentro de las diferentes areas. X industrial
Are. 12.- ESTADO DE SALUD:
1. El personal manipulador de alimentos se somete a un reconocitmiento médico antes de desempefiar esta
funcion. Asi mismo, se realiza un reconociniento médico cada vez gue se considers necesaro por razones
clinicas v epidemiologicas, especialmente después de una ausencia originada poruna infeccion que pudiera
dejarsecuelas capaces de provocar contarinaciones de los alimentos que se manipulan. Los representantes de Al personal que ingresa a trabajar a la empresa
la empresa son directamente responsables del cumplimiento de esta disposicion. X no se le hace ningin reconocimiento méadico
2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se penmita manipular los
alimentos, directa o indirectamente, al personal del que se conozca o se sospeche padece de una enfermedad
infecciosa susceptible de ser transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o imitaciones
cutineas. x

Art. 13- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizarla inocuidad delos alimentos v evitar contaminacones cruzadas, el personal quetrabaja en
la Planta Procesadora de Alimentos debe cumplir con normmas escritas de limpieza & higienes.
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1. El personal de la planta cuenta con uniformes adecuados a las operaciones a realizar:

-

a) Delantales o vestimenta, que penmitan visualizar facilmente su limpieza:

X
b Cuando sea necesario, otros accesornios como guantes, botas, gowos, mascanllas, limpios v en buen estado; X
c) El calzado debe ser cerrado v cuando se requiera, debera ser antideslizante e impermeahble. X
2. Las prendas mencionadas en los literales a v b del inciso antenor, son lavables o desechables, prefinendose
esta 1ltima condicion. La operacion de lavado debe hacérsela en un lngar apropiado, alejado delas areas de | X
produccion; preferiblemente fuera de la fabrica.
3. Todo el personal manipulador de alimentos se lava las manos con agua v jabon antes de comenzar <1
trabajo, cada vez que sale v regrese al drea asignada, cada vez gque usa los servicios sanitaros v después de X
manipular cualquiermatenalu objeto que pudiese representarun riesgo de contaminacdon para el alimento. EL .
uso de guantes no exime al personal de la oblizacion de lavarse las manos. No se realiza frecuentemente esta operacion
4. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los desgos asociados conla etapa del proceso x La desmfeccion de manos no es realizada
asi lo justifique. ) frecuentements
Art. 14.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL:
1. El personal que labora en las areas de proceso, envase, empaque v almacenamiento acata las nonmas
establecidaz que zefialan la prohibicion de fivmar v consumir alimentos o bebidas en estas areas. X
2. Asimismo se mantiene el cabello cubierto totalments mediante malla, gomro u otro medio efectivo para ello;
ufias cortas v sin esmalte: no porta jovas o bisuteria: laborar sin maquillaje, ast como barba v bigotes al X No existe control referente a este requenmiento
descubiernto durante la jomada de trabajo. dentro de la planta
3. En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, usa protector de boca w barba segin el caso; estas Tienen mascarilla pero no la utilizan frecuentemerts
disposiciones se enfatizan en especial al personal que realiza tareas de manipulacion v envase de alimentos. X debido a que no estan acosturnbrados.
Art. 13.- Existe un mecanismo que impide el acceso de personas extrafiasalas areas de procesamiento, sinla debida No existe un control adecuado del mngreso de
proteccion v precauciones. X personas extrafias a las areas de proceso
Art. 16.- Existe un sistema de sefializacion v nommas de seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del
personal de la planta v personal ajenoc a ella. X
Art. 17.- Los wisitantes v el personal administrative que transiten por el darea de fabricacion, elaboracion
manipulacion de alimentos: se proveen de ropa protectora v acatan las disposiciones sefialadas en los articulos Mo existe un adecuado control de personas ajenas al
precedentes. X proceso productivo
CAPITULO II
MATERIAS PEIMAS E INSTUMOS
Art. 18- No se aceptan matenas prmas 2 ingredientes que contengan parasitos, MICroorganisimos patogenos,
sustancias toxicas (tales como, metales pesados, drogas veterinaras, pesticidas), ni materias primas en estado de
descomposicion o extrafiasy cuya contaninacon no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operacion de
tecnologias conocidas para las operaciones usuales de preparacion. X
Art. 19.- Las materias primas 2 INsiimos se solmeten a mspeccion v control antes de ser utilizados en la linea de
fabricacion. Estan disponibles hojas de especificaciones que indiquen los niveles aceptables de calidad para uso en Se realizan los analiziz fisicoquimicas de la
los procesos de fabricacion. X leche. pero no existen regstros correspondientes.
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Art. 20.- La receprion de materias primas ¢ insuwmos se realizan en condicionss de manera que sviten su
contaminacion, alteracion de su composicion v dafos fisicos. Las zonas de receprion v almacenamiento estaran
separadas delas que se destinan a elaboracion o envasado de producto final

El area de recepcion no cusnta con parametros de
limpisza e inocuidad.

Art. 21.- Las materdas primas & insumos s¢ almacenan en condiciones que impidan el deterioro, eviten la
contaminacion v reduzcan al minimo su dafio o alteracion; ademas deben someterse, =i es necesano, 2 Un proceso
adecuado de rotacion periodica.

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materas primas e insumos deben ser de
materiales no susceptibles al deteroro o que desprendan substancias que causen alteraciones o contaminaciones.

Almunos recipisntes son de plastico o a su vez
no s de hacer inoxidable

Art. 23 .- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas susceptibles de contaminacion conresgo de
afectarla mocuidad del alimento, existe un procedimisnto para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion.

No se cuenta con procedimientos

Art. 24.- Lasmaterias primas e insuwmos conservados por congelacion que requieran ser descongeladas previo al uso,
se deberian descongelarbajo condiciones controladas adecuadas (Hempo. temperatura, otros) para evitar desamollo
de microorganismos.

Cuando exista resgo microbiclogico, las materias primas e insumos descongelados no se recongeladan.

i

Art. 25 .- Los insumos utilizados como aditivos alimentanos en el producto final no rebasan los limites establecidos
en basze a los limites establecidos en el Codex Alimentano, o nommativa intemacional equivalente o normativa
nacichal.

Art. 26.- AGUA:

1. Como materia prima:

a) e utiliza agua potabilizada de acusrdo a nommas nacionales o intemacionales; v,

b} El hielo se fabrica con agua potabilizada, o tratada de acuerdo a nonmas nacionales o intemacionales.

2.Para los eguipos:

a) El agua utilizada para la impieza v lavado de matena prima, o equipos v objetos que entran en contacto
directo con el alimento es potabilizada o tratada de acuerdo a nonmas nacionales o intemacionales: v,

b} El agua que ha sido recuperada dela elaboracion de alimentos por procesos como evaporacion o desecacion
v otros se reutiliza, siempre v cuando se dermuestre su aptitud de uso.

CAPITULO III

OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27.- La organizacion dela produccion se realiza de tal manera que el alimento fabricado cumpla conlas nommas
establecidas en las especificaciones cowrespondientes; que el conjunto de técnicas v procedirmentos previstos, se
apliquen comrectaments v que se evite toda omision, contaminacion, ewor o confusion en el transcurso de las
diversas operaciones.

Art. 28 .- La elaboracion del alimento se efectia segim procedimientos validados, en locales apropiados, con areas v
equipos limpios v adecuados, con personal competents, con matenas prmas v omatenales conforme a las
especificaciones, segin cntedos defimidos. registrando en el documento de fabrcacion todas las operaciones
efectuadas, incluidos los puntos criticos de control donde fuere el caso, asi como las observaciones v advertencias.

MNo se cusnta con registros v procedimientos de
fabricacion.

Art. 29 .- Existen las signientes condiciones ambisntales:
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1. La limpieza v el orden son factores priontarios en estas areas.

Mo se controla que los equipos se encusntren en
optimas condiciones antes de empezar un nusvo

X proceso.
2. Las substancias utilizadas para la limpieza v desinfeccion, son aquellas aprobadas para suuso en areas, Lassubstanciasutilizadas sonpoco efectivas parala
equipos v utensilios donde se procesen alimentos destinados al consiwmo humano. desinfeccion especiabments de equipos, va gue se
X utiliza detergents v solucion de cloro
3. Los procedimientos de mpieza v desinfeccion son validados penodicamente. X Mo existen procedimisntos escritos v validados
4. Las cubiertas de las mesas de trabajo son lsas, con bordes redondeados, de matenal impermeable,
inalterable e inoxidable, de tal manera que penmita su facil limpieza. X
Art. 30.- Antes de emprender la fabricacion de un lote se verifica que:
1. 8e hawva realizado convenientemente la limpieza del area segin procedimientos establecidos v gue la Se realiza la limpisza sin embargo en necesario
operacion hava sido confirmada v se mantiene el registro de las inspecciones. X indicar qus no existen procedimisntos
2. Todos los protocolos v documentos relacionados con la fabrcacion estan disponibles. Mo se detalla por medic de documentacion el
X proceso de fabrcacion.
3. %e cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad, ventilacion. X
4. Los aparatos de control estdn en buen estado de funcionamiento; se registraran estos controles asi como la Mo existe registros de conmtrol de calibracion v
calibracion de los equipos de control. X mantenimiento de los mstnumentos de control
Art. 31.- Las substancias susceptibles de cambio, pelisrosas o toxicas se manipulan tomando precauciones Mo existen procedimients ¥ registros sobre el
particulares, definidas en los procedinuentos de fabrcacion. X manejo de sustancias peligrosas o toxicas.
Art. 32.- En toda la cadena de fabricacion el nombre del alimento, mumero de lote, v la fecha de elaboracion, son
identificadas por medio de stiquetas o cualguier otro medio de identificacion. X
Art. 35.- El proceso de fabricacion esta descrto claramente en un documento donde se precisen todos los pasos a
seguir de manera secuencial (Ilenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), mdicando ademas los controles a No existe  minguna documentacion  sobre
efectuarse durante las operaciones v los limites establecidos en cada caso. X procedimisntos
Art. 34.- Se da énfasis al control de las condiciones de operacion necesanas para reducir &l crecimiento potencial de
microorganismos, verficando, cuando la claze de proceso v la naturaleza del alimento lo requiera, factorss come:
tiermpo, temperatura, imedad, actividad acuosa [;‘r:-.t.: pH. presion v velocidad de flujo; tambien es necesarno,
donde sea requeride, controlar las condiciones de fabricacion tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento
ténmico, acidificacion v refrigeracion para asegurar que los tismpos de espera, las fluctuaciones de temperatura v
otros factores no contribuvan a la descomposicion o contaminacion del alimento, Art. 33.- Donde el proceso vla
naturaleza del alimento lo requiera, se deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materales X Se verifican parametros pero no se lleva un registro
Art. 35.- Donde el proceso v la naturaleza del alimento lo requiera. se toman las medidas efectivas para proteger el
alitmento de la contarminadon pormetalesu otros materales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores
de metal o cualguier otro método apropiado. X
Art. 36.- Seregistra las acciones comrectivas v las medidas tomadas cuando se detecta cualquier anommalidad durants Se toman acciones sin embargo no se levan
el proceso de fabricacion. X registros
Art. 37.- Donde los procesos v la naturaleza de los alimentos lo requisran e intervenga el aire o gases como un
medio de transporte o de conservacion, se toman todas las medidas de prevencion para que estos gases v aire no se X
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conviertan en focos de contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.

Art. 38.- El lenado o envasado deun producto se efectiia rapidamente, a fin de evitar deterioros o contaminaciones

que afecten su calidad. X

Art. 39.- Los alimentos elaborados gue no cumplen las especificaciones técnicas de produccion, se reprocesan o

utilizan en otros procesos, siempre v cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario son destruidos o

desnaturalizados irreversiblemente. X

Art. 40.- Los registros de control de la produccion v distibucion, son mantenidos por un periodo minimo

equivalente al de la wida util del producto. X No existen registros ni docwmentacion requenda
CAPITULO IV
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 41.- Todoslos alimentos son envaszados, etiquetados v empaquetados de conforrmidad conlas nommas técnicas v

reglamentacion respectiva.

Art. 42.- El dizefio v los materales de envaszado ofrecen una proteccion adecuada de los alimentos para reducir al

muinimo la contanmnacion evitar dafios v penmitir un etiquetado de conformmmidad conlasnonmas técnicasrespectivas.

Cuando se utilizan matenales o gases para el envasado, éstos no son toxicos m representan una amenarza para la

inocuidad v la aptitud de los alimentos enlas condiciones de almacenamiento v uso, especificadas. X

Art. 43.- En caso de que las caracteristicas de los envases penmitan su reutiizacion, sera indispensable lavarlos v

esterilizarlos de manera que se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una operacion adecuada v

comrectamente inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos. X

Art. 44.- Cuando setrata dematerial de vidrio, existen procedimientos establecidos para que cuando ocwran roturas

en la linea: se asegure que los trozos de vidiio no contamminen a los recipientes advacentes. X

Art. 45.- Los tanques o depositos para el transporte de alimentos a granel son disefiados v construiidos de acuerdo

conlas nonmastécnicas respectivas, fienen una superficie que no favorece la acumulacion de suciedad v pueda dar

ongen a fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto.

Art. 46.- Los alimentos envasados v los empaquetados llevan una identificacion codificada que penmite conocer ]

numero de lote, la fecha de produccion v la identificacién del fabricante a mas de las mformaciones adicionales que Se identifican con la fecha de elaboracion ¥

cowrespondan, segin la nomma técnica de rotulado. X expiracion del producto sin mas detalles.

Art. 47.- Antes de comenzarlas operaciones de envasado v empacado se verifica v registra:

1. La limpieza e higiene del area a ser utihzada para este fin.

Se  cumple existe documentacion de

instricciones

pero no

2. Que los alimentos a empacar, correspondan conlosmatenales de envasado v acondiclonarmmento, conforme

a las instnicciones escritas al respecto. X Se utiliza en todasla areas los mismos materales.
3. Que los recipientes para envasado estén comrectamente limpios v desinfectados, si es el caso. No se desmfectan las gavetas en la que el producto
X final es empacado.
Art. 4%8.- Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, estan separades e identificados
convenientemente. X
Art. 49.- Las cajasmultiples de embalaje delos alimentos termminados, son colocados sobre plataformas o paletas que
permitan su retiro del area de empaquehacia el area de cuarentenao alalmacén de alimentos termminados evitando la | X
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contaminacion.

Art. 30.- El personal ez particulanments entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a las operaciones de
EHmIpaque.

Falta capacitacion al personal sobre errores que se
presenten en el proceso de fabricacion

Art. 31.- Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del embalaje contanunen los alimentos, las
operaciones de lenado v empaque se efectilan en areas separadas.

CAPITULO W

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIATIZACION

Art. 52 - Los almacenes o bodegaspara almacenarlos alimentos tenminados se mantiene en condiciones higiénicas v
ambientales apropiadas para evitar la descomposicion o contaminacion posterior de los alimentos envasados v
empaquetados.

Art. 33.- Dependiendo de la naturaleza del alimento temunado, los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos termminados incluvenmecanismos para el control de temperatura v humedad que aseguren la conservacion
de los mismes: también incluyen un programa sanitarno que contempls un plan de liimpisza, higiens v un adecuado
control de plagas.

No tiensh niNgUn programa sanitano.

Art. 54.- Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una altura que evite el
contacto directo con el piso.

Art. 35.- Los alimentos son almacenados de manera que faciliten el libre ingreso del personal para ¢l aseo v
mantenimisnto dellocal

Art. 56.- En caso de que el alimento se encusntre enlas bodegas del fabricante, se utilizan métodos apropiados para
identificarlas condiciones del alimento: cuarentena, aprobado.

Art. 37 .- Para aquellos alimentos que por sunaturaleza requieren de refrigeracion o congelacion, su almacenarmento
serealiza de acusrdo 3 las condiciones de temperatura humedad v circulacion de aire que necesita cada alimmento.

Art. 38 - El transporte de alimentos debe cumplir con las sigientes condiciones:

1. Los alimentos v materias primas son transportados manteniendo, cuando se requiera, las condiciones
higiénico - zanitariasv de temperatura establecidaz para garantizarla conservacion de la calidad del producte.

Limpieza incomrecta de vehiculos.

2. Los wehiculos destinados al transporte de alimentos v materias primas son adecuados a la naturaleza del
alimento v construidos con materales apropiados v de tal forrma que protejan al alimento de contarminacion v
efecto del clima.

Mo se cuenta con un vehiculo adecuado para el
transporte de alimentos

3. Para los alimentos que por su naturaleza requisren conservarse en refrigeracion o congelacion, los medios
de transporte posesn esta condicion.

MNo se cuenta con un vehiculo adecuado para el
transporte de alimentos gue necesitan refrigeracion

4. El area del vehiculo que almacena v transporta alimentos es de matenal de faci limpieza, v evita
contaminaciones o alteraciones del alimento.

Mo se cuenta con un vehiculo adecuado para el
transporte de alimentos

3. Mo se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas, peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan significar un riesgo de contaminacion o alteracion de los alimentos.

. La empresa v el distribuidor revisan los vehiculos antes de cargarlos alimentos conel fin de asegurar que se
encuentren en buenas condiciones samtaras.

7. El propistario o el representantslegal dela unidad de transporte, 25 el responsable del mantenimiento de las
condiciones exigidas por el alimento durante su transporte.

Art. 39 .- La comercializacion o expendio de alimentos se realiza en condiciones que garantizan la conservacion v
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proteccion de los musmos, para ello:

1. %e dizpone de vitrinas, estantes o muehbles de facil limpieza.

2. Se dizspone de los equipos necesarios para la conservacion, commo neveras v congeladores adecuados, para
aquellos alimentos gue requisran condiciones especiales de refrigeracion o congelacion.

3. El propietario o representants legal del establecimiento de comercializacion, es el responsable del
mantenimiento de las condiciones sanitaras exigidas por 2] alimento para su conservacion.

TITULO V

GARANTIA DE CALIDAD

CAPITULO UNICO
DEL ASEGUEAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 60.- Todas las operaciones de fabricacion, procesamisnto, envasado, almacenamiento v distribucion de los
alimentos estan sujetas a los controles de calidad apropiados. Los procedimientos de control previenen los defectos
evitables v reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representsn riesgo para la salud. Estos
controles varian dependiendo de la naturaleza del alimento v rechazan todo alimento que no sea apto para el
consumo humano.

No existe un proceditniento que valide el hecho

Art. 61.- Todaslas fabricas de alimentos deben contar conun sistema de control v aseguramiento de la mocwdad, el
cual debe zer esencialmente preventivo v cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la receprion
de matenas primas e mswmos hasta la distnbucion de alimentos tenminados.

Se controla de manera empirica v aresanal no

existen registros

Art. 62.- El sistemna de aseguramiento de la calidad, como minimo, considera los siguientes aspectos:

1. Eszpecificacionss sobre las materias primas v alimentos temminados. Las especificaciones definen
completamertela calidad detodoslos alimentos v de todas las materias primas con los cuales son elaborados
2 incluyen criterios claros para su aceptacion, liberacion o retencion v rechazo.

2. Documentacion sobre la planta, equipos v procesos.

Mo existe documentacion al respecto

3. Mamuales e instructivos, actas v regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos v procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamisnto v
distribucion, métodos v procedimisntos de laboratorio; es decir que estos documentos cubren todos los
factores que pusdan afectar la inocuidad de los alimentos.

L

Falta procedimientos de
fabricacion

laboratorio, v

de

4. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificacionss v métodos de ensavo son
reconocidos oficialmente o nonmmados, con el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables.

L

Mo existe laboratorio dentro de la planta

Art. 63.- En caso de adoptarse el Sisterna HACCP, para asegurar la inocuidad de los alimentos, la empresa lo
implanta, aplicando las BPM como premrequisito.

L

Mo existe implementacion de las BFM

Art. 64.- La fabrica dispone de unlaboratorio de pruebas v ensavos de control de calidad el cual puede ser propio o
extermno acreditado.

L

Mo tienen laboratorios totalmente establecidos.

Art. 63.- Se lleva un registro individual escrito comespondients a la limpieza, calibracion v mantenimisnto
preventivo de cada equipo o mstnumento.

i

No se lleva ningiim registro.

Art. 66.- Los metodos de impieza v desmfeccion de la planta v equipos dependen de la naturaleza del alimento v
para su facil operacion v verificacidn se:
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1. Escriben los procedimientos a seguir, donds se incluven los agentes v sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso v los equipos e implementos requendos para efectuar las operaciones.

También se incluye la periodicidad de limpieza v desinfeccion. X No existen procedimisntos
2. Donde se requiera desinfeccion se definenlos agentes v sustancias asi comolas concentraciones, forrmas de Falta procedimiento donde se  detallen las
uso, eliminacion v tiempos de accion del tratamiento para garantizarla efectividad de la operacion. concentraciones del producto de desinfeccion v
validar si el personal esta ocupando comrectamente
X estas concentraciones.

3. También se registra las inspecciones de venficacion después de la limpieza v desinfeccion asi como la
validacion de estos procedimientos. X No hay registros de inspeccion de limpieza

Art. 67.- Los planes de saneamiento inchiven un sistema de control de plagas, entendidas come insectos, roedores,

aves v otras que son objeto de un programa de control especifico, para lo cual se observa lo siguiente:
1. El control se realiza directamente por la empresa o mediante un servicio tercenzado especializado en esta
actividad. X Personal extemo de la planta.
2. Indzpendientemente de quien haga el control, la empresa es responsable porlas medidas preventivas para
que, durante este proceso, no se ponga ennesgo la inocuidad de los alimentos. X
3. Por principio, no se realizan actividades de control de roedores com agentes quimicos dentro de las
mstalaciones de produccion, envase, transporte v distnbucion de alimentos; solo se usan métodos fisicos
dentro de estas areas. X
4. Fuera de ellas, 2 pusdz usarmétodos quimicos, tomando todaslazmedidas de segquridad para que evitenla
pérdida de control sobre los agentes usados. X Faltan registros de control
SUMIAS

TR 66 |20
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ANEXO 8. Lista de verificacion de la empresa artesanal “Patolac”

Reglamento de Buenas Précticas para alimentos procesados

éLA PLANTA

LISTA DE CHEQUEO LO TIENE? OBSERVACIONMES
S| | NO | NfA
Ingrese respuesta (una X). solo en las celdas somhbreadas
NOFRMA: Feglamento de Buenas Practicas de Manufactira, mediante el Decreto Ejecutive 3233,
TITULO III
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO I
DE LAS INSTALACIONES
Art. 3.- El establecimisnto donde s& produce ¥ manipula alimentos cumple conlos siguientes requisitos:
a. El riesgo de contaminacidn v alteracion es minimo; Al realizarse la evaluacidon se observaronrastros de
X contaminacidon en ciertas dreas dela empresa.
b. El disefio v distribucion de las areas permite un mantenimiento, limpieza v desinfeccion N
c. Lassuperficies v matenales, particulammente aguellos que estan en contacto conlos alimentos, no son toxicos,
son faciles de mantener, impiarv desinfectar: v, P
d. Facilita un control efectivo de plagasw dificulta el acceso v refugio de las mismas. Se evidencia una insuficiente limpieza enlos
alrededores de la planta lo que podria promowverla
X presencia de plagas.
Art. 4-DE LALOCALIFZACION: El establecimiento estd protegido de focos de insalubridad que representen riesgos El establecimiento esta junto ala residencia de
de contaminacion. X los duefios dela microempresza
Art. 3- DISENO ¥ CONSTRUCCION: Laedificacion esta disefiada v construida de manera que:
a. Ofrece proteccion contra polvo, materias extraflas, insectos, roedores, aves v otros elementos del ambiente Mlallas flojas v en mal estado, lo que penmite ]
exterior v mantiene condiciones sanitarias: ingreso de insectos v polve hacia el interior de
X la planta.
b. La construccion s solida v dispone de espacio suficiente para la instalacion: operacion v mantenimiento de
los egquipos asi como para 2l movitniento del personaly 2l traslado dematerales o alimentos: X
c. Brinda facilidades parala higiene personal: v, N
d. Las areasinternas de produccion se dividen en zonas segim el nivel de higiene que requieren v dependiendo de
los riesgos de contaminacion delos alimentos. b
At 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERENAS Y ACCESORIOS:
Estas deben cumplir los signientes requisitos de distribucion, disefio v construccion:
I Distribucion de Aéreas.
a) Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos v sefializadas signiendo de preferencia el prancipio de flujo | X
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hacia adelante, esto es, desde la recepeion delas matenas primashasta el despacho del alimento terminade, de
tal manera que se evite confusiones v contaminadones;

b) Los ambientes delas areas criticas, permitenun apropiado mantenimisnto, limpieza, desinfeccion v
desinfestacion v minmrmizanlas contarminaciones cruzadas por comrentes de aire, traslado de matenales,

Existe personal ajeno alas operaciones de
produccion que transita hibremente sin ninguna

alimentos o circulacion de personal; v, X protecciomn.
c) En caso de utilizarse elementosinflamables, éstos estaranubicados enuna area alejada dela planta, la cual
zera de construccion adecuaday ventilada. Debe mantensrse limpia, en buen estado v de uso exclusivo para estos
alimentos. X
II. Pisos, Paredes, Techos v Drenajes:
a) Los pisos, paradesvtechos estan construidos de tal manera que pusdanlimpiarse adecuadamente, mantenerse La pintura de las paredes esta detenoradaven
limpios v en buenas condiciones; X los pisos existe snetas.
by Las camaras derefrigeracion o congelacion, permitenuna facillimpieza, drenaje v condiciones sanitarias; X
c) Los drenajes del piso tienen la proteccion adecuada v estan disefiados de forma que penmite su limpieza.
Donde se requiers, tisnen instalados el sello hidraulico, trampas de grasa v solidos, con facillaccesoparala Mantenimiento de sifones v sumideros
hmpieza; X inadecuado
d) Enlas areascriticas, las uniones entre las paredes v los pisos, sonconcavaspara facilitar sulimpieza: Falta de mformacion sobrelas Buenas Practicas
X de Manufactura
e) Laz areas donde laz paredes no terminan umdas totalmente altecho, temminan en angulo para evitar el deposito
de polvo: v, X Depositos de polvo existentes
f) Los techos, falsostechos v demasinstalaciones suspendidas estan disefiadas v construidas de manera que se
evitala acurmulacion de suciedad, la condensacion, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial v
ademas se facilita la limpieza v mantenimisnto. X Exizste acumulacion de suciedad
III. Ventanas, Puertas ¥ Otras Aberturas.
a) En areas donde el producto esta expuesto v existe una alta generacion de polvo, las ventanas v otras aberturas
en las paredes estan construidas de manera que evitenla acumulacion de polve o cualquier suciedad. Lasrepizas
intemas de las ventanas (alféizares), si las hav, estan enpendiente para evitar que sean utilizadas como estantes; | X
by Enlas areas donde el alimento estd expuesto,las ventanas son de2 materialno astillable; si tisnen vidrio, esta
adosadaunapelicula protectora que evitala proveccion de particulas en caso de rotura; X
c) En areas demucha generacion de polvo, las estructuras delas ventanas no tienen cuerpos huecos v, en caso de
tenerlos, permanecen sellados v son de faci remocion. litmpieza e mspeccion. De preferencia los marcosno son
de madera; X
d) En caso de comunicacion al exterior, tienen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores, avesy
otroz animales; v, X
e) Las areasenlas que los alimentos de mavorresgo estan expuestos, no tienen puertas de acceso directo desde
el extenior; cuando el acceso es necesano se utilizan sistemas de doble puerta, o puertas de doble servicio, con
mecanismos de ciemrs automatico commo brazosmecanicosy sistemas de proteccion a prusba deimsectos v
roedores.
X
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IV. Escaleras, Elevadoeres v Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

a) Lasescaleras, elevadores v esttucturas complementarias estanubicadas v constnuidas de manera que no
causan contarmminacon al alimento o dificultan el ﬁ,uj o regular del proceso v 1a limnpieza de la planta; X

JE i . faci impiar v V. _ I _
b} Son de materal durable, facil de limpiar v mantener; v, x e e .

c) En caso de estructhuras complementarias sobre las lineas de produccion, laz lineas de produccion tiene
elementos de proteccion v las estricturastienen barreras a cadalado para evitarla caida de objetos v matenales
extrafios. X No fienenninguna proteccion.

V. Instalaciones Eléctricasy Redes de Agua.

a) Lared de instalaciones eléctricas, son de tipo abierto v los tenminales estan adosados enparedes o techos. Pam Enlaszinstalaciones eléctricas existe acimulacicn de
las areas criticas, existe un procedimiento escrito de inspeccion v limpieza; X suciedad.

bl No se evidenciala presencia de cables colgantes sobre las areas de manipulacion de alimentos; v, X

c) Lazlineas de flujo {tuberias de agua potable, agua no potakle, vapor, combustible, aire comprimido, agnas de=

desecho, otros) se identifican conun color distinto para cadauna de ellas, de acuerdo alas nommas INEN Faltaidentificarlas tuberias de agua v vapor
comespondientes. Existen rotulos conlos simbolosrespectivos en sitios visibles X de acuerdo ala Nomma INEN 440

VI. Numinacidn.

Lasareastienen una adecuada ihminacion, conluz natural siempre que es posible, v donde se necesita luz
artificial, ésta eslo massemejante alaluz naturalpara sarantizar que el trabajo selleve a cabo eficientemente. X

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidasporencima delas lineas de elaboracion, envaszadoy
almacenaniento delos alimentos v materas primas, deben ser de tipo de seguridad v deben estarprotegidaspara
evitarla contaminadon delos alimentos en caso de rotura. X

VII. Calidad del Aire y Ventilacidn.

a) Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa o indirecta v adecuadospara
prevemr la condensacion delvapor, entrada de polvo v facihitarla remocion del calor donde sea wiabley

requerido; X

b} Loz sistemas de ventilacion deben ser disefiados v ubicados detal forma que eviten el paszo de aire desde un El flujo de aire natural enla planta no poses

area contarinada a una arealimpia; donde seanecesaro, deben penmitir €l acceso para aplicarun programa de protecciones adecuadazlo que hace que 2] ambients
hmpieza pernodica; X gste propenso 4 Una cohtarmnacion

c) Los sistemas de ventilacion evitanla contaminacion del alimento con aerosoles, grasas, particulasuotros
contaminantes, inclusive los provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacion, v evitanla
incorporacion de olores que pusdan afectarla calidad del alimento; donde sea requendo, deben permitir el

control de la temperatura ambiente v humedadrelativa; X
d) Laz aberturas para circulacion del aire estanprotegidas conmallas de materialno comrosivo v debenser
facilmente removibles para su limpieza; X

2} Cuandola ventilacion es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores de aire, el aire debe es filtrado
v mantiene una presionpositiva enlas areas de produccion donde el alimento esta expuesto, para asegurarel
flujo de aire hacia el exteriorn; v, X Mo tiene ventiladores.

) El sistema de filtros esta bajo unprograma de manteninmento, impieza o cambios. X no tiene filiros.
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VIIL Control de Temperatura v Humedad Ambiental.

Existen mecanismos para controlarla temperatura v humedad del ambiente, cuando ésta sea necesaria para
asegurarla inocuidad del alimento.

Mo tienenmecanismo que controlenla temperatura
v humedad

IX. Instalaciones Sanitarias.

Existen instalaciones o facilidadeshugiénmicas gue aseguranla higiene del personalpara evitarla contaminacion
de los alimentos. Estas debeninchnr:

a) Lasinstalaciones sanitariastales como servicios higiénicos, duchasv vestuaros, hay cantidades suficientes e
independientes para hombres v mujeres. de acuerdo alos reglamentos de semiwidad e higiene laboral vigentes:

b M1 las areas de servicios higignicos, nilas duchasy vestidores, tisnen acceso directo a las areas de produccion;

[

c) Los servicios sanitarios estan dotados detodaslas facilidadesnecesanas, comoe dispensador dejabon,
implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado delas manos v recipientes prefenblaments
cerrados para deposito de materalusado:

No existe desinfectante enlasinstalaciones
sanitanas.

d)Enlas zonas de acceso alas areas criticas de elaboracion debeninstalarse unidades dosificadoras de
soluciones desinfectantes cuvo principio active no afecte ala salud del personal v no constituya unresgo parala
manipulacion del alimento;

Mo existe una unidad dozificadora de dezinfectants
enla zeccion de ingreso a proceso.

2} Lasmmstalaciones sanitanas se mantienen penmanentemente limpias, ventiladas v con una provision suficiente
de matenales: v,

Mo existenprocedimisntos adecuados de limpieza
de instalaciones sanitaras.

fi Enlas proxirmidades delos lavamanos sehan colocado avisos o advertencias alpersonal sobrela
obligatoriedad de lavarselas manos despuss deusarlos serviclos sanitarios v antes de reiniciar las labores de
produccion.

Mo existe sefialética

Art. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.

L Suministro de Agua.

a) Se tizne un abastecimiento v un sisteima de distnbucion adeacuado de agua potable ast como de instalaciones
apropiadaspara suabmacananigento, distribucion v control;

b} El suministro de agua dispone de mecanismos para garantizarla temperatira v presionrequerdas en el
proceso, la limpieza v desinfeccion efectiva:

c) Se penmite el uso de agua no potable para aplicaciones como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; v otros propositos similares, v en ] proceszo, siempre v cuando no sea ingredients ni contamine el
alimento; v,

d) Los sistermnas de agua no potable estanidentificados v no estan conectados conlos sistemas de agna potakble.

II. Suministro de Vapor.

En caso de contacto directo de vaporcon el alimento, se disponen de sistemas de filtros para laretencion de
particulas, antes de que el vapor entre en contacto con el alimento v se debenutilizar productos quinmicos de
grado alimenticio para su generacion.

IIT. Disposicidn de Deseches Liguidos.

a) Laplanta cuenta coninstalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de aguasnegrasv efluentes
industriales; v,

Los desechozliquidos provenientes basicaments de
los operaciones de hmpieza son eliminados
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directamente al sistema de alcantanlladoe publico.

b} Loz drenajes v sistemas de disposicion son disefiados v construidos para evitarla contaminacion del alimento,
del agua olas fuentes de agua potable almacenadas enla planta. X

IV. Disposicidn de Desechos Sdlides.

a) Se cuenta conun sistema adecuado derscoleccion, abmacenantento, proteccion v eliminacion de basuras. Esto Existen inadecuadosrecipientes debasura, sin
incluye el uso de recipientes contapa v conla debida identificacionparalos desechos de sustanciastoxicas; X zefialética.

by Donde seanecesario, se tisnen sistetnas de seguridad para evitar contarminacionss accidentales o
intencionales; X

) Los residuns s2 remmueven frecuentermerte delas dreas de producciony se disponen de manera que se elimine
la generacion de malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas; v, X

d) Las areas de desperdicios estanubicadas fuera delas de produccion y en sitios alejados dela musma. X Se encuentranmuy cerca deldrea de produccion.

CAPITULO II

DE LOS EQUIPOS ¥ UTENSILIOS

Art. .- Laseleceion, fabricacion einstalacion de los equipos estd acorde conlas operaciones arealizar v al tipo de
alimento a producir. El equipo comprendelasmaquinasutilizadasparala fabricacion, lenado o envaszado,
acondicionanuento, almacenanuento, control, ennsion v transporte de matenas pnmas v alimentos terminados.

Lasespecificaciones técnicas dependeran de lazsnecesidades de produccion v cumpliranlos siguientes requisitos:

1. Construidos conmateriales tales que sus superficies de contacto no transmitan substandas toxicas, oloresni
zabores, ni reaccionsn conlos ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion. X

2. 8e evita el uso de madera v otrosmateriales que no pusdanlimpiarse v desinfactarse adecuadamente, a menos
que se tengala certeza de que su emplezo no serd una fuente ds contaminarion indeseable v no represents un
nesgo fisico. X

3. Sus caracteristicastécnicas ofrecen facilidades parala limpieza, desinfeccion e inspeccion v cusntan con
dispositives paraimpedirla contaminacion del producto porlubricantes, refrigerantes, sellantes u otras

substancias que serequisran para su funclonanuisnto. X
4. Cuando serequisra la lubricacion de algin equipo o instrumento que por razonestecnologicas esté ubicado

zobre lasz lineas de produccion, se utiliza substanciaz penmitidas Jubricantes de grado alimenticio). X
3. Todaslas superficies en contacto divecto con 2l alimento no estanrecubisrtas con pinturasu otro tipo de

material desprendible querepresents unriesgo parala inocuidad del alimento. X
6. Las superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de manera que faciliten su limpizza. ¥

7. Lastuberias empleadas parala conduccion de materas primas v alimentos son de matenalesresistentes,
inertes, no porosos, inpermeables v facikmente desmontables para sulimpieza. Las tuberias fijas se lompiarany

desmfectaranporrecirculacion de sustancias previstaspara este fin. X

%. Los equipos se instalaran en fonma tal que pemutan €] flujo continmio v racional del matenaly del personal,

mimrizandola posibilidad de confusion v contaminacion. X

9. Todo el equipo v utenzilios que pusdan entraren contacto conlos alimentos deben ser de matenales que Algunos equipos v utensilios no son de acero
rezistan la comosion v las repetidas operaciones de limpieza v desinfeccion. X moxidable lo cual facihita su detenoro.
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Art. 5.- MONITORECQ DE LOS EQUIPOS: Condiciones de instalacion v funcionamisnto.

1. La mstalacion delos equipos se realizan de acuerdo alasrecomendaciones del fabricante. X
2. Toda maquinaria o equipo esta provista de la instnumentacion adecuaday demasimplementos necesarios para
1 operacion, control v mantenimisnto. Se cuenta conun sistema de calibracion que penmita asegurar que, tanto Mo existe unprocedimiento de calibraciony
loz equipos v maquinarias como losinstnumentos de control proporcionenlecturas confiables. X mantenimiento
El funcionamiento delos equipos considera ademaslo siguiente: que todoslos elementos que conforman ]
equipo ¥ que esten en contacto conlasmatenas primasy alimentos en proceso debenlimpiarse a fin de evitar
contaminaciones. X
TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAFITULO I
PERSONAL
Art. 10.- CONSIDERACIONES GENERALES: Durantela fabncacion de alimentos, el personal manmpulador que
entra en contacto directo o indirecto conlos alimentos debe:
1. Mantenerla higiene v el cuidado personal El personalno tisne bushas costumbres de
hmpieza antes v despues de las operaciones de
X trabajo.
2. Comporntarse v operar de la manera descrita en el Art. 14 de este reglamento. X
3. Estar capacitado para sutrabajo v asumirla responsabilidad quele cabe en su funcion de participar directa Mo existe una induccion especifica de todoslos
indirectamente enla fabricacion de un producto. X procesos
Art. 11.- EDUCACION Y CAPACITACION:
Laplanta cuenta conun plan de capacitacion continuo v penmanente paratodo elpersonal sobre la base de Mo existe unprograma de capacitacional
Buenas Practicas de Manufactura, a fin de asegurarsu adaptadonalastareas asignadas. personal sobre BPM, segundad alimentana,
X HACCP_ etc.
Esta capacitacon estd bajolaresponsabilidad dela empreza v podra ser efectuada porésta, o por personas
naturales o juridicas competentes. Deben existir programas de entrenamiento especificos, que incluyannommas, Falta capacitacion al personal sobre seguridad
procedimisntos v precaucioness a tomar, para £l personal que labore dentro de las diferentes dreas. X industrial
Art, 11,- ESTADO DE SALTUD:
1. El personal manipulador de alimentos se soimete a un reconocirmiento medico antes de desempenfar esta
funcion. Asi mismo, se realiza unreconocimiento médico cada vez que se considers necesario por razones
clinicas v epidenmiclogicas, especialments despues de una ausencia onginada poruna infeccion que pudiera dejar
zecuelas capaces de provocar contaminaciones delos alimentos que se manipulan. Losrepresentantes dela Al personal queingresa atrabajarala smpresza
empresa son directamente responsables del cumplimiento de esta disposicion. X no s¢ le hace ningin reconocimiento medico
2. La direccion de la empresa debe tomarlasmedidas necesariaz para queno se penmita manipularlos alimentos,
directa o mdirectamente, al personal del que se conozca o se sospeche padece deuna enfermedadinfecciosa
susceptible de ser transmitida por alimentos, o que presente heridasinfectadas, o imtaciones cutaneas. X
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Art, 13- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizarlainocuidad delos alimentos v evitar contamina dones cruzadas, el personal que trabaja enla
Planta Procesadora de Alimentos debe cumplir connonmas escritas delimpizza e higiene.

1. El personal dela planta cuenta conuniformes adecuados alas operaciones a realizar:

a) Delantales o vestimenta, que pennitan visuahzar facilmente sulimpieza;

b) Cuando seanecesaro, otros accesonos como guantes, botas, gorros, mascanllas limpios v en buen estado; v,

c) El calzado debe ser cerrado v cuando serequiera, debera ser antideslizante e impermeable.

v 11

2. Las prendasmencionadas enlos hiterales aw b del inciso antenor, son lavables o desechables, prefinendose
esta tltima condicion. La operacion de lavado debehacersela enunlugar apropiado, alejado delasareas de
produccion; preferiblemente fuera dela fabrica.

b

3. Todo el personal manipulador de alimentos ze lavalasmanos conagua vjabon antes de comenzar el trabajo.
cada vez que sale v regrese al area asignada, cadavez queusalos servicios sanitarios v después de manipular
cualquisr materialu objeto que pudiese representarun rizsgo de contaminacion para el alimento. El uso de
suantesno exime al personal de la obligacion de lavarselas manos.

No se realiza frecuentemente esta operacion

4. Es obligatorio realizarla desinfeccion de las manos cuandolosriesgos asociados conla etapa delproceso asi
lo justifique.

La dezinfeccion de manozno ez realizada
frecusntements

Art. 14.- COMPOERTAMIENTO DEL PEESONAL:

1. El personal guelabora enlas areas de proceso, envase, empague v abmacenamisnto acatalasnommas
establecidas que sefialanla prohibicién de fizmar v consumir alimentos o bebidas en estas areas.

1. Asimismo se mantiene el cabello cubierto totalments mediante malla, gomo u otro medio efectivo para ello;
uflas cortas v sin esmalte; no porta jovas o bisuteria; laborar sin maquillaje, asi como barba v bigotes al
descubierto durante la jomada detrabajo.

Mo existe control referente a este requerimisnto
dentro de la planta

3. En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas usa protector de boca v barba segin 2] caso: estas
disposiciones se enfatizan enespecial al personal querealiza tareas de mampulaciony envase de alimentos.

Tienen mascarlla pero no la utilizan
frecuentemente debido a que no estan
acostumbrados.

Art. 13.- Existe un mecanismo que impide 2] acceso de personas extrafiasalas areas de procesamiento, sin la debida
proteccion v precaucionss.

No existe un control adecuado delingreso de
personas extrafias alas dreas de proceso

Art. 16.- Existe un sistema de sefializacion v nonmas de seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del
personal de la planta v personal ajeno a ella.

Art. 17.- Los wisitantes v el personal admimistrativo que transiten por el area de fabneacion, elaboracion manipulacion
de alimentos; se proveen de ropa protectora v acatanlas disposiclones sefialadas enlos articulos precedentes.

Mo existe unadecuado control de personas
ajenas alproceso productive

CAPITULO II

MATERTAS PEIMAS E INSUMOS

Art. 18.- No se aceptanmatenas primas e ingredientes que contengan parasitos, mMicrooIZanisinos patogenos,
sustanciastoxicas (tales como, metales pesados, drogas vetenmanas, pesticidas), ni materias primas en estado de
descomposicion o extrafiasy cuyva contaninadonno pusda reducirse a niveles aceptablesmediantz1a operacion de
tecnologias conocidasparalas operaciones usuales de preparacion.
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Art. 19.- Lasmatenas primas & INsWmos se someten a mspeccion v control antes de ser utiizades enla linea de
fabricacion. Estan disponibles hojas de especificacionss que indiquen los niveles aceptables de calidadpara uso enlos
procesos de fabricacion.

Mo ze realizatodos los analiziz bazicos de lamatena
prima, ademas de no tener registros.

Art. 20.- Lareceprion de materias primas e inswmos s& realizan en condicionss de manera que eviten su
contaminacion, alteracion de su composicion v dafios fisicos. Laszonas derecepeion v almacenariento estaran
separadas delas que se destinan a elaboracion o envasado de producto final.

El area derecepeion no cusnta conpardmetros
de limpisza & inocuidad.

Art. 21.- Lazsmateras primas e inswmos s2 almacenan en condiciones que impidan ] deterioro, evitenla
contaminacion v reduzcan alminimo su dafio o alteracion: ademas deben someterse, si es necesano, aun proceso
adecuado derotacionperodica.

Art. 22.- Los recipientes, contensdores, envases o empaques de lasmateras primas & insumos deben ser de matenales
no susceptibles al deterioro o que desprendan substancias que causen alteracionss o contaninaciones.

Algunos recipientes son de plastico o asuvez
no &5 de hacerinoxidable

Art. 23.- Enlos procesos que requisraningresar ingredientes en dreas susceptibles de contaminacion connesgo de
afectarlainocuidad del alimento, existe un procedimiento para suingreso dirigido a prevenir la contaminadon.

No se cuenta con procedimisntos

Art. 24.- Lasmatenas primas & insumos conservados por congelacion que requisran ser descongeladasprevio al uso, se
deberian descongelarbajo condiciones controladas adecuadas (Hiempo, temperatira, otros) para evitar desamollo de
FNiCro OrZATISITOs.

Cuando exista riesgo microbiologico, las matenas primas ¢ insumos descongeladosno se recongeladan.

Art. 25 .- Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final no rebasanloslimites establecidoz en
basze alos limites establecidos en el Codex Alimentario, o nonmativa internacional equivalente o nonmativanacional

Art. 26.- AGUA:

1. Como materia prima:

a) Se utiliza agua potabilizada de acuerdo a nommas nacionales o intemacionales; v,

b El hielo se fabrica conagua potabilizada, o tratada de acuerdo a nonmas nacionales o intemacionales.

2. Para los equipos:

a) El agna utilizada para lalimpieza v lavado de materia prima, o equipos v objetos que entran en contacto
directo con el alimento es potabilizada o tratada de acuerdo a nonmasnacionales o internacionales; v,

b} El agua que ha sido recuperada dela elaboracion de alimentos porprocesos como evaporacion o desecacion v
otros se reutiliza, siempre v cuando se demuestre su aptitud de uso.

CAPITULO III

OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27.- La organizacion dela produccion se realiza de tal manera que el alimento fabricado cumpla conlasnommas
establecidas enlas especificaciones correspondientes; que ] conjunto de técnicas v procedimientos previstos, se
apliquen comrectamente v que se evite toda omision, contaminacion, error o confusion en el transcurso delas diversas
Operaciones.

Art. 28.- Laelaboracion del alimento se efectiia segim procedimientos validados, enlocales apropiados, conareasy
equipos limpios v adecuados, conpersonal competents, conmaterias primas v matenales conforme alas
especificaciones, segin criterios definidos, registrando en el documento de fabricaciontodaslas operaciones

No se cuenta conreglistros v procedinmientos de
fabrcacion.
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efectuadas, mchudoslos puntos criticos de control donde fuere el caso, ast comolas observaciones v advertencias.

Art. 20 .- Existen las siguientes condiciones ambientales:

1. La mpieza v €] orden son factores priontanos en estas areas.

Mo se tiene ordeny no se revisan los equipos antes

X de utihizarlos
2. Las substanciasutihzadas parala impieza v desinfeccion, son aquellas aprobadas para suuso en areas, Lassubstanciasutilizadas sonpoco efectivas
equipos vutensilios donde ze procesen alimentos destinados al consumo humane. parala desinfeccion especiabmente de equipos,
X va que s& utiliza detergents v solucion de cloro
3. Los procedimientos de limpieza v desinfeccion son validados perddicamente. X No existenprocedimientos escritos v validados
4. Las cubiertas de laz mezas detrabajo sonlisas, con bordesredondeados, demateral impenmeable, inalterable
e moxidable, de talmanera que pemuta su faci limpieza. X
Art. 30.- Antes de emprenderla fabricacion deunlote se verifica que:
1. 82 havarealizado convenientemente la limpieza del area segin procedimisntos establecidos v quela operacion Se realizala impieza sin embargo ennecesario
hava sido confirmada v se mantiene elregistro de las inspecciones. X indicar que no existen procedimientos
2. Todos los protocolos v documentos relacionados conla fabricacion estan disponibles. Mo se detalla pormedio de documentacion el
X proceso de fabncacion.
3. 3e cumplenlas condiciones ambientales tales como temperatura, humedad, ventilacion. X Falta mavorventilacién en el area de proceso.
4. Los aparatos de control estan enbuen estado de funcionamiento; se registraran estos controles asi como la Mo existe registros de control de calibraciony
calibracién de los equipos de control. X mantenimiento de losinstnumentos de control
Art. 31.- Lassubstancias susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas se manipulan tomando precauciones particulares, Mo existen procedimiento v registros sobre 2]
definidas en los procedimientos de fabricacion. X manejo de sustanciaspeligrosas o toxicas.
Art. 32.- Entodala cadena de fabricacion elnombre del alimento, mumero delote, v 1a fecha de elaboracion, son
identificadas pormedio de stiquetas o cualquier otro medio de identificacion. X
Art. 33.- El proceso de fabrcacion esta descnito claramente enun documento donde se precisen todoslos pasosa
seguir de manera secuencial (lenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando ademaslos controles a Mo existe mnguna deocumentacion sobre
efectuarse durantelas operaciones vlos limites establecidos en cada caso. X procedimientos
Art. 34.- Se da enfasis al control de las condiciones de operacionnecesanas para reducir el crecirmiento potencial de
microorganismos, verficando, cuando la clase de proceso v 1a naturaleza del alimento lo requiera, factores como:
tiempo, temperatura, humedad, actividadacuosa (Aw), pH, presion v velocidad de flujo; también es necesario, donds
zearequenido, controlarlas condiciones de fabricaciontales como congelacion, deshidratacion, tratamisnto ténmico,
acidificacion v refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperativa v otros factores
no contribuvan ala descomposicion o contaminacion del alimento, Art. 35.- Donde 2] proceso v la naturalsza del
alimentolo requiera, se debentomarlasmedidas efectivaspara proteger el alimento de la contaminacion pormetalesu Se verifican parametros perono se leva un
otros materniales X registro
Art. 35.- Donde ¢] procezo v lanaturaleza del alimentolo requiera, se tomanlasmedidas efectivas para protegerel
alimento de la contaminadon pormetalesu otros materales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores
de metal o cualquier otro método apropiade. X
Art. 36.- Seregistra las acciones comrectivas v las medidastomadas cuando se detecta cualquisr anonmalidad durante 1 Se toman acciones sin embargo no se levan
proceso de fabrcacion. X registros
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Art. 37.- Dondelos procesos v 1a naturaleza delos alimentoslo requieran e intervenga el aire o gases como unmedio
de transporte o de conservacion, se tomantodaslasmedidas de prevencionpara que estos gases ¥ alre no se conviertan

en focos de contaminacion o seanvehiculos de contaminaciones cruzadas. X
Art. 38.- El lenado o envasado deun producto se efectia rapidamernte, a fin de evitar deterioros o contanunacionses que
afectensucalidad. X
Art. 39.- Los alimentos elaborados que no cumplenlas especificaciones técnicas de produccion, se reprocesano
utilizan en otros procesos, siempre v cuando se garantice su inocuwidad; delo contrano son destnudos o
desnaturalizados ireversiblemente. X
Art. 40.- Los registros de control de 1a produccion v distnbucion, son mantenidos porun periodo minimo equivalents
al de la wida unl del producto. X Mo existenregistros ni documentacionreguerida
CAPITULO IV
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Art. 41.- Todoslos alimentos son envasados, etiquetados v empaquetados de confonmidad conlasnonmastécnicas v
reglamentacionrespectiva. X
Art. 42 .- El dizefio v los matenales de envasado ofrecenuna proteccion adecuada de los alimentos para reducir al
minimo la contanmnacion evitar dafios v penmitir un etiquetado de conformdad conlasnonmas técnicasrespectivas.
Cuando se utilizan materiales o gases para el envasado, éstosno son tOXICOS Nl representan una amsnazaparala
inocuidad v la aptitud delos alimentos en las condiciones de almacenamiento v uso, especificadas. X
Art. 43 .- En caso de que las caracteristicas delos envases penmitan sureutilizacion, sera indispenszable lavarosw
esterilizarlos de manera que serestablezcanlas caracteristicas originales, mediante una operacion adecuada v
comrectaments inspeccionada, a fin de elimunar los envases defectuosos. X
Art. 44 .- Cuando setrata de material de vidrio, existen procedimientos establecidos para que cuando oclnranroturas en
la linea; se asegure quelos trozos de vidno no contaminen a losrecipisntes adyacentes. X
Art. 45 .- Los tanques o depositos para el transporte de alimentos a granel son disefiados v constnudos de acuerdo con
las nommastéchnicasrespectivas, tienen una superficie queno favorecela acuwmulacion de suciedad v pueda darorigen a
fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto. X
Art. 46.- Los alimentos envasadosvlos empaquetados levan una identificacion codificada que penmite conocer el
nimero de lote, la facha de produccion v la identificacion del fabricants a mas delasinformaciones adicionales que Se identifican conla fecha de elaboraciony
comrespondan, seginla nonma técnica derotulado. X expiracion del producto sin mas detalles.
Art. 47 .- Antes de comenzarlas operaciones de envasado v empacado se verifica v registra:
1. La limpieza e higiene del area a ser utilizada para este fin. Se cumple pero no existe documentacion de
X instricciones
2. Que los alimentos a empacar, correspondan conlosmateriales de envasado v acondicionamiento, conforme a Se utiliza en todaslas areaslos mismos
las instrmicciones escritas al respecto. X materiales.
3. Que los recipientes para envasado esten comrectamente impios v desinfectados, si es el caso. Mo selava v desinfectanlas gavetasenla queel
X producto finales empacado.
Art. 48 .- Loz alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, estan separados eidentificados
convenlentements. X
Art. 49~ Lascajasnmiltiples de embalaje delos alimentosterminados, son colocados sobre plataformas o paletas que X Mo hav plata formas (pallets)
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penmitan su retiro del area de empaquehacia el area de cuarentena o al almacen de alimentos terminados evitando la
contaminacion.

Art. 30.- El personal ez particularmente entrenado sobrelos riesgos de emrores inherentes alas operaciones de
Empagque.

Falta capacitacion al personal sobre errores gue se
presenten en el proceso de fabricacion

Art. 31.- Cuando serequiera, conel fin de impedir que las paniculas del embalaje contaminenlos alimentos, las
operaciones dellenado v empague se efectilan en areas separadas.

CAPITTULO V

ALAMACENAMTIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art. 32.- Los almacenes o bodegas para almacenarlos alimentos tenmina dos se mantiene en condicionss higiénicas v
ambientales apropiadas para evitarla descompaosicion o contaminacionposterior delos alimentos envasadosv
empaquetados.

Art. 33 .- Dependiendo dela naturaleza del alimento terminade, los almacenes o bodegaspara almacenarlos alimentos
terminadosincluyenmecanismos para el control de temperatura v humedad que asegurenla conservacion delos
mismos; también incluyen un programa sanitardo que contemple un plan de impizza, higisne v un adecuado control de
plagas.

Art. 34 .- Parala colocacion de los alimentos debenutilizarse estantes o tammasubicadas a una altura que evite el
contacto directo con el piso.

No hav suficientes estantes v no existen pallets

Art. 35.- Los alimentos son almacenados de manera que faciliten el libre ingreso del personalpara el aseow
mantenirniento dellocal

Art. 36.- En caso de gue ] alimento se encuentre enlas bodegas del fabricante, se utiizan métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento: cuarentena, aprobado.

Art. 57.- Para aguellos alimentos que por su naturaleza requisren de refrigeracion o congelacion, su almacenaniento se
realiza de acuerdo alas condiciones de temperatura humedad v circulacion de aire que necesita cada alimento.

Art. 38 .- El transporte de alimentos debe cumplir conlas siguientes condiciones:

1. Los alimentos v matenas primas son transportados mantenendo. cuando se requiera, las condiciones higiénico
- sanitanasy de temperatura establecidas para garantizarla conservacion dela calidad del producto.

Limpieza incomecta de vehiculos.

2. Los wehiculos destinados altransporte de alimentos v materdas primas sonadecuados ala naturaleza del

alimento v constnndos con matenales apropiados v de tal forma que protejan al alimento de contaminacion v
efecto del clima.

MNo se cusnta conun vehiculo adecuado para
el transporte de alimentos

3. Paralos alimentos que por su naturaleza requieren conservarse enrefigeracion o congelacion, los medios de
transporte poseen esta condicion.

No se cuenta conunvehiculo adecuado parael
transporte de alimentos que necesitan refligeracion

4. El area del wehiculo que almacenay transporta alimentos es de material de facil impieza, v evita
contaminaciones o alteraciones del alimento.

MNo se cusnta conun vehiculo adecuado para
el transporte de alimentos

3.No se penmite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas, peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan significarun nesgo de contanmnacdon o alteracion delos alimentos.

&. La empresa v el distibuidor revisan los vehiculos antes de cargarlos alimentos conel fin de asegurar que se
encueniren en buenas condiciones sanitanas.

7. El propietario o el representantelegal dela unidad de transporte, es el responsable del mantenimiento delas
condiciones exigidas por £] alimento durante su transporte.
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Art. 39.- La comercializacion o expendio de alimentos se realiza en condicionses que garantizanla conservaciony
proteccion de los mismos, para ello:

1. Se dispone de vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

2. Se dizpone de los equipos necesanosparala conservacion, como neverasy congeladores adecuados, para

aquellos alimentos que requieran condiciones especiales de refigeracion o congelacion. X
3. El propietanio o representantelegal del establecitmiento de comercializacion, es ]l responsable del
mantenimiento delas condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su conservacion. X
TITULO V
GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO UNICO
DEL ASEGUEANIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
Art. 60.- Todaslas operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenanmento v distribucion delos
alimentos gstan sujetasalos controles de calidad apropiados. Los procedimientos de control previensnlos defectos
evitables v reducen los defectoznaturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo parala salud. Estos
controles varian dependiendo dela naturaleza del alimento v rechazantodo alimento que no sea apto parael consume
humano. X Mo existe un procedimiento que valide el hecho
Art. 61.- Todaslas fabrcas de alimentos deben contar conun sisterna de control v aseguramiento dela mocwmdad, el
cual debe ser esencialmente preventivo v cubrir todaslas etapas de procesamiento del alimento, desdela recepcion de Se controla demanera empirica v artesanalno
matenasprimas e insumos hastala distnbucion de alimentos terminados. X exXisten registros
Art. 62 .- El sistema de aseguramiento dela calidad, como minimo, considera los siguientes aspectos:
1. Ezpecificaciones sobre las materias primas v alimentos tenminados. Las especificaciones definen
completamertela calidad detodoslos alimentos v de todazlasmatenas pritmas conlos cuales sonelaboradosz
inchiven crterios claros para suaceptacion, liberacion oretencion v rechazo. X
2. Documentacion sobre la planta, equipos v procesos. X Mo existe docwmentacion alrespecto
3. Manuales e instructivos, actasvregulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos. procesos v
procedimientosrequeridos para fabricar alimentos, asi como el sisterma almacenamiento v distribucion, métodos
v procedimientos de laboratono; es decir que estos documentos cubrentodoslos factores que puedanafectarla Falta procedimientos de laboratoro, v de
imocuidad delos alimentos. X fabricacion
4. Los planes demuestreo, los procedimmientos de laboratonio, especificaciones v metodos de ensavo son
reconocidos oficialimente o nonmados, conel fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables. X Mo existe laboratono dentro dela planta
Art. 63 .- En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurarla inocuidad delos alimentos, la empresza lo implanta,
aplicando las BPL como premre quisito. X Mo existe implementacion de las BFM
Art. 64.- La fabrica dispone deun laboratono de pruebasy ensavos de control de calidad el cualpuede ser propio o
externo acreditade. X No tienenlaboratoriostotalmente establecidos.
Art. 63 .- Se lleva un registro individual escrito comrespondiente a la limpieza, calibracion v mantenimiento preventvo
X No se lleva ningin registro.

de cada equipo o instnumehto.

Art. 66.- Los métodos de limpieza v desinfeccion de la planta v equipos dependen de la naturaleza del alimento v para
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su faci operacion v verficacion se:

1. Escriben los procedimientos a seguir, donde se incluven los agentes v sustanciasutilizadas, ast comolas
concentracionss o forma deuso v los equipos & implementosrequendos para efectuarlas operaciones. También

se incluve la periodicidad de impieza v desinfeccion. X No existen procedimientos
1. Donde se requiera desinfeceionse definenlos agentes v sustancias asi comolas concentraciones, formas de Falta procedimmento donde se detallenlas
uso, eliminacion v tiempos de accion del tratamiento para garantizarla efectividad dela operacion. concentraciones del producto de desinfeccion v
vahidars el personal esta ocupando comectamente
X estas concentraciones.
3. También se registra las inspecciones de verificacion
después de la impieza v desinfeccion asi cormno la
validacion de estos procedimientos. X No havregstros de inspeceion de impieza
Art. 67.- Loz planes de saneamiento incluven un sistema de control deplagas, entendidas come insectos, roedores, aves
v otras que son objeto deun programa de control especifico, paralo cualse observalo siguiente:
1. El control se realiza directamente porla empresa o mediante un servicio tercenzado especializado en esta
actividad. X
1. Independientemente de quienhaga el control, la empresa es responsable por las medidas preventivaspara que,
durante este proceso, no se ponga ennesgo la inocuidad delos alimentos. X
3. Por prncipio, no se realizan actividades de control de roedores con agentes quimmicos dentro delas
mstalacionss de produccion, envase, transporte v distibucion de alimentos; s0lo se usanmeétodos fisicos dentro
de estazareas. X
4. Fuera de ellas, se puede uzarmétodos quimicos, tomando todaslasmedidas de seguridad para que evitenla
pérdida de control sobre los agentesusados. X Faltanregistros de control
SUMAS
Jo| 73| 20
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ANEXO 9. Anali

Anexo 9.1. Primer dia de analisis

is fisicoquimicos y organolépticos de la materia prima

EMPRESAS LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC

ANALISIS FISICOQUIMICOS DE LA MATERIA PRIMA

FECHA: 16/03/2015
ACIDEZ (%) g
copiGo PROVEEDOR éf:::o ?\EENL:‘,T?\‘I\: TE.“SP‘ % MG CR'::::CO)P'A H’;o so;:gos PR o(?rse)lm sgf:i’r"ﬂ\:sns ANT'(B:?_';'COS Eﬁﬁ'&:xb 1(':"::;' ADUL‘{f/R_;\NTES co o As TESISTA
(%in /o) 15°c GRARAS *10° ALCOHOL78%V
LA LOMITA
FMo1 Flavio Moreno 0,15 1,0292 16 3,8 -497 27 8,13 3,08 100 {-) N 89 (=) X X X B.S.
RCo2 Ramiro Chango 0,13 1,0302 16 3,7 -512 o 8,13 3,08 100 =) N 162 (=) X X X B.S.
cpPo3 Carlos Pllatasi 0,14 1,0308 16 3,6 -504 14 8,09 3,06 358 ) N 130 =) X X X B.S.
cco4 Cristian de la Cruz 0,15 1,0302 16 3,7 -505 1,2 8,17 3,09 125 () N 143 ) X X X B.S.
MC LA PURISIMA
RCO5 Rigoberto Claudio 0,16 1,0308 19 3,7 -503 1,6 8,18 Y 100 =) N 96 (=) X X X B.S.
JROS Jorge Ramirez 0,17 1,031 20 3,5 -526 8,28 3,13 191 (+) P 68 =) X X X B.S.
Spoz Segundo P 0,16 1,0306 20 3,5 -495 8,12 3,07 171 =) N 128 (=) X X 3 B.S.
JAos Jorge Aguas 0,15 1,0308 19 3,6 -512 o 8,41 3,18 230 ) N 254 (=) X X X B.S.
PATOLAC
Mco9 Mayra Caicedo 0,15 1,0296 13 3,9 -493 3,4 7,59 2,88 100 ) N 116 (=) X X X B.S.
ATO10 Angel Tello 0,15 1,029 15 4 -492 3,6 8,42 3,19 100 (=) N 100 ) X X: X B.S.
BRO11 Bolivar Rodriguez 0,15 1,0298 14 3,9 -499 2,3 7,97 3,97 289 (=) N 122 =) X X X B.S.
MPO12 Marfa Parra 0,15 1,0298 14 3,7 -498 2,5 7,83 2,97 254 =) N 99 (=) X X x B.S.
TOTAL DE LA SUMA 1,81 12,3618 198 | 44,6 -6036 | 21,7 97,32 37,8 2118 (-) N 1507 (=) X X X
ACIDEZ DENSIDAD TEMP. % MG CRIOSCOPIA % (%) (%)PROTEINA CELULAS ANTIBIOTICOS ESTABILIDAD TRAM ADULTERANTES COLOR (CO) OLOR ASPECTO
Acido RELATIVA *c (meC) H20 | soupos SOMATICAS (+/-) PROTEICA (min (+/-) (©)
Léctico is°c NO “10° ALCOHOL78%V
PARAMETROs | %m/m) GRASOS
NTE INEN 0,13 - 1,028 - 15- 20 Minimo (-0,536 -a- o >=8,2 Minimo 2,9 <700 (-) -) <30MIN (=) Ligeramente Caracteristico Homogéneo
9:2012 0,17 1,032 °C 3,0 0,512) :‘v’ r>ass Amarillo

CONTROL

ING. ALEXANDRA JIMENEZ '
COORDINADORA DE CALIDAD “PASTEURIZADORA EL RANCHITO”
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Anexo 9.2. Segundo dia de andlisis

EMPRESAS LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC

ANALISIS FISICOQUIMICOS DE LA MATERIA PRIMA

FECHA: 18/03/2015
ACIDEZ | DENSIDAD SOLIDOS "
céDIGO PROVEEDOR Acido | RELATIVA | TEMP- | o MG | crioscopia | % H2o NO PROTEINA |  SELOLAS | anmigidmicos | ESTABILIDAD | TRAM | 1y repanmes | co o SA TESISTA
, o (= SOMATICAS PROTEICA {min)
Lactico 1s°c GRASOS
LA LOMITA
FMO1 | Flavio Moreno 0,13 1,0294 17 3,5 -s03 1,6 8,12 3,07 o3 (o) N 120 () % X X B.S.
Rco2 Ramiro Chango 0,13 1,0306 18 3,4 -512 o 8,19 3,1 100 (=) N 156 () X X X B.S.
GPes carlos Pliatasi 0,15 1,0304 17 3,2 -505 1 8,08 3,06 265 (=) N 130 (=) X X X B.S.
i Cristian de la Cruz 0,18 1,0306 18 3,4 -519 o 8,2 3,1 177 (=) P 52 (=) X X % B.S.
MC LA PURISIMA
heas Rigoberto Claudio 0,14 1,0292 16 3,9 -495 3 7,92 3,01 132 ) N 102 (=) X X X B.S.
JROS Jorge Ramirez 0,17 1,0306 18 3,7 -513 o 8,25 3,12 237 (-) P 112 (-) X X X B.S.
seoz Pumall 0,15 1,0298 14 34 -496 2,7 8,07 3,05 300 ) N 110 ) X X b B.S.
JAOR Jorge Aguas 0,17 1,0294 15 4,3 -511 0,18 8,24 3,13 100 ) P o8 ) X X X B.S.
PATOLAC
MCOS | Mmayra caicedo 0,17 | 1,0298 14 34 -515 o 8,05 3,05 320 ) P 58 () X X % B.S.
ATO10 | Angel Tello 0,15 1,0308 14 3,9 -492 3,6 8,15 3,09 100 =) N 115 (=) X X X B.S.
BRO11 | polivar Rodriguez 0,15 1,031 15 3,7 -511 0,18 8,13 3,08 368 ) N 159 @) X X 5 B.S.
MPO12 | paria Parra 0,15 1,031 15 35 -502 1,6 7,79 2,95 209 (@) N 110 () X X X B.S.
TOTAL DE LA SUMA 1,84 12,3626 191 | 433 -6074 | 13,86 97,19 36,81 2401 () N 1322 ) X X X
ACIDEZ DENSIDAD TEMP. % MG CRIOSCOPIA % (%) (%)PROTEINA CELULAS ANTIBIOTICOS ESTABILIDAD TRAM ADULTERANTES COLOR (CO) OLOR ASPECTO
Acido RELATIVA © (mec) H20 SOLIDOS SOMATICAS (+/-) PROTEICA (min (+/-) (©)
PARAMETROs | Lactico 1s%c NO *10° ALCOHOL78%V
NTE INEN (sen/en) GRASOS
9:2012 0,13 - 1,028 - 20¢eC Minimo (-0,536 -a- (<] >=8,2 Minimo 2,9 <700 (=) () <30MIN {-) Ligeramente Caracteristico Homogéneo
0,17 1,032 3,0 0,512) 0>5 Amarillo
horas
RBORA EL RANCHITO”
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Anexo 9.3. Tercer dia de anali

EMPRESAS LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC

ANALISIS FISICOQUIMICOS DE LA MATERIA PRIMA

FECHA: 20/03/2015

ACIDEZ | DENSIDAD SOLIDOS B
céDIGO PROVEEDOR Acido | RetaTiva | TEMP| o v | crioscopia % NO PROTEINA | _CELULAS | \\rigioTicos | ESTABILIDAD | TRAM ADULTERANTES | cO [ o | sa TESISTA
R A = H20 SOMATICAS PROTEICA (min)
Lactico 15°%C GRASOS
LA LOMITA
Fmo1 Flavio Moreno 0,13 1,0298 14 3,3 -502 22 7,62 2,83 293 ) N 124 =) X % X B.S.
RCO2 Ramiro Chango 0,14 1,0292 15 3,4 -512 o 8,12 3,07 230 (=) N 173 ) X X X B.S.
CcPo3 Carlos Pllatasi; 0,15 1,0294 15 3,5 -503 1,6 7,95 3,01 247 (=) N 131 (=) X X % B.S.
cco4 Cristian de la Cruz 0,13 1,029 15 3,3 -505 1 7,96 3,01 156 (=) N 120 (=) X X X B.S.
MC LA PURISIMA
Rcos Rigoberto Claudio 0,13 1,0302 16 4 -496 2,7 8,12 3,05 114 (=) N 87 (=) X X X B.S.
JROB Jorge Ramirez 0,13 1,0298 14 3,8 -525 o 8,2 3,12 100 ) N 129 (=) X X X B.S.
SPo7 do P 0,14 1,0292 16 3,2 -495 3 7,9 3,02 132 (=) N 0 ) X X X
el Jorge Aguas 0,16 1,0294 17 3,4 -512 o 8,28 3,15 180 (=) N 156 =) X X X
PATOLAC
Mcos Mayra Caicedo 0,16 1,0306 13 3,6 -498 2,5 6,94 2,65 198 =) P 84 (=) X X X B.S.
ATO10 | Angel Tello 0,15 1,0306 13 3,8 -495 3 7,8 2,96 322 (-) N 96 (=) X X B.S.
BRO11
Bolivar Rodriguez 0,14 1,0296 13 3,2 -501 1,9 7,63 2,89 100 ) 131 (=) X X X B.S.
MPO12 | maria Parra 0,15 1,0298 14 3,9 -50s 1,2 8,11 3,06 100 (=) 128 =) X X X B.S.
TOTAL DE LA SUMA 1,71 12,3566 175 | 42,4 -6049 | 19,1 94,63 35,82 2172 1449
ACIDEZ DENSIDAD TEMP. % MG CRIOSCOPIA % (%) (%)PROTEINA CELULAS ANTIBIOTICOS ESTABILIDAD TRAM ADULTERANTES COLOR (CO) OLOR ASPECTO
Acido RELATIVA <. (meC) H20 SOLIDOS SOMATICAS (+/-) PROTEICA (min (+/-) (o)
PARAMETROS I;ﬁ:tlco 1s5°Cc NO *10* ALCOHOL78%V
NTE INEN (%m/m) GRASOS
9:2012 0,13 - 1,028 - 202eC Minimo (-0,536 -a- o >=8,2 Minimo 2,9 <700 (-) () <30MIN (-) Ligeramente Caracteristico Homogéneo
0,17 1,032 3,0 0,512) 0>5 Amarillo
horas

ING.ALEXANDRA JIMENEZ

COORDINADORA DE CALIDAD “PASTEURIZADORA EL RANCHITO”

305



ANEXO 10. Analisis microbiolégicos de la materia prima y del queso
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ANEXO 11. Planos de las empresas

Anexo 11.1 Empresa artesanal “La lomita”

PLANTA DE QUESOS "LA LOMITA"
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Anexo 11.2. Empresa artesanal “Mc la purisima”

PLANTA DE QUESOS "MC LA PURISIMA"
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Anexo 11.3. Empresa artesanal “Patolac”

PLANTA DE QUESOS "PATOLAC"
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ANEXO 12. Pedidos de las Empresa Artesanales

Anexo 12.1 Aval de la empresa artesanal “La lomita”

EMPRESAS ARTESANALES DE QUESO FRESCO
“LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC”

Cotopaxi/ Mulalé

Latacunga a, 29 de mayo del 2015

Ing

Patricio Bastidas

COORDINADOR DE LA CARRERA DE INGENIERIA AGROINDUSTRIAL
Presente -

De mi consideracion

Por medio de la presente reciba el saludo mas cordial y respetuoso, a la vez augurandole éxitos en
sus dedicadas funciones

Por la necesidad de cumplir con las normativas vigentes en la ley de seguridad alimentara la
empresa artesanal “LA LOMITA™ presenta la necesidad de implementar un manual de BPM,
exclusivamente en el alimento que nosotros producimos que es ¢l queso fresco, por lo que
necesitamos de una persona capacitada para que elabore dicho manual. La alumna Maria Belén
Salazar Pasuia perteneciente a la Universidad Técnica de C otopaxi nos colabord con su terma de
tesis “ANALISIS DE LA CADENA PRODUCTIVA DESDE EL PROCESO DE
RECEPCION HASTA LOS CENTROS DE DISTRIBUCION EN LAS EMPRESAS
ARTESANALES LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC PARA EL
MEJORAMIENTO DEL PROCESO DE QUESO FRESCO EN LA PROVINCIA DE
COTOPAXI, CANTON LATACUNGA, PARROQUIA MULALO EN EL PERIODO
2014 - 2015” teniendo como propuesta la "ELABORACION DE UN MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”, de esta manera me comprometi a brindarle todas las
facilidades e informacion requerida dentro de la empresa, puesto que sera de gran aporte para poder
mejorar la calidad de mi producto.

Por la favorable atencion que se digne en dar a la presente reitero mi agradecimiento

Atentamente,

-

o o
- =

7 Sr C arllos Guano
Gerente propietario
0983299370
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Anexo 12.2 Aval de la empresa artesanal “Mc la Purisima”

EMPRESAS ARTESANALES DE QUESO FRESCO
“LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC”

Cotopaxi/ Mulalé

Latacunga a, 29 de mayo del 2015

Ing.
Patricio Bastidas
COORDINADOR DE LA CARRERA DE INGENIERIA AGROINDUSTRIAL

Presente.-

De mi consideracion.

Por medio de la presente reciba el saludo més cordial y respetuoso, a la vez augurindole éxitos en
sus dedicadas funciones,

Por la necesidad de cumplir con las normativas vigentes en la ley de seguridad alimentaria la
empresa artesanal “MC LA PURISIMA®™ presenta la necesidad de implementar un manual de
BPM, exclusivamente en el alimento que nosotros producimos que es ¢l queso fresco, por lo que
necesitamos de una persona capacitada para que elabore dicho manual. La alumna Maria Belén
Salazar Pasufia pertenecientc a la Universidad Técnica de Cotopaxi nos colabord con su tema de
tesis “ANALISIS DE LA CADENA PRODUCTIVA DESDE EL PROCESO DE
RECEPCION HASTA LOS CENTROS DE DISTRIBUCION EN LAS EMPRESAS
ARTESANALES LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC PARA EL
MEJORAMIENTO DEL PROCESO DE QUESO FRESCO EN LA PROVINCIA DE
COTOPAXI, CANTON LATACUNGA, PARROQUIA MULALO EN EL PERIODO
2014 - 2015” teniendo como propuesta la “ELABORACION DE UN MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”, de esta manera me comprometi a brindarle todas las
facilidades e informacién requerida dentro de la empresa, puesto que serd de gran aporte para poder
mejorar la calidad de mi producto.

Por la favorable atencion que se digne en dar a la presente reitero mi agradecimiento.

Gerente propietaria
0995483021
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Anexo 12.3 Aval de la empresa artesanal “Patolac”

EMPRESAS ARTESANALES DE QUESO FRESCO
“LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC"

Cotopaxi/ Mulalé

Latacuaga a, 29 de mayo del 2015

Ing.

Patricio Bastidas

COORDINADOR DE LA CARRERA DE INGENIERIA AGROINDUSTRIAL
Presente.-

De mi consideracion

Por medio de la presente reciba el saludo mas cordial y respetuoso, a la vez auguréndole éxitos en
sus dedicadas funciones. ’

Por la necesidad de cumplir con las normativas vigentes en la ley de seguridad alimentaria la
empresa artesanal “PATOLAC™ presenta la necesidad de implementar un manual de BPM,
exclusivamente en el alinento que nosotros producimos que cs el queso fresco, por lo que
necesitamos de una persana capacitada para que elabore dicho manual, La alumna Maria Belén
Salazar Pasuba perteneciente a la Universidad Técnica de Cotopaxi nos colaboré con su fema de
tesis “ANALISIS DE LA CADENA PRODUCTIVA DESDE EL PROCESO DE
RECEPCION HASTA LOS CENTROS DE DISTRIBUCION EN LAS EMPRESAS
ARTESANALES LA LOMITA, MC LA PURISIMA Y PATOLAC PARA FEL
MEJORAMIENTO DEL PROCESO DE QUESO FRESCO EN LA PROVINCIA DE
COTOPAXI, CANTON LATACUNGA, PARROQUIA MULALO EN EL PERIODO
2014 - 2015" teniendo como propuesta la “ELABORACION DE UN MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”, de esta manera me comprometi a brindarle todas las
facilidades e informacion requerida dentro de Ja empresa, puesto que serd de gran aporte para poder
mejorar la calidad de mi producto.

Por la favorable atencion que se digne en dar a la presente reitero mi agradecimiento.

Gerente propietaria
0998936979
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ANEXO 13. NTE INEN 9:2012 Leche cruda requisitos

INEN

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Qi - Eousdor

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 9:2012
Quinta revision

LECHE CRUDA. REQUISITOS,

Primera Edicdn

313



IC6 T, 0 Ml O -a i

- — MTE HEM
T LECHE CRADWA S
B ka3
REANSTOS LP TR L]
? T4

i it i o] wres e Rorre el el dny O —Cnal e A 70 il — Becpierbo Morers B6-00y Amagra — Cal o 8 cusedo r — P bl bl s s repr cclueel dni

L DEIETD

11 Bl momrel estabdend 06 roaguEs DS qes dbbed ol kB oo oueds o vaica. destiveada al
PRI

I ALCHENCE

21 Bl momra &0 ap s Onlcaments & ki lache orude de vacs: L denoimines i0m dhe beohe onuda: e
apiica para la edde: guE mo e surkdo raameento BETRicD., Salvo d o andfrilamienis para G
O b, Ml P Bermicio rrased Pl S akouing o S ooimpoalc an

I CEFRICTONIES
3.1 Faracfocios e esta namras 5o adbitanias & aesnies defineciones:

11 Lacha Prodecio dela seonedd om meamsarks: mormal de andmaabes baotdmcs eoheeios s, obbomdda
madarte W o mls odetos danos. hgdnoos compdetos & inmemumpdes. S ninolm (po &
e o o e i O, et Mk 3 L BT [ B O [ L OO e

31T Locho ouda Lechs gue mo b sido somedids 2 ringln oo de caleniiimeenin, o5 daci @
Bermerabira: mo Fel S [ dhe b heahnd: | akameande despiis O ser cofradidh o i ubne imd
el i 40T

4. DISPDSICHONES GENERALES
4.1 L beched cnusda S Coneshe e M apda D COnG WD hLsmaneD © uimt
41 P CLEThE: 0i koS e sl eahald e ko am o] S Bk S bl | phesehe ML

4. 1F Es obberida de andmabess carsddts dofl dondaraeihe aimertacdos, desnilridos,. el oS o
e pil adcs P peereonas dfectadas deenifr medades infiediooontad osas

413 Contiaee ssfancias cdmafas goas o b raualeza del prodicho comd: consensanies
i Fomraakdednicks, pert-:-ld:-::bl‘h:l‘tg:n:- hipaod i s . dirarminas. o omabo ide poasl o |ac hmeeicodda sy
adicionndy, addicranies herings, almidones, scanmds, doucs, Sero O ledhs grasa wopetal)
Mz al Eanies, odoranboes amﬂﬂﬂ-m'ﬂtﬂ'rﬂ'm o canddacdes qes supenen [os
IFrribes. e ot o b Rkl 1

414 Cortians calcelo sangne. o ha Sdo oiiende on o poifodo oomprandkdo anine os 12 das
anbariones ywios T das posbariones a partc.

4515 Dot and: DI TRETES PaBOOEnE O Un condal moobland supeio J i poirltido por 2
preRenbs momrel., Bximas micnodamas o reshduecs e posticdas, v melakes pesados o cant dhices
SUEETIoNES @l el pedTrdd b

4. F La lache owda despasts dd onda®o debe sor enfilads, almacermada: v ransparfda asia [os
CoairedG dhe aoores WO plantas procesadonas an e pentes aproplados auboizadcs por e auiod dad

5 ani Kl @ c ompedbenie.

4.3 Emlos ceniros de aciopd o b beche: orudla: dober 5o flracda, yendrlach. & uma Bemperaiura infarionr a
105 oo aoiiactn oons tanbs:

4.4 Los |l ies melodmesds oo peeatic iias. Serim o6 ques deiemmires: o Cooksd Slimekanies TR RTEL 1
fanbriaj

OE S REF TORES: Teorrdopsn de ivs o imeno o8, eohe 5 provks ra. lewcs., pohe crucka, eas s o

=1- iE-dik

314




RTEREHN O Sl S

4.5 Los [mies madmos de resducs de madcamenios weirinarcs para la edhe seran s ges
b e e o ok A imenbanis CACTRFL Z

S RELWSTOS

5.1 FRqQusacs eSpealicas
514 Fogusias agandéntions ier nda 1)
5141 Colr Debe s blanc oplescante o | geramante aman ki

5142 Clr Dol sor suldes, Baobed caraoter sl oo, libne de clones o iraifios.

5143 Agpacia Dhioed S homogeneo, |Dne: db maberias cdrafas

512 Rmulime fsoos p quimkoag

SEA21 Lalache oruda, debe curmpd e com oS reaul & ios Paloo-quinricos. gee S| md camem lababda 1

TABLA 1 Fogquisos SEhcoquimbons S i bao b onuda

L= A e LT St o Hn. A il TOED O4E ERGAanD

L el - r RTE ke 11

Y = - i, Dl i, i

L 1, R I, [

bl it il e e i 1.|1uﬁ5. ET ] - RTE ikE k12
FR 7 ol

BT [ il COT i e E T ["HE] [k L S ORE]
T el

f Colariel. et EXT =] (¥ - Wik Pk 14
- by

b CrACs. s el E T ) [T
e

[ e E T [T - LS SR E]
(- i

b L o O it = =11 e £ 5 TR

A . e P bt £, £, 550

H e et E T T - Fols i e s
- el

S ity e o e e Rl e e e i 2 - KTE ik DR

ST T B T e T T ST T o e T L R T [ S TR

s el o] o o it s s s oo o g e i el e e

[ o P O T e S DR 5 P e
e i i Al o R s B ek e
a5 e iy el i O e o M e T T

b e TR S e DA

[ i3 i F T 4 S Faeg ke TE ik i 5
| s i O Mo G R - g ks TE ik 15D
H i o O il ] e = Faga s ik 1540
e - Fag TE ik 150
| T Sl 4 - [T L] =TT = ]
F s e Bnaeican - FegE R Piistas e arelis PAL 1HING
-
FESDLCS DR hl.l.'u:.lll.hll:lu: gl —— I, e abieciiva. Lea pacadiers v ool
b ETE Pl i O ol OOE X epeTehs e mdagika e
T A i la.  dendf iowdra. D
AR & frera  padn reapadtes 0
Lind I cho o

[T =TT

ek e o4 orreerivicriea et neke 5 d e cegana
Com - e OG0T
muma i e e ek b
eveaicer oby pratrts b P e, cion, | Hpericsira, dororina, Bergraarta arieireria s el o i
P ralra PR, et reacais, pdraea
el e i - i s i s e s e i 1 sk e 8 e Erda) oB. e o P, BAPD ri e, pE e Segrion
TFaeriroieraas i O, W B i aroirba e o Gl T LPTRIETRSE [IA ER 0 e L e S Gerell i ckbeal o
Sl i TR PR merkaarer. seon irnees apand et P v e i rarnart o P o b e
it pey o cormind ol Crotas sl ed ek ra SR TR, T s A

FOT A 1. S i pireaoro &l cioress. o0 ol ol Dl el R, o fune e o b s, oe ekt ol on O ol e i
PO T D i D b afec e o Dl i R e i i i 0 0 DR, RO e, il sk

- SR

315




hWTE hEN B

Sl S0

5132 Contaminanies. El el mided Mo pair @ conbarml manies o5 o gue 5= indica enlataba s

TABLA Z Lienifes: mradwiend D afa Contaaninantes

Aecpd sl il e e (i ek e ey
Pics &, Ep kg i, e | RO TR
o e i B 1, gk i1 B 14074

514 Feovgioo moohiofaing L leche cnsd dabes camde oonlos negul@ios o pecficados on
tabla =

TASL AT Fewquisi ok b enbaologio o de L b crud o fomnads an Fado

Fe ulal 1o L e ke e I i o e e
Fraenis e m e s 5t hik thids 1554
e A, e O e FE P, UEC o
FeoeTi o g o [T e ib® T T~ ETELG
Ak i

52 Fequisics commpleaantarios B & meacomamialdc, erraslds e pote 3l ks anuda dhaes
roaizarse dy acuendo @ o gue seifala d Reglamendo de koo y producics Bobeos ded M stenio de

SaudPibica

B MSPECCHM

Bl Niwsiren B miscsineodebs neal mars o de acssndo oo i MTE IREM 4

EZ Arepiadon o mechacsn. So aocpi o producho 51 asmde con los ragusics ndcados on esta

MeDiTFad, G0 CONing o 56 nac ez

-

316




RTE RER &

S -0

SPENIDICEZ
71 DOCUMENTOS NORMATIVOE A COMSULTAR

Flcimraa Técnl ca Bousion ama MTE IKEM 4
PoiTraa Toéo il ica Bousaicd ama MNTE IMEH 11

Flormraa Técnl ca Bousicn ama NTE IREM 12
Foimraa Téo il ca Bousaion ama MTE IMEN 1=

Pdoimras T ca: Bouaind ama NTE INEM

Floimra Técnl o Bosainn ama MITE HEM 15

Momra Taomice B-upboriana MTE MEM 16

Pl Teéc i o Bouaind ama NITE INEM 1
Momra Tacmica B-unboriana MTE IMEN 1500

Flormraa Técnl ca Bouaicd arma BITE IMEM B35 5

Plomraa Técn oo Eousaicd am NTE e 2401
IE0ATE #Taa

=R B ol

falmlomg o~ )

BCh SR O

CODE X ALINE MTARICH CRCRRL 12004
CODEX ALINVE MTARICH R R 022008

CODEX ALINE MTARIES Codee San 195 190s

CODE X ALINVE MTARCHC R HCR ST200d

Dwzonedicr of ac i v Mo, S50 dhe 19840801

Loche p peadiciop Bodos Aiesicsn Pdmoaos
R iin

Lache. Delorminacdn 2l dJoreddar solafa.
Frimoea Ravisian

Locha Dalarminaciin do cortankds da .
Locha Oolaomimacian g0 la aolder .
Pdmora Ravisian

Lochs [Oolominacin g skdas ohls p
oonizasn Pomoaa Fakeian

Locha [Oalrmimaon  do0  ouna da

aangakcin.
Lache [Dopominacidn d2 LM peolsnan
Pdmaca Rovkian

Lache Ereapos e roduc s,

Locha WRindng do Sualiaray 1]
mmmmmgm s
Conten! miceshigiies & e dimnios
[Dinominarin el ndmasg faf ]
.u‘lm‘:l.mm iesahing meERdibs AERP
Pedmea RvEAan

Locha [OolFminacdn 88 suFg J0 Junsanid
an lecha. Maindo oeamograion

Mk ats Nk parkicl - LEbrdiccmlest o Aot
crrdea - Gagrlk EBesics e atmoephors
Aree bl malieet

Mk s ik proacker oo Ledermlcsrbors o S Palcmrs
M1 el Chegicesrs By AR Ry
airoma ks sty s chelormiemlicrr Dp Mas s
cirorribngraaty

Somatc Call n mik. Cpoko! Somatc Cof
Cminkng Mpthod [Fossomatic ) Roveed Frol
Adtlon 7893

Antmicrghial Orug 0 MK Roosgar sy
Fisi Aniign. 13349

Ligia da Lmiop Mavimns oo Rosidios do
Aaguididne

Limiog Mavimng Jo) Chdor oo seseilie Jo
ApammmiE Vol uras

Nooma Goeeam! dgo)  Codoy ora A
canaminmie ¢ e oy oomnag anls
dimmios  Lindeg Sake I af
.dg.lil'.'l.lll.l'-ﬂ. L Hugunmmu.um
Cidipn da asictica dg higens s b lache p
ng Lrpas

lo dg lachs p podicios ldsos
Faagis broy Cficial Mo S0 dher 19600807

Z T BASES [DE ESTURDED

P A PG COEE 5000 Lanhs onda Reguipdng  Coirnd dad Arad ma, Limme 20068

Momra veneaniana COWEMIM 90598 (1K) Lacha pasiawrizada ComiEon Veneadamna de Mommas

et des. Caracas, 1985

Plormraa TEomeoa Codombiana MITC S0e5E  Produdos Boeos Loche anba Poeibudratn (hetibbo
bl ard die PMlormras Teomec as 4y Ot fcad Om BC00MTEC, Sani: Fode Bogota, Colonrbd o 1568

o acomod Cficlal Arakdl cal Cheormis bs Offclal Bathaocds off Snalbsks. O ma ol cdn

Uribed Stabes Depatmert o

culure: Bk for Maonufachaing Furposes and (B8 Producbon and

Froossssl e Feooimresnded raresis Effaciies, Septomber 1, 2005

Sk

317




ANEXO 14. NTE INEN 9:2012 Norma general para quesos frescos
no madurados

INEN

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Chsto - o LRk

MORMA TEC MICE ECLUATORIAMA MTE IMEM1522:200 2
Primerarewaion

NORMA GENERAL FARA (ATES 05 TRES CO5 N0 MADURADOS. RE(QUEEITOS.

Praviara Kd ickn

318



sl i S st el e ol Feame el sl dn, ISR — Coaal Bm T Gl — Daepierbe o reres B30y Almagro — Ol in 8 cosede r — Pro bl bl s s repr el ] dn

INEN

[ g =] CHE BnE
IC& 7. 1 DaED AL DD -4510
P _— MTE MEN
E ITI HORNS GENE RS PARAUESD S FRESEDS M0 MADURADEDS. 1=233M 2
REQLSITOS (3 - Tty ]
7 20 205
1. OE.ETD

1.1 La preserie Momma esibleos o6 regulsics para o qeeso frescs no madsrad, ndud J gueso
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LLE Qumo Doesoamdn B8 d quesso Mo mradaraads, oo W corismsdo: nd aiivarreanbes Das e ass
e Biediur @ oo proparadio oiom kedhe descrarada.

F11E Guoea Ciadkol. B um ouesss freson rad donal . dhe corbesa BSa y SUARes O @i el sl
Caracher Shion

FAT GuemaodgoHop Esd qesso mo madurads cobomédoa parilr de gueess o d o ac i foaado de forma
maiural enpresend & de badal as mescfilas nalivas de Bosador no pabdponas; somed o & calankarmienio
prevo a hlado, b canac ieristic o es suenid i anhoja dhe achisa.

F118 Guoea Mansha B o gueso mo madurado cbbenids & partd rde |ac he, 2 d fcaads de e maiural
o presencia dy bacberias meescilas mathas dela 2ona manabits, salado oo Sl e grano ¥ ookooado an
ks & mfordo para i prenesadio.

2119 Cusso gruEsEs Laang Es el geeso mo maduracs claboracks @ partir de guesso criclo saado y

acd dicadh maburaimenbe: secads, meoddo y MucsameeThe prereacsl B caracher sihca ¢F S e s am
hicja de achira,

10 Cumo amasado Caschanse. B5 o Queso no meadiradc dofenedo de asgjada mo cofads, de
2 d il cackdm mabural, mad o amasads,. mokdeado em mokdes perforados v espodyoneadt Sal de consaTs
hismans de-areerl e acdo marunimeerie, mad deado y preneado

213 Cueso Arng Fosea Bs um gueso no madrado, of e mesenta un oolor e wara de
blanon & ohedra e una ieddura blanda fal presionanse oomed dedt pukgar) qee e pueeds ooar.

flgnireia)

i S0t Sl

320




hTE kR 15ER S S0

3 CLASFICACKOM
3.1 Doaouendod S COMpCEcion y oanac brisic as Fsoas d prodacto se dasilca en:
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