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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se realizd en la empresa lacteos la Esencia del cantdn
Santiago de Pillaro provincia de Tungurahua, con la finalidad de llevar a cabo la
Implementacion de la normativa de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), para ello se llevo
a cabo un diagndstico de los requerimientos mediante la aplicacion de un check list inicial,
reportd un 54,5% de cumplimiento general. Para alcanzar cada uno de los objetivos de este
trabajo, se realizo encuestas a los trabajadores y duefios, abordando temas generales de BPM
dentro de: documentacidn, infraestructura, capacitacion, personal manipulador, equipos y
utensilios, almacenamiento y distribucion de producto terminado, como requisito basico dentro
de la inocuidad de alimentos, razén por la cual se construyd un plan de medidas correctivas en
base a las no conformidades encontradas en el analisis. Se hizo auditorias por medio de un
check list conociendo los puntos criticos que requieren implementacion de BPM. Una vez
alcanzados los objetivos planteados, se identifica que el mayor porcentaje de incumplimiento
en cuanto a BPM se encuentra en las instalaciones y requisitos de buenas practicas, operaciones
de produccion, aseguramiento y control de calidad entre otros, los cuales afectan directamente
en la inocuidad del producto terminado, Por lo cual se procedié a realizar la implementacion
del manual haciendo cambios en la infraestructura, las areas para que tengan una facil limpieza,
se coloco sefialética para una mejor identificacion, al personal se lo capacitd en el correcto
lavado de manos, procesos de limpieza y desinfeccidn, se mejoro el analisis de materia prima,
de igual manera se mejoro las instalaciones eléctricas y el equipamiento adecuado para el
personal de la empresa. Una vez finalizado el proceso de implementacién de BPM la empresa
cumple ahora con el 96,4% por ciento del requerimiento. Es indispensable la elaboracion e
implementacion del Manual de BPM establecido en el Decreto Ejecutivo 3253 del Ecuador, el
cual garantiza la calidad de los productos.

Palabras clave: BPM, requerimientos, implementacidn, medidas correctivas.
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TOPIC: “GOOD MANUFACTURING PRACTICES IMPLEMENTATION INTO THE
ESSENCE DAIRY ENTERPRISE FROM SANTIAGO DE PILLARO CANTON,
TUNGURAHUA PROVINCE”.

Author: Villacrés Haro Yoselin Selena

ABSTRACT

The actual research work was performed into Esencia dairy enterprise from Santiago de Pillaro
canton, Tungurahua province, with the purpose to perform the Good Manufacturing Practices
Implementation (GMP) regulations, for this, it was made requirements study diagnosis, by the
initial check list application; it reported about a 54.5% overall compliance. To achieve each one
the aims this work, it was made surveys on workers and owners, by addressing general BPM
issues within: documentation, infrastructure, training, management staff, equipment and
utensils, storage and finished product distribution, as a basic requirement within of the food
innocuousness, for this, it was built action plan based on the non-conformities found into
analysis. It was made audits, through a check list by knowing the critical points, what require
BPM implementation. Once, it has been achieved the proposed aims, it is identified, what the
highest non-compliance percentage, regarding BPM is found into good practices installations
and requirements, production operations, quality assurance and control, among others, which
directly, affect to the finished product innocuousness, what it was proposed to make the manual
implementation, by performing changes into infrastructure, the areas, so that they have an easily
cleaned, it was put signage for a better identification, it was trained the staff in the correct hands
washing, cleaning and disinfection processes, it was improved the raw material analysis, the
same way was improved the electrical installations and the adequate equipment for the
enterprise's staff. Once, it was finished the BPM implementation process, the enterprise, now
meets 96.4% percent of requirement. It is essential the BPM Manual elaboration and
implementation set in the Executive Decree 3253 from Ecuador that ensures the products
quality.

Keywords: GMP, requirements, implementation, corrective measures.
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2. CARACTERIZACION DEL PROYECTO
2.1. Titulo del proyecto
“Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la Empresa Lacteos La Esencia del
Cantdn Santiago de Pillaro, provincia de Tungurahua”.
2.2. Tipo de proyecto
Formativo () Resolutivo (+)
2.3. Campo de investigacion
Lineas de investigacion de la carrera:
Desarrollo y seguridad alimentaria
Sub lineas:
Investigacidn — innovacion y emprendimientos
2.4. Objetivos
2.4.1. Objetivo general:
- Implementar Buenas Précticas de Manufactura en la Empresa Lacteos La Esencia del
Canton Santiago de Pillaro, provincia de Tungurahua.
2.4.2. Objetivos especificos:
- Realizar un diagnostico de la situacion actual de la empresa a partir del check list de la
normativa vigente para BPM.
- Planificar las actividades en funcién de la normativa vigente para BPM, en funcion del
diagnostico.
- Ejecutar un plan de capacitacion para el personal de la empresa.
- Aplicar las BPM segin la normativa vigente ARCSA-067-2015-GGG.
2.5. Planteamiento del problema
2.5.1. Descripcion del problema
El consumo de leche y productos lacteos es mayor en los paises desarrollados, el cual se esta
incrementando debido al aumento de los ingresos, crecimiento de la poblacion y cambios en
los regimenes alimentarios, pero la brecha entre paises en via de desarrollo se esta reduciendo
la demanda de productos lacteos, ya que no se rigen a los estdndares de calidad.
El Ecuador es un pais lechero con pequefios y medianos productores que entregan la leche a los
centros de procesamiento, pero el proceso de acopio, almacenamiento y tratamiento es un
problema, debido a que no se ejecuta correctamente los métodos que garanticen la inocuidad
del producto para el consumo humano, siendo adquirido con menor confianza. EI mecanismo
de administracion no es el adecuado ya que se realiza pocas inversiones para mejorar la

infraestructura de los centros de acopios, en la mayoria de estos no se dispone de equipos



modernos para mejorar los procesos lacteos en las industrias, para evitar consecuencias
perjudiciales que se derivan de las enfermedades producidas por alimentos.
Santiago de Pillaro es un canton que cuenta con un alto indice de poblacion ganadera, el sector
lacteo genera un aporte significativo al desarrollo e impulso econdémico del pais, los productos
lacteos son expendidos a nivel nacional. Pero muchas empresas y microempresas no cuentan
con un manual que describa sus procesos, formulaciones, especificaciones, ocasionando que no
dispongan de productos lacteos seguros que cumplan con los estandares de higiene bajo la
normativa vigente.
La empresa Léacteos la Esencia es una empresa legalmente constituida, que funciona en la
parroquia Marcos Espinel del canton Santiago de Pillaro, de la provincia de Tungurahua,
dedicada a desarrollar, elaborar y comercializar productos a base de leche, como queso fresco,
yogures con trozos de fruta sabor (fresa, mora, durazno), leche pasteurizada y homogenizada.
Cuyos procesos y formulaciones, permiten ofrecer productos con las especificaciones
requeridas por la normativa vigente (INEN), sin embargo, sus estandares de calidad no estan
documentados. Por esto, se requiere implementar las Buenas Précticas de Manufactura para
mejorar su sistema de gestion de la calidad.

2.5.2. Elementos del problema
La empresa tiene mucha competencia a nivel nacional, lo que requiere la implementacion de
BPM para optimizar procesos y utilizar los recursos de manera eficiente, que permitan competir
de una manera eficaz y satisfacer las necesidades de un mercado muy exigente.
El personal con el que trabaja la empresa, necesita capacitaciones continuas que minimicen los
malos habitos en el lugar de trabajo.

2.5.3. Formulacion del problema
¢La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa Lacteos la Esencia
contribuira para mejorar su sistema de gestion de la calidad?
2.6. Justificacion del proyecto integrador
La seguridad alimentaria ha sido un problema de salud humana desde el comienzo de la historia
y muchos de los problemas actuales no son nuevos. A nivel mundial las legislaciones de cada
Nacién buscan minimizar los alimentos insalubres, contaminaciones quimicas,
microbioldgicas, entre otros e incrementar la seguridad del suministro de alimentos, la
persistencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos sigue siendo un problema de
salud grave.
Actualmente las plantas procesadoras de alimentos han comprendido la importancia de

garantizar la inocuidad de los productos, desde la produccion primaria hasta el consumo final,



dado que los consumidores demandan estrictas normas de sanidad, inocuidad y calidad de los
productos alimenticios.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es la base de la seguridad alimentaria, debe ser
implementada en la industria alimentaria, definiendo las acciones de manejo y manipulacién
con el fin de garantizar la inocuidad en la cadena de produccion, distribucion y
comercializacion. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia sanitaria
(ARCSA) regula, planifica, controla y coordina que se cumplan las directrices, normas,
reglamentos y sistemas que aseguren la calidad de los alimentos en el Ecuador.

LACTEOS LA ESENCIA es una empresa dedicada a elaborar productos a base de leche, como
queso fresco, yogur con trozos de fruta sabor a (fresa, mora, durazno), leche pasteurizada y
homogenizada, su vision es expandir sus puntos de venta a nivel nacional. En virtud del fuerte
mercado que esta empresa se desenvuelve ve la necesidad de garantizar la inocuidad de los
alimentos, minimizando costos por devoluciones o por desperdicios, generar confianza en los
consumidores y brindar una mejor imagen a la empresa. Debido a lo mencionado es necesario
implementar Buenas Practicas de Manufactura para asegurar la calidad de los productos.

Con esta implementacion se logrard mantener la calidad, higiene e inocuidad de los alimentos
procesados, reduccion de costos, mejor utilizacion de la capacidad de planta y lo mas importante
mayor satisfaccion de nuestros clientes.

2.7. Alcances

Desarrollar adecuadamente un Manual que contenga los requisitos de Buenas Practicas de
Manufactura, higiénicos de fabricacién y garantia de calidad, como una guia para su correcta
aplicacion en la planta procesadora, con la finalidad de garantizar un producto de buena calidad
al consumidor.

2.8. Limitaciones y/o restricciones

- El personal no se adapta con facilidad a los cambios en la empresa.



3. IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DE LAS COMPETENCIAS

Tabla 1 Descripcion de las competencias

COMPETENCIAS

Competencias previas Asignatura Semestre

Desarrolla productos y
subproductos en la industria
lactea, implementa las
normas técnicas higiénicas y
alimentarias
correspondientes.

Ensefia métodos que
permiten la planificacion,
organizacion y direccionar
par orientara al personal en el
proceso de la aplicacion del
plan.

Aplica técnicas y
herramientas de control
conservando las
caracteristicas propias de la Gestion de calidad Sexto
organizacion para

implementar un Sistema de
Calidad.

Competencias a desarrollar Asignatura Productos a entregar

Industria lactea Octavo y noveno

Gerencia empresarial Octavo

Desarrolla productos y

subproductos en la industria

lactea, implementa las . Recopilacion de informacién para el
L C Industria lactea

normas técnicas higiénicas y proceso de la leche

alimentarias

correspondientes.

Ensefia métodos que permiten

la planificacion, organizacion Un manual de BPM
y direccionar par orientaraal ~ Gerencia empresarial ~ Capacitacion e implementacion de
personal en el proceso de la las BPM

aplicacion del plan.
Aplica técnicas y
herramientas de control de
calidad en los procesos
agroindustriales para
garantizar la inocuidad del
producto.

Gestidn de calidad Elementos de visualizacion

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



4. MARCO TEORICO

4.1. Fundamentacion historica

Socasi (2017) elaboré y desarroll6 un Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
la planta de lacteos “El Belén” perteneciente a la ciudad de Quito, parroquia de Amaguafia, para
lo cual aplicd un Check list de diagndstico. El trabajo experimental consistio en 6 muestras de
quesos frescos con 3 réplicas cada una. Los resultados permitieron alcanzar una certificacion
BPM, para una planta procesadora de alimentos, ya que debe cumplir un minimo del 80% de
los reglamentos del decreto ejecutivo 3253 del Ecuador, determinandose que la ejecucion del
manual de BPM en esta planta procesadora de lacteos fue efectiva.

Alban (2017) plante6 como alternativa de solucion el proyecto para la readecuacion de
infraestructura conjuntamente con el mejoramiento de equipamiento de la quesera, debido a
que no cumplié con los parametros que establece la Agencia Nacional de Regulacion, y
Vigilancia Control Sanitaria para obtener la certificacion de buenas practicas de manufactura,
esto permitird garantizar el aseguramiento de la calidad del producto para el consumo, y la
operatividad de la quesera a mediano y largo plazo. El impacto socio econdmico es significativo
puesto que se dinamiza la economia de estos sectores comunitarios dedicados a las actividades
ganaderas, donde también interviene la implementacion de técnicas de agroindustria y
tecnologia para generar un valor agregado a sus productos, hay que destacar que en cada eslabon
de la cadena productiva interviene la mano de obra de la localidad.

Campoverde (2017) propuso la Implementacion de Buenas Préacticas de Manufactura, realiz6
una caracterizacion de la empresa empleando el FODA, diagrama de Ishikawa y el check list
basado en la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para alimentos procesados, plantas
procesadoras de alimentos, establecimientos de distribucion comercial, transporte de alimentos
y establecimientos de alimentacion colectiva ARCSA 067-2015-GGG; elabor6é un plan de
mejoras el mismo que se enfoca en cubrir todas las falencias detectadas anteriormente. Ejecutd
un monitoreo mediante un analisis microbiolégico al producto terminado con recuento de
Escherichia coli, Enterobacterias y Staphylococcus aureus. Al finalizar la investigacion se logré
obtener diferencia significativa entre el cumplimiento de BPM del diagnoéstico inicial y la fase
de seguimiento.

Paredes y su grupo de investigacion (2019) elaboraron y desarrollaron un Manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) en la planta de lacteos “El Belén” perteneciente al cantdn
Quito, parrogquia de Amaguafia, para lo cual aplicaron un Check list de diagnéstico, basado en
el reglamento de Buenas Practicas para Alimentos procesados, vigente bajo Decreto Ejecutivo

3253 estipulado por el Ministerio de Salud Publica 2002. El trabajo experimental estuvo



conformado por 6 muestras de quesos frescos con 3 repeticiones cada una. Los resultados que
permiten alcanzar una certificacion BPM, para una planta procesadora de alimentos, puesto que
debe cumplir un minimo del 80% de los reglamentos del decreto ejecutivo 3253 del Ecuador,
determinandose que la ejecucion del manual de BPM en esta planta procesadora de lacteos fue
efectiva.
Carrasco y Vifian (2021) realizaron un manual de buenas practicas de manufactura para la
quesera de la asociacion Cornelio Davalos, aplicando un check list, el cual dio como resultado
el 68% de incumplimiento de los requisitos necesarios para la certificacion. Posteriormente
analizaron los resultados utilizando las herramientas de gestion de la calidad (diagrama de causa
efecto y diagrama de Pareto); lo que priorizd ciertos apartados como instalaciones vy
aseguramiento y control de la calidad; elaboraron el manual adjuntando una guia de
procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion; para de esta manera asegurar la
inocuidad durante la elaboracion y comercializacion del producto.
4.2. Fundamentacion teorica

4.2.1. Leche
Leche cruda es aquel que no ha sido sometida a ningun tipo de calentamiento, es decir su
temperatura no ha superado la de la leche inmediatamente después de ser extraida de la ubre
(no més de 40°C) (INEN, 2012).

4.2.2. Requisitos de la leche:
Requisitos sensoriales
Color. Debe ser blanco opalescente o ligeramente amarillento.
Olor. Debe ser suave, lacteo caracteristico, libre de olores extrafios.
Aspecto. Debe ser homogéneo, libre de materias extrafias.
Requisitos fisicos y quimicos
La leche cruda, debe cumplir con los requisitos fisico-quimicos que se indican en la tabla 1.

Tabla 2 Requisitos fisicoquimicos de la leche cruda

METODO DE
REQUISITOS UNIDAD MIN. MAX. ENSAYO
Densidad relativa:
als°C - 1,029 1,033 NTE INEN 11
a20°C 1,028 1,032
Materia grasa % (fraccion 3,0 - NTE INEN 12

demasa)*

Acidez titulable como acido % (fraccion 0,13 0.17 NTE INEN 13
lactico de masa) :
Sélidos totales % (fraccion 11,2 - NTE INEN 14

de masa)




Sélidos no grasos % (fraccion 8,2 - *
de masa)

Cenizas % (fraccion 0,65 - NTE INEN 14
de masa)

Punto de congelacion (punto °C -0,536 -0,512 NTE INEN 15

crioscopico) ** °H -0,555 -0,530

Proteina % (fraccion 2,9 - NTE INEN 16
de masa)

Ensayo de reductasa (azul de h 3 - NTE INEN 018

metileno) ***
Para leche destinada a pasteurizacion: No se
coagulara por la adicion de un volumen igual
de alcohol neutro de 68 % en peso 0 75 % en NTE INEN 1500
volumen; y para la leche destinada a ultra
pasteurizacién: No se coagulara por la
adicion de un volumen igual de alcohol
neutro de 71 % en peso 0 78 % en volumen

Reaccidn de estabilidad
proteica (prueba de alcohol)

Presencia de conservantes® - Negativo NTE INEN 1500
Presencia de neutralizantes? - Negativo NTE INEN 1500
Presencia de adulterantes? - Negativo NTE INEN 1500
Grasas vegetales - Negativo NTE INEN 1500
Suero de Leche - Negativo NTE INEN 2401
Prueba de Brucelosis - Negativo
MRL. Los estableudos en
establecidos e’l compendlo’o!e_
. i métodos de analisis
Residuos de medicamentos Ug/l en el identificados como
veterinarios® CODEX cer .
Alimentarius idoneos para
CAC/MRL 2 respaldar los LMR

del codex6
* Diferencia entre el contenido de s6lidos totales y el contenido de grasa.
**°C="°H - f, donde f= 0,9656
*** Aplicable a la leche cruda antes de ser sometida a enfriamiento
1) Conservantes: formaldehido, peréxido de hidrdgeno, cloro, hipocloritos, cloraminas, lactoperoxidosa
adicionada y didxido de cloro.
2) Neutralizantes: orina, carbonatos, hidroxido de sodio, jabones.
3) Adulterantes: Harina y almidones, soluciones azucaradas o soluciones salinas, colorantes, leche en
polvo, suero de leche, grasas vegetales.
4) “Fraccion de masa de B, WB: Esta cantidad se expresa frecuentemente en por ciento, %. La notacion
“% (m/m)” no debera usarse”.
5) Se refiere a aquellos medicamentos veterinarios aprobados para uso en ganado de produccion lechera.
6) Establecidos por el comité del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

Elaborado por: (INEN, 2012)

4.2.3. Buenas Précticas de Manufactura
Las BPM son un conjunto de principios y recomendaciones de tipo técnico que sirven para
evitar adulteracion, inocuidad y aptitud para procesar alimentos, cosméticos y productos
farmacéuticos; controlados de forma constante de acuerdo con los estdndares de calidad, para
proteger de cualquier riesgo que pueda ser catastréfico para los productos y ocasionar

afecciones al consumidor (Garcia, et al., 2017).



4.2.4. Principios sobre Buenas Practicas de Manufactura
Principios sobre Buenas Préacticas de Manufactura Son aquellos, que involucran que la higiene
debe estar presente en la recepcion de materias primas, manipulacion, preparaciéon, elaboracion,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucién de alimentos, que estan dirigidos al
consumo humano, garantizando que estos se fabriquen pardmetros que aseguren la inocuidad y
calidad de los mismos (Herrera, 2020).

4.2.5. Lineamientos generales de las Buenas Practicas de Manufactura
Los lineamientos para implementar las (BPM) es necesario contar con todas las condiciones y
servicios basicos que permitan realizar los procesos de produccion en un ambiente adecuado,
que satisfagan los requisitos sanitarios y su buen funcionamiento (Morales, 2017).

4.2.5.1. Higiene personal
Los trabajadores de una planta que procesa alimentos deben cumplir con su aseo personal diario
un correcto lavado de manos con agua, jabon y desinfectante, antes de comenzar su trabajo,
cada vez que salga y regrese al area asignada, después de manipular cualquier material, uso
adecuado de uniformes y ropas protectoras, no usar joyas, utensilios ajenos a la naturaleza del
alimento que pueda ser un riesgo de contaminacién (Armendariz, 2017).

4.2.5.2. Limpieza y desinfeccion
En la industria alimentaria los equipos, superficies y ambientes de trabajo deben ser
desinfectados para garantizar que se alcanzan condiciones higiénicas que aseguren la inocuidad,
eviten toxiinfecciones alimentarias y consigan una mayor vida Util del producto. Por este
motivo, es importante conocer los principios generales de la desinfeccidn y ser capaces de
seleccionar los mejores métodos (Pérez, Barrera, & Castello, 2017).

4.2.5.3. Equipos e instalaciones
Las instalaciones y equipos en la industria alimentaria deben estar disefiados y construidos de
acuerdo a principios higiénicos que garanticen la seguridad de los alimentos; ademas, el disefio
debe facilitar la limpieza, desinfeccion, favorecer a la conservacion de los equipos,
instalaciones o envases. Deben tenerse en cuenta factores como los materiales de construccion,
superficies de contacto, diagramas de planta, requerimientos para el personal, manejo de
desechos, sistemas de ventilacion y drenajes adecuados (Pérez, 2017).

4.2.5.4. Control de plagas
Debe de ser preventivo con el fin de evitar el problema y tener que hacer algin tratamiento mas
agresivo. Elementos comunes en este plan aplicable a casi cualquier tipo de industria
agroalimentaria con el disefio adecuado de instalaciones con barreras fisicas en techos, techos

falsos, aberturas, ventanas, puertas, sellado de cafierias, la retirada correcta de residuos y
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mantenimiento del exterior de las instalaciones. Dependiendo del tipo de industria ya habré otro
tipo de tratamiento mas especifico como cebos para roedores, la colocacién de insectocutores,
trampas para insectos, fumigaciones preventivas, etc.

4.2.5.5. Manejo de bodegas
Es de gran interés ya que incide directamente con el nivel de servicio y el tiempo de respuesta
a los interesados, es importante para clasificar de manera 6ptima la distribucién de materia
prima, reactivos, empaques, producto en mal estado, producto en retencion y control de cadena
de produccién para que el producto no sufra de contaminacion (Cardona, Orejuela, & Rojas,
2018).

4.2.5.6. Manejo de desechos
Los desechos son las materias formadas en las actividades de fabricacién que no poseen utilidad
practica para la actividad que lo origina, luego de haber cumplido su funcion debe ser eliminada
(Luque, 2018).

4.2.5.7. Manejo de proveedores
Se trata de la seleccion de proveedores como una decision estratégica, es un pilar fundamental
del enfoque competitivo empresarial, técnicas y métodos de apoyo para la decision de la
seleccion de proveedores (Escuela de excelencia Europea, 2019).

4.2.6. Seguridad alimentaria

Es la posibilidad real de la poblacion para acceder a alimentos de calidad derivados de la
produccion agricola y del mercado mundial para satisfacer las necesidades con la finalidad de
asegurar el abastecimiento alimentario; ante el incremento en la poblacion mundial y los
fendbmenos provocados por el cambio climatico, alteracion en el uso de la tierra y reduccion del
agua (Pérez, Leyva, & Gémez, 2018).

4.2.6.1. Componentes de la seguridad alimentaria

- Disponibilidad: Tiene que ver con la produccién, almacenamiento, distribucion y ayuda
alimentaria, teniendo en cuenta pérdidas y desperdicios de alimentos.

- Acceso a los alimentos: Es la posibilidad de que todas las personas alcancen una
alimentacion adecuada y sostenible.

- Utilizacién biologica: Es la forma en la que el cuerpo aprovecha los diversos nutrientes
presentes en los alimentos. El ingerir energia y nutrientes suficientes es el resultado de
buenas practicas de salud y alimentacion.

- Estabilidad: Asegura la disponibilidad y acceso de alimentos, de manera continua, en el

tiempo.
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4.2.7. Gestidn sanitaria
Es el conjunto de operaciones que se realizan en las empresas dedicadas a la produccién de
alimentos con el propoésito de asegurar la inocuidad y calidad alimentaria, ademas ejecuta un
control de instalaciones, equipos y utensilios en los establecimientos, asi como también ejecuta
una evaluacion del sector sanitario, con la finalidad de mejorar la salud en las personas
(Espinoza, 2019).
4.2.8. Inocuidad alimentaria
Describe todas las practicas (manipulacion, preparacion y almacenamiento) utilizadas para
reducir el riesgo de contaminacion, a lo largo de la cadena alimentaria, desde los agricultores y
productores hasta los minoristas y proveedores de alimentos (Organizacion Mundial de la
Salud, 2020), el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) a través La Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (Agrocalidad), vigila y controla la inocuidad en la
produccién primaria para evitar las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA)
(Agrocalidad, 2020).
4.2.9. Procesos productivos
Establecido por etapas sucesivas desde su inicio hasta el final con un recorrido determinado,
ademas de crear bienes o servicios, se encarga de dar valor, se puede decir que los procesos de
produccion de las empresas engloban la materia prima, recursos, capital, trabajo, etc., para
generar valor y asi la empresa aumente su rentabilidad (Gavilanes, 2018).
4.2.10. Gestion de la calidad
Conjunto de procesos que aprueban a cualquier organizacion para planear, ejecutar y controlar
las actividades que se desarrollan, son necesarias para proporcionar la confianza de que el
producto o servicio va a satisfacer los requisitos de calidad (Armendériz, 2019).
4.3. Definicién de términos
- Alimento: Cualquier producto natural o elaborado por el hombre, procesado o no, que al
ingerirse aporta al organismo humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo
de los procesos biolégicos. Las bebidas no alcohodlicas y las sustancias utilizadas para dar
sabor a ciertos alimentos, y conocidas con el nombre comln de especia, deben entenderse
incluidas en esta definicion.
- Buenas practicas de manufactura: Son un conjunto de principios basicos de higiene y
manipulacion de alimentos para asi obtener productos alimenticios inocuos, libres de
microorganismos patdgenos seguros para el consumo humano que no ocasionen dafios a la

salud por ETAS dando proporcionando seguridad a los consumidores.
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- Calidad: capacidad que posee un objeto para satisfacer necesidades implicitas o explicitas
seglin un parametro, un cumplimiento de requisitos de calidad.

- Contaminacion: Invasion o presencia de cualquier peligro quimico, biologico o fisico en
los alimentos o en el entorno alimentario que pone en riesgo la seguridad del consumidor.

- Contaminacion cruzada: Es la introduccion involuntaria de un agente fisico, bioldgico o
quimico por: corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos contaminados,
movimiento de personal, que puedan atentar la higiene y seguridad alimentaria.

- Gestion sanitaria: Integra los conceptos vinculados a la gestién de organizaciones de salud
para promover la toma de decisiones acertadas con una vision estratégica, promoviendo de
esta forma, una mejora en la entrega de servicios de calidad a los usuarios.

- Inocuidad alimentaria: Es la garantia de que un producto alimenticio no causara dafio al
consumidor durante su preparacion o su ingestion y segun el uso al que se destine. La
inocuidad es uno de los cuatro grupos de caracteristicas basicas que, junto con las
caracteristicas nutricionales, organolépticas y comerciales, constituyen la calidad de los
alimentos.

- Manipulador de alimentos: Toda persona que manipula y entra en contacto directo con
los alimentos a través de las manos, equipos, superficies o utensilios, en cualquier etapa de
la cadena alimentaria, desde la adquisicién del alimento, el servicio a la mesa hasta el
consumidor.

- No conformidad: Es un incumplimiento de los requerimientos de un sistema de buenas
practicas de manufactura se la conoce como una necesidad 0 expectativa explicita u
obligatoria.

5. METODOLOGIA

5.1. Tipos de investigacion

Constituyen un paso importante en la metodologia dado que determinaron, las técnicas y

métodos que se pudo utilizar en el estudio, interviniendo en instrumentos e incluso en la manera

de como analizar los datos recolectados.
5.1.1. Investigacion descriptiva

Con la aplicacién de esta técnica se definid, clasifico, dividi¢ las caracteristicas de cada proceso,

sistematizando las variables de la investigacion para una informacién facilmente manejable y

comprensible, con la finalidad de elaborar un Manual de Buenas Précticas de Manufactura.
5.1.2. Investigacién explicativa

Se empleo para proporcionar detalles por medio articulos cientificos, normativa vigente que se

eligié cuidadosamente para obtener una compresion amplia y equilibrada del tema Buenas
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Practicas de Manufactura, en las capacitaciones al personal que trabaja en la planta procesadora
se dio a conocer las causas y consecuencias existentes dando como solucién aplicar el manual
de buenas practicas de manufactura (BPM).
5.2. Disefio de investigacion

5.2.1. Investigacion cualitativa
Permitié ampliar el conocimiento como respuesta a la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura desarrollando documentacién y elaborando registros necesarios para verificacion
del cumplimiento.

5.2.2. Investigacion no experimental
El estudio se realizé sin manipular deliberadamente las variables, basandonos en la observacién
para analizarlos posteriormente.
5.3. Instrumentos de la investigacion
Son procedimientos destinados a recolectar, conservar, analizar y transmitir datos informativos
para acercarnos a los hechos y acceder a su conocimiento.

5.3.1. Observacion
Ayudé a obtener ideas reales de las condiciones operacionales en las que se encuentra la
empresa Lacteos la Esencia, posibilitindonos inferir en los puntos donde se deba realizar las
debidas correcciones.

5.3.2. Entrevista
Esta técnica se la empleo para recoger informacion detallada de la empresa por medio de
preguntas y respuestas las cuales después fueron interpretadas y analizadas.

5.3.3. Check-list
Son formatos que nos permitieron recolectar datos de manera sisteméatica y ordenada, el
diagnostico fue realizado de acuerdo a lo establecido en la RESOLUCION ARCSA- 067-2015,
para su respectiva elaboracion.
5.4. Interrogantes de la investigacion
Si se implementa Buenas Practicas de Manufactura en la empresa Lacteos la Esencia se
contribuira para mejorar su sistema de gestion de la calidad.
5.5. Descripcion del proceso

5.5.1. Revision bibliografica
Se reviso en libros, articulos cientificos, tesis y normas, informacion la cual fue seleccionada,
analizada.

5.5.2. Recoleccién de datos “entrevista
La informacidn fue recolectada por medio de visitas de campo a la empresa lacteos la Esencia.
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5.5.3. Diagndstico inicial de la situacion actual
Se realizd de acuerdo al modelo de check list en el cual se monitorearon o estudiaron los
elementos o disposiciones que cualquier organizacion plantee con el objetivo de dar
seguimiento o estudio para considerar que se tiene un sistema de gestion de calidad segun los
pardmetros de la norma vigente.

5.5.4. Levantamiento de los programas y procedimientos del manual de BPM.
El manual para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura para mejorar su sistema
de gestion de la calidad, contiene los requisitos y procedimientos operacionales indispensables
para garantizar la inocuidad de los productos, respaldando en la normativa ecuatoriana vigente.

5.5.5. Capacitacion al personal de la empresa en el manejo y uso del manual de BPM
Se explicaron los temas basicos del manual para la aplicacion y comprension; utilizando
materiales didacticos (exposiciones, audiovisuales, etc.). Se realizd tres veces por semana por
1 mes y medio con una duracién de 1 hora.

5.5.6. Estimacion del valor econémico para implementacion de BPM en la empresa

lactea la Esencia

Consideramos los valores estimados de las acciones correctivas que se deberan efectuar sobre
las falencias de la empresa, mismas que fueron evaluadas en el diagnostico inicial. Ademas, se
estimé el costo de las capacitaciones del personal que labora en la planta y dicho valor sera
asumido por el gerente propietario.
6. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
6.1. Diagnostico de la situacion actual de la Empresa Lacteos la Esencia.
Se realiz6 para tener un analisis de la situacion actual de la Empresa Lacteos la Esencia en lo
referente a BPM, evaluando el cumplimiento de los items de la lista de verificacion de ocho
capitulos en base a la resolucion vigente ARCSA 002-2016, La calificacion y ponderacion para
el grado de cumplimiento del check list se consider6 los niveles: si cumple, no cumple y no
aplica.

Tabla 3 Nimero de items seleccionados en el check list y porcentajes de

requerimientos evaluados de BPM inicial aplicado

(LA PLANTA LO TIENE?

Requerimientos evaluados

Cumple No cumple No aplica
Requisitos de BPM
Instalaciones y requisitos de buenas 28 24 8
practicas de manufactura 53,8% 46,2%
. . 11 2
Equipos y utensilios 0

84,6% 15,4%
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Suma total 39 26 8
Promedio del titulo 60,0% 40,0%
Con respecto al total de planta 26,9% 17,9%

Higiénicos de fabricacion

Personal 11 8 0
57,9% 42,1%

Materias primas e insumos 4 4 5
50,0% 50,0%

. . 4 13

Operaciones de produccion 23.5% 76.5% 4

Envasado, etiquetado y 7 3 3
empaquetado 70,0% 30,0%

Almacenamiento, distribucion, 11 1 4
transporte y comercializacion 91,7% 8,3%

Suma total 37 29 16
Promedio del titulo 56,1% 43,9%
Con respecto al total de planta 25,5% 20,0%

Garantia de calidad

Aseguramiento y control de calidad 21,3:1% 781,2% 1

Suma total 3 11 1
Promedio del titulo 21,4% 78,6%
Con respecto a la planta 2,1% 7,6%
Sumatoria general 54,5% 45,5%

79 66 25

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

En la tabla 3 se realiza una representacion general del nimero de items seleccionados para
evaluar las condiciones de la empresa, en el check list de BPM aplicado inicialmente para asi
tener en cuenta los requerimientos que cumple, no cumple o a la vez no son aplicados dentro
de la empresa Lacteos la Esencia y se informa el porcentaje de las necesidades evaluadas antes
de la implementacién de BPM, estos valores evidencian que la empresa cumple en un 54,5%
de acuerdo con los requisitos de buenas practicas de manufactura estipulados por el estatuto
ejecutivo 3253, por lo que la empresa debe adoptar el proceso de mejora para cumplir con

estandares de calidad.
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Figura 1 Porcentaje inicial del cumplimiento de los requerimientos de BPM

BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

SI mNO

60,00% |

REQUISITOS DE REQUISITOS GARANTIA DE TOTAL
BUENAS HIGIENICOS DE CALIDAD

PRACTICAS DE FABRICACION

MANUFACTURA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Enla figura 1 se observa que inicialmente la empresa lacteos La Esencia cumplié conun 54,5%
de los requerimientos de la normativa BPM, haciendo énfasis en la garantia de la calidad debido

a que no cumple con al menos el 50%.
Tabla 4 Nimero de items seleccionados en el check list y porcentajes de

requerimientos evaluados de BPM final aplicado

(LA PLANTA LO TIENE?

Requerimientos evaluados

Cumple No cumple No aplica
Requisitos de BPM
Instalaciones y requisitos de buenas 46 4 9
practicas de manufactura 92% 8%
. - 13 0
Equipos y utensilios 100% 0% 0
Suma total 59 4 9
Promedio del titulo 93,7% 6,3%
Con respecto al total de planta 42,4% 2,9%
Higiénicos de fabricacion
Personal 19 0 0
100% 0%
. : . 8 0
Materias primas e insumos 100% 0% 5
. . 16 0
Operaciones de produccion 100% 0% 5
Envasado, etiquetado y 7 0
empaquetado 100% 0%

12 0 4
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Almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion 100% 0%
Suma total 62 0 20
Promedio del titulo 100% 0%
Con respecto al total de planta 44,6% 0%
Garantia de calidad
. . 13 1

Aseguramiento y control de calidad 92 9% 7.1% 2
Suma total 13 1 2
Promedio del titulo 92,9% 7.1%
Con respecto a la planta 9,1% 0,7%
Sumatoria general o S0

134 5 31

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

En la tabla 4 se presentan las calificaciones obtenidas por la empresa luego de la
implementacion de BPM, el incremento en los items de seleccién de cumplimiento estan
directamente relacionado con las mejoras realizadas en su estructura, capacitacion del personal
y control de registros necesarios para garantizar la seguridad del alimento, muestra los
porcentajes de requerimientos, obteniendo valores aceptables por lo cual se puede afirmar que
la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura fue positiva, ya que la empresa ha
cumplido con el 96,4 % de los requisitos del reglamento de Buenas Précticas de Manufactura
segun la normativa vigente.
Figura 2 Porcentaje final del cumplimiento de los requerimientos de BPM

BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

SI =NO

REQUISITOS DE REQUISITOS GARANTIA DE
BUENAS HIGIENICOS DE CALIDAD

PRACTICAS DE FABRICACION

MANUFACTURA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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La figura 2 muestra las mejoras realizadas para el cumplimiento final de la normativa vigente
en la empresa lacteos la Esencia, en la cual se puede observar el incremento del con un
cumplimiento del 100% en todas las areas evaluadas.

Tabla 5 Comparacién de porcentajes de cumplimientos antes y después de las

implementaciones realizadas.

Requerimientos CUMPLE% NO CUMPLE %
evaluados Inicial Final Inicial Final
Total, de la planta 54,5% 96,4% 45,6% 3,6%

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

La tabla 5 presenta los porcentajes de cumplimiento inicial y final de la empresa en cuanto al
cumplimiento de las BPM, mostrandonos que cumplié inicialmente con un 54,5% y 45,5% no
cumplia con los requisitos especificados y al final con un plan de mejoras se presentd un
incremento hasta el 96,4%, valor comparativo en relacién al valor inicial.

Figura 3 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del area de

aseguramiento y control de calidad

B CUMPLE

21,4

Inicial Final
Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Se han llevado varias implementaciones en las &reas de la empresa, con la finalidad de
proporcionar una mejor garantia y control de calidad de los alimentos, optimizando las materias
primas, recursos y procesos, implementando un sistema de control y aseguramiento de calidad
e inocuidad, documentacion sobre la planta, equipos y procesos, instructivos de sustancias y
concentraciones, materiales, equipos para la limpieza y desinfeccion, registros de limpieza y
desinfeccion, capacitaciony talleres al personal que procesa alimentos en temas de inocuidad,

asi logrando cumplir con el 92,9% de los requisitos de BPM (Figura 3).
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Figura 4 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del area de

operaciones de produccion

® CUMPLE

23,50%

Inicial Final

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
Se elaboraron protocolos y procedimientos de fabricacion, registros de limpieza y desinfeccién

de infraestructura, equipos y utensilios, registro de condiciones ambientales y temperatura en
el cuarto frio, con respecto a la calibracion de equipos se logrdé cumplir con este item obteniendo
la certificacion de una empresa acreditada en calibracion de balanzas, implementacion de
programa de trazabilidad, registros de vida Gtil de los productos que se elaboran realizando un
seguimiento de las actividades con la finalidad de mejorar las operaciones de produccion desde
el 23,50% hasta un 100%, estos documentos ayudaran a mantener el orden y sobre todo a que
la empresa esté preparada para una auditoria (Figura 4).

Figura 5 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del &rea de la

materia prima e insumos

m CUMPLE

Inicial Final
Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
La figura 5 muestra que la empresa inicialmente cumplié con el 50% de los requerimientos

durante implementacion se generd la ficha técnica de la materia prima, especificaciones de cada

producto que elabora la empresa ahora cumple con el 100% de las exigencias del area de la
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materia prima e insumos, lo que en conjunto ayudan a mejorar las condiciones de procesamiento

de alimentos.
Figura 6 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del &rea de

instalaciones y requisitos de buenas préacticas de manufactura

® CUMPLE

53,80%

Inicial Final
Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

El area de instalaciones y requisitos de buenas practicas de manufactura de la empresa, lacteos
La Esencia cuyo porcentaje inicial fue 53,80%, necesitdé mejoras en la infraestructura de sus
pisos, paredes, puertas, ventanas, redes eléctricas e iluminacion, se realizo la distribucion y
rotulacion de las areas, equipos, utensilios, registros de limpieza y desinfeccion de la
infraestructura (pisos, techos, techos falsos, paredes, ventanas), Sistema de control de
Temperatura y Humedad Ambiental, se realizd analisis del agua potable que se utiliza la
empresa para sus procesos de produccion, cuales una vez llevadas a cabo sus mejoras ayudaron
a que la empresa cumpla ahora con 92% de estos requerimientos de la normativa vigente.

Figura 7 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del Personal

® CUMPLE

57,90%

Inicial Final

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



21

El personal de la empresa inicialmente cumplié con 57,9 % de los requerimientos,
implementando un plan de capacitacion en temas como procedimientos de limpieza y
desinfeccidn, protocolos e instructivos relacionados con sus funciones, colocando sefialética de
obligaciones, prohibiciones y normativas de seguridad, para que asi la empresa cumpla con un
mayor porcentaje de sus requerimientos siendo este del 100% (Figura 7).

Figura 8 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del area de

envasado, etiquetado y empaquetado

B CUMPLE

Inicio Final

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

La figura 8 muestra el area de envasado, etiquetado y empaquetado tuvo un cumplimiento del
70%, por ello se propuso a la empresa promover registros de limpieza e higiene del area donde
se manipula los alimentos, capacitacion al personal en temas revisién de los envases previo y
posterior al envasado, el adecuado empaquetado, evitando asi problemas de contaminacién
cruzada.

Figura 9 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del area de los

equipos y utensilios

H Cumple

84,60%

Inicial Final

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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La figura 9 evidencia que los equipos y utensilios de la empresa no mostraron grandes falencias,
se elimind utensilios de madera para evitar contaminacion asi logrando su facil limpieza y
desinfeccidn contaminacion de mejor manera para evitar problemas por contaminacion cruzada
y asi obtener un cumplimiento del 100% de los requerimientos de la normativa vigente.

Figura 10 Porcentaje de cumplimiento comparativo inicial y final del area de

almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

® CUMPLIMIENTO

91,70%

Inicial Final
Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

El almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion es el punto mas alto de
cumplimiento pues alcanzo el 91,70% de los requerimientos, se realizé la implementacion de
un programa y registro sanitario que permita controlar la higiene y temperatura en el cuarto frio
una vez realizadas algunas implementaciones el valor final de cumplimiento de estos

requerimientos fue del 100% (Figura 10).
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7. RECURSOS Y PRESUPUESTO

Tabla 6 Presupuesto

PRESUPUESTO PARA LA ELABORACION DEL
Descripcion PROYECTO
Unidad | Cantidad | Valor Unitario$ | Valor Total$
Remodelacion de la planta
Cortina de Pvc 2mm U 2 160.00 320,0
Tubo de acero inoxidable U 2 12.00 24,0
Rétulos U 120 1.00 120,0
Basureros U 6 9.45 56.70
Escobas U 12 4.50 54.00
Recogedores de Basura U 6 8.00 48.00
Dispensadores de alcohol U 4 35.00 140.00
Dispensador de jabon U 2 35.00 70.00
Soportes de 5 escobas U 3 9.00 18.00
Soporte de 2 escobas U 4 4.00 16.00
Pintura U 1 28.00 28.00
Subtotal 894.70
Calibracién de equipos
Balanza pequefa U 1 50.00 50.00
Balanza grande U 1 75.00 75.00
Subtotal 125.00
Mantenimiento
Llaves de agua U 5 8 40.00
Llaves de vapor U 4 8 32.00
Bombas U 6 30 180.00
Homogeneizador U 1 140 140.00
Banco de hielo U 1 180 180.00
Extintores grandes U 4 15 60.00
Extintores pequefios U 3 8 24
Subtotal 632.00
Materiales de oficina y otros
Esferos U 2 0.50 1.00
Computadora U 1 950 187.40
Transporte U 18 10 180.00
Alimentacion U 18 3 54.00
Internet H 600 0.10 60.00
Subtotal 482.40
Total 2,134.10

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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8. IMPACTO DEL PROYECTO

8.1. Impacto social

Los cambios en la cultura hacen que los trabajadores cambien no solo en el lugar de trabajo si
no en su vida diaria, debido a que pueden aplicar las Buenas practicas de manufactura
mejorando la calidad de vida.

8.2. Impacto econémico

Mediante la implementacidn del manual de BPM permiti6 conocer la realidad de la empresa en
cada una de las areas, para mejorar y controlar los procesos para disminuir desperdicios de
materia prima y dar la seguridad Optima para un alimento saludable al consumidor, generando
mayor ingreso econdémico para la empresa.

8.3. Impacto ambiental

Para implementar las BPM se capacito6 al personal, en el tema de clasificacion de los desechos
generados por la empresa: desechos organicos, desechos plasticos garantizando que los
recipientes se encuentren en condiciones Optimas en todo momento para la colocacion de

desechos, cuidando siempre del medio ambiente y reduciendo el impacto ambiental.



25

9. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

9.1. Conclusiones

Se realizo la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la empresa
Léacteos la Esencia, en la cual se diagnostico el entorno real de la empresa en cuanto a
cumplimiento de la normativa vigente, por medio de la aplicacion de un check list
inicial, con los resultados obtenidos se comprobd que la empresa cumplia con el 54,5
%.

Se construy6 un plan de medidas correctivas en base a las no conformidades encontradas
en el diagnostico, por lo cual se procedio a realizar cambios en la infraestructura, las
areas para que tengan una facil limpieza y que no afecten la calidad del producto, se
colocd sefalética para identificar de mejor manera las areas; al personal, se capacito en
el correcto lavado de manos, procesos de limpieza y desinfeccion, se mejoro el proceso
de anélisis de materia prima, de igual manera se mejoro las instalaciones eléctricas y el
equipamiento adecuado para el personal de la empresa.

Se ejecutd un plan de capacitacién al personal de la empresa en la aplicacion de Buenas
Précticas de Manufactura, mediante charlas e impartiendo informacion necesario con el
fin de impartir o reforzar los conocimientos al personal; empezando con la correcta
utilizacion de su uniforme, un adecuado lavado de manos, antes de empezar los procesos
o después de utilizar los servicios higiénicos, la correcta manipulacién del alimento,
procesos de limpieza y desinfeccion y a llevar control de registros produccién.

Se analiz6 el porcentaje de cumplimiento de Buenas practicas de Manufactura que posee
la empresa Lacteos La Esencia una vez llevado a cabo la implementacion de BPM, esta
evaluacion nos ofrecio un valor final de 96,4% de cumplimiento en relacion al total de
la empresa, demostrando un aumento positivo en relacion al valor inicial de
cumplimientos de los requisitos de calidad, resaltando que el mayor incremento de este
cumplimiento estuvo relacionado directamente con el almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion de la empresa.
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9.2. Recomendaciones

- La Empresa deberd aumentar la inocuidad total dentro del proceso de produccion del
alimento mediante tres estrategias tecnoldgicas enfocadas en el desarrollo de
herramientas y soluciones industriales que logren; la prevencién, reduccion y
eliminacién de microorganismos de riesgo en los agroindustrial, la caracterizaciéon y
trazabilidad de los productos a lo largo de la cadena alimentaria.

- Implementar un programa de capacitacion continuo para el personal de la empresa de
tal manera que se asegure en todo momento una correcta manipulacion y aplicacién de
las normas de higiene.

- El Manual de Buenas Practicas de Manufactura, se debera analizar y actualizar una vez
al afio o cada vez que exista cambios en los requerimientos de produccion de acuerdo a

la vigencia de normativas del ARCSA.
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11. ANEXOS

11.1. Lista de verificacién inicial

Tabla 7 Check list inicial

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

AUDITORIA INTERNA DE BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA CODIGO: REG.AI0L

= VERSION: 1.0
Fecha: Auditor:
LISTA DE CHEQUEO ¢Laplantalo OBSERVACIONES
Ingrese respuesta (una X), solo en las celdas sombreadas tiene?

SI NO | N/A

CAPITULO Il

DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art.- 73 De las condiciones minimas bésicas. - Los | x
establecimientos donde se producen y manipulan alimentos seran
disefiados y construidos de acuerdo a las operaciones y riesgos
asociados a la actividad y al alimento, de manera que puedan
cumplir con los siguientes requisitos:

a. El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo; X

b. El disefio y distribucion de las areas permite un mantenimiento, | x
limpieza y desinfeccidn apropiada; y, que minimice los riesgos de
contaminacion.

c. Las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan | x
en contacto con los alimentos, no son tdxicos, son féciles de
mantener, limpiar y desinfectar.

d. Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso y | x
refugio de las mismas.

Art. 74.- DE LA LOCALIZACION: El establecimiento donde se | x
procesen, envasen o distribuyan alimentos seran responsables que
su funcionamiento esté protegido de focos de insalubridad que
representen de contaminacion.

Art.75.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion esta
disefiada y construida de manera que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, X
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y que
mantenga las condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso.

b. La construccién es solida y dispone de espacio suficiente para la | x
instalacion; operacion y mantenimiento de los equipos, asi como
para el movimiento del personal y el traslado de materiales o
alimentos.

c. Brinda facilidades para la higiene personal. X

d. Las areas internas de produccion se dividen en zonas segin el | x
nivel de higiene que requieren y dependiendo de los riesgos de
contaminacién de los alimentos.

Art. 76.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS,
ESTRUCTURAS INTERNAS Y ACCESORIOS: Estas deben
cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y
construccion:

I. Distribucion de Aéreas.
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a) Las diferentes &reas o ambientes estan distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto
es, desde la recepcién de las materias primas hasta el despacho del
alimento terminado, de tal manera que se evite confusiones y
contaminaciones.

b) Los ambientes de las areas criticas, permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y des infestacion y
minimizan las contaminaciones cruzadas por corrientes de aire,
traslado de materiales, alimentos o circulacién de personal.

c) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran
ubicados en un area alejada de la planta, la cual sera de construccion
adecuada y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado y de
uso exclusivo para estos alimentos.

1. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios
y en buenas condiciones. Los pisos deberan tener una pendiente
suficiente para permitir el desalojo adecuado y completo de los
efluentes cuando sea necesario de acuerdo al proceso.

b) Las camaras de refrigeracion o congelacion, permiten una facil
limpieza, drenaje, remocidn de condensado al exterior y mantener
condiciones higiénicas adecuadas.

¢) Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estan
disefiados de forma que permite su limpieza. Donde sea requerido,
deben estar instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y
solidos, con facil acceso para la limpieza.

d) En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas,
se debe prevenir la acumulacién de polvo o residuos, pueden ser
cdncavas para facilitar su limpieza y se debe mantener un programa
de mantenimiento y limpieza

e) Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se debe prevenir la acumulacion de polvo o residuos, puede
mantener en angulo para evitar el deposito de polvo, y se debe
mantener un programa de mantenimiento y limpieza.

f) Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan
disefiadas y construidas de manera que se evita la acumulacion de
suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de
mohos, el desprendimiento superficial y ademas se debe mantener
un programa de limpieza y mantenimiento.

I11. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.

a) En éreas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas
y otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo
que se reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier otra
suciedad y que ademas facilite su limpieza y desinfeccién. Las
repisas internas de las ventanas no deberan ser utilizadas como
estantes.

b) En las areas donde el alimento esta expuesto, las ventanas deben
se preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe
adosarse una pelicula protectora que evita la proyeccion de
particulas en caso de rotura.

c) En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las
ventanas no deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos,
permanecerdn sellados y seran facil remocion, limpieza e
inspeccion. De preferencia los marcos no son de madera.

d) En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de
proteccién a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales.
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e) Las éreas de produccién de mayor riesgo y las criticas, en las
cuales los alimentos se encuentran expuestos no deben tener puertas
de acceso directo al exterior, cuando el acceso sea necesario, en lo
posible se debera colocar un sistema de cierre automatico, y ademas
se debe utilizaran sistemas o barreras de proteccion a prueba de
insectos, roedores, aves, otros animales 0 agentes externos
contaminantes.

IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias
(rampas, plataformas).

a) Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben
ubicar y construir de manera que no causan contaminacion al
alimento o dificultan el flujo regular del proceso y la limpieza de la
planta.

b) deben estar en buen estado y permitir su féacil limpieza

¢) En caso de estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccién, es necesario que las lineas de produccion tengan
elementos de proteccién y que las estructuras tengan barreras a cada
lado para evitar la caida de objetos y materiales extrafios.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.

a) La red de instalaciones eléctricas, de preferencia deben ser
abiertas y los terminales adosados en paredes o techos. En las areas
criticas, debe existe un procedimiento escrito de inspeccion y
limpieza.

b) Se evitara la presencia de cables colgantes sobre las areas donde
representan un riesgo para la manipulacién de alimentos.

c) Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable,
vapor, combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se
identificaran con un color distinto para cada unade ellas, de acuerdo
alas normas INEN correspondientes. Y se colocarén rétulos con los
simbolos respectivos en los sitios visibles

VL. lluminacion.

a) Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural
siempre que fuera posible, y donde se necesita luz artificial, ésta
serd lo mas semejante a la luz natural para garantizar que el trabajo
se lleve a cabo eficientemente.

b) Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de
las lineas de elaboracion, envasado y almacenamiento de los
alimentos y materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben
estar protegidas para evitar la contaminacion de los alimentos en
caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacion.

a) Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuados para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de polvo y facilitar la remocidn del
calor donde sea viable y requerido;

b) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de
tal forma que eviten el paso de aire desde un area contaminada a un
area limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para
aplicar un programa de limpieza periddica;

c) Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacién del
alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes,
inclusive los provenientes de los mecanismos del sistema de
ventilacidn, y deben evitar la incorporacién de olores que puedan
afectar la calidad del alimento donde sea requerido, deben permitir
el control de la temperatura ambiente y humedad relativa.
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d) Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con
mallas, facilmente removibles para su limpieza.

e) Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, el aire debe es filtrado y verificado
periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene

f) El sistema de filtros debe estar bajo un programa de
mantenimiento, limpieza o cambios.

VIII. Control de Temperaturay Humedad Ambiental.

Debe existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad
del ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad
del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias.

Deben existir instalaciones o facilidades de higiene que aseguren la
higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos,
estaran ubicados de tal manera que mantengan independencia de las
otras areas de la planta a excepcion de bafios con doble puertas y
sistemas con aire de corriente positiva. Estas deben incluir:

a) Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios, en cantidad suficiente e independiente para mujeres y
hombres.

b) Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores,
pueden tener acceso directo a las areas de produccioén.

c) Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las
facilidades necesarias, como dispensador de jabdn liquido,
dispensador con gel desinfectante, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para depdsito de material usado.

d) En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben
instalarse unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo
principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un
riesgo para la manipulacion del alimento.

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente
limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

f) En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las
manos después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar
las labores de produccién.

Art. 77.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.

I. Suministro de Agua.

a) Se dispondré de un abastecimiento y un sistema de distribucion
adecuado de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas
para su almacenamiento, distribucién y control.

b) El suministro de agua dispondra de mecanismos para garantizar
las condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y
presion para realizar la limpieza y desinfeccion.

c) Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones como
control de incendios, generacion de vapor, refrigeracion; y otros
propositos similares, y en el proceso, siempre y cuando no se utilice
para superficies que tienen contacto con los alimentos, que no sea
ingredientes ni sean fuentes de contaminacion.

d) Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no
estan conectados con los sistemas de agua potable.
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e) Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia
establecida.

f) Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe
garantizar su caracteristica potable.

g) Se debera realizar andlisis al menos una vez cada 12 meses de
cuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la
planta, en wun laboratorio acreditado por el organismo
correspondiente.

h) La planta podra contar con la referencia de los analisis de calidad
del agua suministrada por las empresas potabilizadoras de agua,
donde se encuentre ubicada la planta.

I1. Suministro de Vapor.

En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe
disponer de sistemas de filtros antes que el vapor entre en contacto
con el alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generacién. No deberd construir una amenaza
para la inocuidad y aptitud de los alimentos

111. Disposicion de Desechos Liquidos.

a) Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la
disposicion final de aguas negras y efluentes industriales.

b) Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento, del agua o
las fuentes de agua potable almacenadas en la planta.

IV. Disposicion de Desechos Solidos.

a) Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccién y eliminacion de basuras. Esto incluye
el uso de recipientes con tapa y con la debida identificacion para los
desechos de sustancias toxicas.

b) Donde sea necesario, se debe tener sistemas de seguridad para
evitar contaminaciones accidentales o intencionales.

c) Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de
produccién y deben disponer de manera que se elimine la
generacion de malos olores para que no sean fuente de
contaminacion o refugio de plagas.

d) Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de
produccion y en sitios alejados de la misma.

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 78.- De los equipos. - La seleccion, fabricacion e instalacion
de los equipos deben ser acorde con las operaciones a realizar y al
tipo de alimento a producir. El equipo comprende las maquinas
utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control, emisién y transporte
de materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de
produccién y cumplirén los siguientes requisitos:

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto
no transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes 0 materiales que intervengan en el proceso de
fabricacion.

2. En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del
alimento requiera la utilizacion de equipos o utensilios que generen
algun grado de contaminacion se deberd validar que el producto
final se encuentre en los niveles aceptables.
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3. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser
eliminado el uso de la madera deber ser monitoreado para
asegurarse que se encuentra en buenas condiciones, no sera una
fuente de contaminacidn indeseable y no representara un riesgo
fisico.

4. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccién y deben contar con dispositivos
para impedir la contaminacion del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieran para su
funcionamiento.

5. Cuando se requiera la lubricacién de algun equipo o instrumento
gue por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de
produccién, se debe utilizar substancias permitidas (lubricantes de
grado alimenticio) y establecer barreras y procedimientos para
evitar la contaminacion cruzada, inclusive por el mal uso de los
equipos de lubricacion.

5. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no
deben ser recubiertas con pinturas u otro tipo de material
desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del
alimento.

6. Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos
deben ser construidas de manera que faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y
alimentos deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos
en las superficies que se encuentran en contacto con el alimento.
Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran por recirculacion de
sustancias previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento
validado.

8. Los equipos se instalardn en forma tal que permitan el flujo
continuo y racional del material y del personal, minimizando la
posibilidad de confusién y contaminacion.

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos deben estar en buen estado y resistir las repetidas
operaciones de limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado
de los equipos y utensilios no representara una fuente de
contaminacion del alimento.

Art. 79.- MONITOREO DE LOS EQUIPOS: Condiciones de
instalacién y funcionamiento:

1. La instalaciéon de los equipos se realizan de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

2. Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la
instrumentacion adecuada y demas implementos necesarios para su
operacion, control y mantenimiento. Se cuenta con un sistema de
calibracion que permita asegurar que, tanto los equipos y
maquinarias como los instrumentos de control proporcionen
lecturas confiables. Con especial atencion en aquellos instrumentos
que estén relacionados con el control de un peligro

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art. 80.- De las obligaciones del personal: Durante la fabricacion
de alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo
o indirecto con los alimentos debe:

1. Mantener la higiene y el cuidado personal.

2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 78 de la
presente normativa técnica
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3. Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo
previamente los procedimientos, protocolos, instructivos
relacionados con sus funciones y comprender las consecuencias del
incumplimiento de los mismos.

Art.81.- De la educacidn y capacitacion del personal

Toda la planta procesadora o establecimiento procesador de
alimentos debe implementar un plan de capacitacion continua y
permanente para todo el personal sobre la base de Buenas Précticas
de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas
asignadas

Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y podra
ser efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas siempre
que se demuestre su competencia para ello.

Deben existir programas de entrenamiento especificos segln sus
funciones, que incluyan normas o reglamentos relacionados al
producto y al proceso con el cual estd relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas a
tomar cuando se presente desviaciones

Art. 82.- Del estado de salud del personal

1. El personal que manipula u opera debe someterse a un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcién y de
manera periddica y la planta debe mantener fichas médicas
actualizadas. A sismo debe realizar un reconocimiento medico cada
vez que se considere necesario por razones clinicas y
epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia originada
por una infeccién que pudiera dejar secuelas capaces de provocar
contaminaciones de los alimentos que se manipulan. La falta de
control y cumplimiento, o inobservancia de esta disposicion, deriva
en responsabilidad directa del empleador o representante legal ante
la autoridad nacional en material laboral.

2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias
para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se conozca formalmente padece
de una enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos, o que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art. 83.- Higiene y medidas de proteccion

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar
contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja en la Planta
Procesadora o establecimiento procesador de Alimentos debe
cumplir con normas escritas de limpieza e higiene:

a. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a
las operaciones a realizar.

1) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su
limpieza.

2) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas,
gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.

3) El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, deberd ser
antideslizante e impermeable.

b. Las prendas mencionadas en los literales 1 y 2 del numeral
anterior, deben ser lavables o desechables. La operacion de lavado
debe hacérsela en un lugar apropiado
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c. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las
manos con agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que
sale y regrese al area asignada, cada vez que use los servicios
sanitarios y 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.

d. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen y
cuando se ingrese a areas criticas

Art. 84.- Comportamiento del personal

a. El personal que labora en una planta de alimentos debe acatar las
normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar, utilizar
celular o consumir alimentos o bebidas en las reas de trabajo

b. Mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro
medio efectivo para ello, debe tener ufias cortas y sin esmalte, no
debera portar joyas o bisuteria, debe laborar sin maquillaje. En caso
de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de
barba desechable o cualquier protector adecuado, estas
disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza las tareas de
manipulacion y envase de alimentos

Art. 85.- Prohibicion de acceso a determinadas areas. - Debe
existir un mecanismo que evite el acceso de personas extrafias a las
areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

Art. 86.- Sefialética. - Debe existir un sistema de sefializacion y
normas de seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento
del personal de la planta y personal ajeno aella.

Art. 87.- Obligaciones del personal Administrativo y visitantes.
- Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area
de fabricacion, elaboracién manipulacién de alimentos; deben
proveerse de ropa protectora y acatan las disposiciones sefialadas
por la planta para evitar la contaminacion de alimentos.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 88. Condiciones minimas. - No se aceptan materias primas e
ingredientes que contengan parasitos, microorganismos patégenos,
sustancias toxicas (tales como, quimicos, metales pesados, drogas
veterinarias, pesticidas), materia extrala a menos que dicha
contaminacién pueda reducirse a niveles aceptables mediante las
operaciones productivas validadas.

Art. 89. Inspeccidn y Control. - Las materias primas e insumos
deben someterse a inspecciones y control antes de ser utilizadas en
la linea de fabricacion. Deben estar disponibles hojas de
especificaciones que indiquen los niveles aceptables de inocuidad,
higiene y calidad para uso en los procesos de fabricacién.

Art. 90. Condiciones de recepcién. - La recepcion de materias
primas e insumos se realizan en condiciones de manera que eviten
su contaminacion, alteracion de su composicion y dafios fisicos. Las
zonas de recepcidn y almacenamiento estaran separadas de las que
se destinan a elaboracion o envasado de producto final.

Art. 91. Almacenamiento. - Las materias primas e insumos
deberan almacenarse en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimo su dafio o alteracion;
ademas deben someterse, si es necesario, a un proceso adecuado de
rotacion periodica.
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Art. 92 Recipientes seguros. - Los recipientes, contenedores,
envases 0 empaques de las materias primas e insumos deben ser de
materiales que no desprendan substancias que causen alteraciones
en el producto o contaminacion.

Art. 93. - Instructivos de manipulaciéon- En los procesos que
requieran ingresar ingredientes en &reas susceptibles de
contaminacién con riesgo de afectar la inocuidad del alimento,
existe un procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la
contaminacion.

Art. 94.- Condiciones de conservacion. - Las materias primas e
insumos conservados por congelacion que requieran ser
descongeladas previo al uso, se deberian descongelar bajo
condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros)
para evitar desarrollo de microorganismos.

Cuando exista riesgo microbioldgico, las materias primas e insumos
descongelados no se recongelan.

Art. 95.- Limites permisibles. - Los insumos utilizados como
aditivos alimentarios en el producto final, no rebasan los limites
establecidos en base a los limites establecidos en el Codex
Alimentario, 0 normativa internacional equivalente o normativa
nacional.

Art. 96.- AGUA:

1. Como materia prima:

a) Solo se podra utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.

b) El hielo debe fabricarse con agua potabilizada, o tratada de
acuerdo a normas nacionales o internacionales.

2. Para los equipos:

a) El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, o
equipos y objetos que entran en contacto directo con el alimento
deber ser potabilizada o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

b) El agua que ha sido recuperada de la elaboracién de alimentos
por procesos como evaporacion o desecacion y otros pueden ser
reutilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestra su aptitud de uso.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 97.- Técnicas y Procedimientos. - La organizacion de la
produccién debe ser concebida de tal manera que el alimento
fabricado cumpla con las normas nacionales 0 normas
internacionales oficiales y cuando no existan, cumplan las
especificaciones establecidas y validadas por el fabricante, que el
conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen
correctamente y que se evite toda omision, contaminacion, error o
confusion en el transcurso de las diversas operaciones.

Art. 98.- Operaciones de control.- La elaboracion del alimento
debe efectuarse segin procedimientos validados, en locales
apropiados de acuerdo a la naturaleza del proceso, con éreas y
equipos limpios y adecuados, con personal competente, con
materias primas y materiales conforme a las especificaciones, segun
criterios definidos, registrando todas las operaciones de control
definidas, incluidas la identificacién de puntos criticos de control
asi como su monitoreo y las acciones correctivas cuando hayan sido
necesarias.

Art. 99.- Condiciones ambientales. -

1. La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas
areas.
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2. Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién deben
ser aquellas aprobadas para su uso en &reas, equipos y utensilios
donde se procesan alimentos destinados al consumo humano.

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben ser
validados periodicamente

4. las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, de material
impermeable que permita su fcil limpieza y desinfeccidn y que no
genere ningun tipo de contaminacion en el producto

Art. 100.- Verificacion de condiciones. - Antes de emprender la
fabricacion de un lote debe verificarse que

a. Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segin
procedimientos establecido y que la operacion haya sido
confirmada y mantener el registro de la inspeccion.

b. Todos los protocolos y documentos relacionados con la
fabricacion estén disponibles

c. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion

d. Que los aparatos de control estén en buen estado de
funcionamiento, se registraran esos controles, asi como la
calibracion de los equipos de control interno.

Art. 101.- Manipulacién de Sustancias. - Las substancias
susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas deben ser manipuladas
tomando precauciones particulares, definidas en los procedimientos
de fabricacion y de las hojas de seguridad por el fabricante.

Art. 102.- Métodos de Identificacion. - En todo momento de
fabricacion el nombre del alimento, nGmero de lote, y la fecha de
elaboracion, deben ser identificados por medio de etiquetas o
cualquier otro medio de identificacién.

Art. 103.- Programas de Seguimiento continuo. - La planta
contara con un programa de rastreabilidad/ trazabilidad que
permitira rastrear la identificacion de las materias primas, material
de empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor
hasta el producto terminado y el primer punto de despacho

Art. 104.- Control de procesos. - El proceso de fabricacion debe
estar descrito claramente en un documento donde se precisen todos
los pasos a seguir de manera secuencial (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a
efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos en cada
€aso.

Art. 105.- Condiciones de fabricacion.- Deberd darse énfasis al
control de las condiciones de operacidn necesarias para reducir el
crecimiento potencial de microorganismos verificando, cuando la
clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores
como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH,
presion y velocidad de flujo; también es necesario, donde sea
requerido, controlar las condiciones de fabricacién tales como
congelacidn, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la
descomposicién o contaminacion del alimento.

Art. 106.- Medidas prevencion de contaminacién. - Donde el
proceso y la naturaleza del alimento lo requieran, se deben tomar
las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion
por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal o cualquier otro método apropiado.
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Art. 107.- Medidas de control de desviacion. - Deben registrarse
las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte
una desviacion de los parametros establecidos durante el proceso de
fabricacion validado. Se deberan determinar si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso de haberlo
registrado la justificacion y su destino.

Art. 108.- Validacién de gases. - Donde los procesos y la
naturaleza de los alimentos lo requieran e intervenga el aire 0 gases
como un medio de transporte 0 de conservacion, se deben tomar
todas las medidas validadas de prevencion para que estos gases y
aire no se conviertan en focos de contaminacion o sean vehiculos
de contaminaciones cruzadas.

Art. 109.- Seguridad de trasvase. - El llenado o envasado de un
producto debe efectuarse de manera tal que se evite deterioros o
contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 110.- Reproceso de alimentos. - Los alimentos elaborados que
no cumplan las especificaciones técnicas de produccion, podran
reprocesarse 0 utilizarse en otros procesos, siempre y cuando se
garantice su inocuidad del contrario deben ser destruidos o
desnaturalizados irreversiblemente

Art. 111.- Vida atil. - Los registros de control de la produccién y
distribucion deben ser mantenidos por un periodo de dos meses
mayor al tiempo de la vida (til del producto.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 112.- Identificacion del producto. - Todos los alimentos
deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad
con las normas técnicas y reglamentacion respectiva vigente.

Art. 113.- Seguridad y Calidad- El disefio y los materiales de
envasado deben ofrecer una proteccién adecuada de los alimentos
para prevenir la contaminacion, evitar dafios y permitir y etiquetado
de conformidad con las normas técnicas respectivas.

Art. 114.-Reutilizacién de envases. - En caso de que las
caracteristicas de los envases permitan su reutilizacién, sera
indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera que se restablezcan
las caracteristicas originales, mediante una operacién adecuada y
validada. Ademas, deber ser correctamente inspeccionada, a fin de
eliminar los envases defectuosos.

Art. 115.- Manejo de vidrio. - Cuando se trata de material de
vidrio, deben existir procedimientos establecidos para que cuando
ocurran roturas en la linea; se asegure que los trozos de vidrio no
contaminen a los recipientes adyacentes.

Art. 116.- Transporte a granel. - Los tanques o depdsitos para el
transporte de alimentos a granel seran disefiados y construidos de
acuerdo con las normas técnicas respectivas, tienen una superficie
gue no favorezca la acumulacién de producto de origen a
contaminacién, descomposicién o cambios en producto.

Art. 117.- Trazabilidad del producto. - Los alimentos envasados
y los empaquetados deben llevar una identificacion codificada que
permite conocer el namero de lote, la fecha de produccion y la
identificacion del fabricante a mas de las informaciones adicionales
gue correspondan, segun la norma técnica de rotulado vigente.

Art. 118.- Condiciones minimas. - Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado se verifica y registra:

1. Lalimpieza e higiene del area donde se manipulan los alimentos

2. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a las instrucciones
escritas al respecto.
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3. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y
desinfectados, si es el caso.

Art. 119.- Embalaje previo. - Los alimentos en sus envases
finales, en espera del etiquetado, deben estar separados e
identificados convenientemente.

Art. 120.- Embalaje mediano. - Las cajas multiples de embalaje
de los alimentos terminados, podran ser colocados sobre
plataformas o paletas que permitan su retiro del area de empaque
hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados
evitando la contaminacion.

Art. 121.- Entrenamiento de manipulacion. - EIl personal es
particularmente entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a
las operaciones de empaque.

Art. 122.- Cuidados previos y prevencién de contaminacion. -
Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y
empaque deben efectuarse en zonas separadas de tal forma que se
brinde una proteccién al producto.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Art. 123.- Condiciones 6ptimas de bodega. - Los almacenes o
bodegas para almacenar los alimentos terminados deben
mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas
para evitar la descomposicion o contaminacién posterior de los
alimentos envasados y empaquetados.

Art. 124.- Control condiciones de clima y almacenamiento. -
Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los
almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados
deben incluir mecanismos para el control de temperatura y humedad
gue aseguren la conservacién de los mismos; también incluyen un
programa sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene y un
adecuado control de plagas.

Art. 125.- Infraestructura de almacenamiento. - Para la
colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.

Art. 126.- Condiciones minimas manipulacién y transporte. -
Los alimentos seran almacenados alejados de la pared de manera
que faciliten el libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

Art. 127.- Condiciones y métodos de almacenaje. - En caso de
que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se
utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion, aprobacion,
rechazo.

Art. 128.- Condiciones 0ptimas de frio. - Para aquellos alimentos
gue por su naturaleza requieren de refrigeracion o congelacion, su
almacenamiento se debe realizar de acuerdo a las condiciones de
temperatura humedad y circulacién de aire que necesita cada
alimento.

Art. 129.- Medio de transporte. - El transporte de alimentos debe
cumplir con las siguientes condiciones:

1. Los alimentos y materias primas deben ser transportados
manteniendo, cuando se requiera, las condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar la
conservacion de la calidad del producto.
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2. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias
primas serén adecuados a la naturaleza del alimento y construidos
con materiales apropiados y de tal forma que protejan al alimento
de contaminacidn y efecto del clima.

3. Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse
en refrigeracion o congelacién, los medios de transporte deben
poseer esta condicion.

4. El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe
ser de material de facil limpieza, y deberé evitar contaminaciones o
alteraciones del alimento.

5. No se permite transportar alimentos junto con sustancias
consideradas toxicas, peligrosas 0 que por sus caracteristicas
puedan significar un riesgo de contaminacion fisica, quimica o
bioldgica o de alteracién de los alimentos.

6. La empresa y el distribuidor revisan los vehiculos antes de cargar
los alimentos con el fin de asegurar que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias.

7. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte,
es el responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por
el alimento durante su transporte.

Art. 130.- Condiciones de exhibicion del producto. - La
comercializacion o expendio de alimentos debera realizarse en
condiciones que garantizan la conservacion y proteccion de los
mismos, para ello:

1. Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles que permita su facil
limpieza.

2. Se dispone de los equipos necesarios para la conservacion, como
neveras y congeladores adecuados, para aquellos alimentos que
requieran condiciones especiales de refrigeracion o congelacion.

3. El propietario o representante legal del establecimiento de
comercializacion, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su
conservacion.

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131.- Aseguramiento de Calidad. - Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento vy
distribucion de los alimentos deben estar sujetas a un sistema de
aseguramiento de calidad apropiado. Los procedimientos de control
deben previenen los defectos evitables y reducen los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para
la salud. Estos controles varian dependiendo de la naturaleza del
alimento y deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el
consumo humano.

Art. 132- Seguridad preventiva. - Todas las plantas procesadoras
de alimentos deben contar con un sistema de control y
aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual debe ser
esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento
del alimento. De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en cada
etapa mediante la probabilidad de ocurrencia y gravedad del
peligro, se debera establecer medidas de control efectiva, ya sea por
medio de instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de
los requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

Art. 133.- Condiciones minimas de seguridad. - El sistema de
aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considera los
siguientes aspectos:
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1. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos
terminados. Las especificaciones definen completamente la calidad
de todos los alimentos y de todas las materias primas con los cuales
son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion,
liberacion o retencion y rechazo.

2. Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados
especificando ingredientes y aditivos utilizados los mismo que
deben ser permitidos y no sobrepasar los limites establecidos de
acuerdo al articulo 12 de la presente normativa técnica sanitaria.

3. Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

4 manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describen
los detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio; es decir que estos documentos cubren todos los factores
que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

5. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo deberan ser reconocidos
oficialmente o validados, con el fin de garantizar o asegurar que los
resultados sean confiables.

6. Se debe establecer un sistema de control de alérgenos orientados
a evitar la presencia de alérgenos no declarados en el producto
terminado y cuando por razones tecnoldgicas no sea totalmente
seguro, se debe declarar en la etiqueta de acuerdo a la norma
vigente.

Art. 134.- Laboratorio de control de calidad. - Todos los
establecimientos que procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio propio o externo para realizar
pruebas o ensayos de control de calidad segin la frecuencia
establecida en sus procedimientos.

Se deberd validar las pruebas y ensayos de control de calidad al
menos una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado por
el organismo correspondiente.

Art. 135.- Registro de control de calidad. - Se lleva un registro
individual escrito correspondiente a la limpieza, los certificados de
calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o
instrumento.

Se debera validar la calibracion de equipos e instrumentos al menos
una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado por el
organismo correspondiente.

Art. 136.- Métodos y proceso de aseo y limpieza. - Los métodos
de limpieza y desinfeccidn de la planta y equipos dependen de la
naturaleza del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso
de desinfeccion. Para su fécil operacion y verificacion se debe:

1. Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyen los
agentes y sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o
forma de uso y los equipos e implementos requeridos para efectuar
las operaciones. También se incluye la periodicidad de limpieza y
desinfeccién.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y
sustancias, asi como las concentraciones, formas de uso,
eliminacion y tiempos de accion del tratamiento para garantizar la
efectividad de la operacion.
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3. También se deben registra las inspecciones de verificacion
después de la limpieza y desinfeccion, asi como la validacion de
estos procedimientos.

Art. 147.- Control de plagas. - Los planes de saneamiento deben
incluir un sistema de control de plagas, entendidas como insectos,
roedores, aves, fauna silvestre y otras que deberan ser objeto de un
programa de control especifico, para lo cual se observar como
minimo lo siguiente:

1. El control puede ser realizada directamente por la empresa o
mediante un servicio tercerizado externo de una empresa
especializado en esta actividad. Se debe evidenciar la capacidad
técnica del personal operativo, de sus procesos y de sus productos.

2. Independientemente de quien haga el control, la empresa es
responsable por las medidas preventivas para que, durante este
proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

3. Por principio no se deben realizar actividades del control de
roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones de
producto, envase, transporte y distribucion de alimentos, solo se
usardn métodos fisicos, dentro de estas areas. Fuera de ellas, se
podran usar métodos quimicos, tomando las medidas de seguridad
para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.

SUMAS

79

66

25

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)




11.2. Matriz de no conformidades y acciones correctivas

Tabla 8 Matriz de no conformidades y acciones correctivas

Problema Solucién Responsable Fecha Area Costo de
Requisitos BPM articulos (No conformidades) (Accién correctiva) (Persona a cargo) . Cuando? (Lugar)  inversion
¢Por qué? .Como? ¢Quién? ¢ ©  .Doénde? ¢Cuanto?
Art.75.- DISENO Y
CONSTRUCCION: La edificacién
estd diseflada y construida de
manera que:
Colocar cortinas y
sellar las aberturas
a) Ofrezca proteccion contra polvo, entre techo y pared
materias extrafias, insectos, No existe cortinas en brindando .
j . o . - Interior
roedores, aves y otros elementos del  las &reas de ingreso capacitacion al Propietario/Repre  Diciembre de la $100
ambiente exterior y gue mantenga y en el techo se propietario sobre sentante legal. del 2021 planta
las condiciones sanitarias divisa aberturas. la importancia del '
apropiadas segun el proceso. uso de material
adecuado en la
infraestructura.
Implementar los
. - - vestidores L - Exterior
c¢) Brinda facilidades para la higiene NO existe vestidores colocando Propietario/Repre  Diciembre de la $400
personal. . sentante legal. del 2021.
casilleros planta.
individuales.

Art. 76.- CONDICIONES
ESPECIFICAS DE LAS AREAS,
ESTRUCTURAS INTERNAS Y
ACCESORIOS: Estas deben
cumplir los siguientes requisitos de
distribucién, disefio y construccién:
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a) Las diferentes areas o ambientes
estan distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio
de flujo hacia adelante, esto es,
desde la recepcion de las materias
primas hasta el despacho del
alimento terminado, de tal manera
que se evite confusiones vy
contaminaciones.

Il. Pisos, Paredes, Techos vy
Drenajes:

d) En las uniones entre las paredes y
los pisos de las é&reas criticas, se
debe prevenir la acumulacién de
polvo o0 residuos, pueden ser
concavas para facilitar su limpieza y
se debe mantener un programa de
mantenimiento y limpieza.

f) Los techos, falsos techos y demas
instalaciones  suspendidas  estan
disefiadas y construidas de manera
que se evita la acumulacion de
suciedad 0 residuos, la
condensacion, goteras, la formacion
de mohos, el desprendimiento
superficial y ademas se debe
mantener un programa de limpieza y
mantenimiento.

I11 Ventanas, Puertas y Otras
Aberturas.

b) En las areas donde el alimento
esta expuesto, las ventanas deben se
preferiblemente de material no
astillable; si tienen vidrio, debe
adosarse una pelicula protectora que

No existe rotulacion

que indique la
distribucion de
areas.

No existe instructivos

y registros de
limpieza en pisos,
paredes y areas
criticas.

No existe instructivos

y registros de

limpieza en techos y

techos falsos.

Se observa que existe
ventanas de madera.

Colocar la
rotulacion
correspondiente a
la distribucion de
areas.

Realizar
instructivos y
registros de
limpieza en pisos,
paredes y areas
criticas

Realizar
instructivos y
registros de
limpieza para
techos y techos
falsos.

Realizar los
cambios en las
ventanas por
material no
astillable.

Propietario/Repre
sentante legal.

Propietario/Repre
sentante legal.

Propietario/Repre
sentante legal.

Propietario/Repre
sentante legal.

Diciembre
del 2021.

Diciembre
del 2021.

Diciembre
del 2021.

Diciembre
del 2021.

Interior
de la
planta.

Interior
de la
planta.

Interior
de la
planta.

$150

$100

$100

$100
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evita la proyeccion de particulas en
caso de rotura.

VIII. Control de Temperatura y
Humedad Ambiental.

Debe existir mecanismos para
controlar la temperatura y humedad
del ambiente, cuando ésta sea
necesaria para asegurar la inocuidad
del alimento.

Art. 77.- SERVICIOS DE
PLANTA - FACILIDADES.
I. Suministro de Agua.

g) Se deberad realizar analisis al
menos una vez cada 12 meses de
cuerdo a la frecuencia establecida en
los procedimientos de la planta, en
un laboratorio acreditado por el
organismo correspondiente.

h) La planta podra contar con la
referencia de los andlisis de calidad
del agua suministrada por las
empresas potabilizadoras de agua,
donde se encuentre ubicada la
planta.

Art. 79.- MONITOREO DE LOS
EQUIPOS: Condiciones de
instalacién y funcionamiento:

2. Toda maquinaria o equipo debe
estar provista de la instrumentacion
adecuada y demas implementos
necesarios para Su operacion,
control y mantenimiento. Se cuenta
con un sistema de calibracion que
permita asegurar que, tanto los

Realizar registros
de control de
temperatura.

No cuenta con
sistema de control.

No hay analisis Realizar andlisis
microbiolégico de microbiolégico de
producto terminado.  producto terminado

Solicitar andlisis de
calidad de agua al
municipio que
suministra el agua
potable.

No existe andlisis de
agua potable.

Solicitar sistema de
calibracion a
No existe calibracion empresa acreditada
que certifique la
calibracion.

Propietario/Repre
sentante legal.

Febrero del 2022

Propietario/Repre
sentante legal.

Propietario/Repre
sentante legal.

Marzo del
2022.

Propietario
/Representa
nte legal.

Enero del
2022

Enero del
2022

Interior
de la
planta.

Interior
de la
planta.

Exterior
de la
planta.

Exteri
ordela
planta.

$50

$100

$30

$130
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equipos y maquinarias como los
instrumentos de control
proporcionen lecturas confiables.
Con especial atencion en aquellos
instrumentos que estén relacionados
con el control de un peligro.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Art. 80.- De las obligaciones del
personal: Durante la fabricacion de
alimentos, el personal manipulador
que entra en contacto directo o
indirecto con los alimentos debe:

3. Estar capacitado para realizar la

labor asignada, conociendo
previamente los procedimientos,
protocolos, instructivos

relacionados con sus funciones y
comprender las consecuencias del
incumplimiento de los mismos.

Art81.- De la educacion vy
capacitacion del personal

Toda la planta procesadora o
establecimiento  procesador  de
alimentos debe implementar un plan
de capacitacion  continua y
permanente para todo el personal
sobre la base de Buenas Practicas de
Manufactura, a fin de asegurar su
adaptacion a las tareas asignadas.
Esta capacitacion estd bajo la
responsabilidad de la empresa y
podré ser efectuada por ésta, o por
personas nhaturales o juridicas
siempre que se demuestre su
competencia para ello.

No existe plan de
capacitacion sobre
Buenas Practicas de
Manufactura.

compromiso de la

continuas con

No existe registrosy  Realizar registros y
cronograma de
capacitacion.

cronograma de
capacitacion.

Realizar plan de
capacitacion con el
tema de Buenas
Préacticas de
Manufactura.

No existe Compromiso de la

empresa en
empresa en S .
o . capacitaciones
capacitaciones .
continuas.

Propietario/Repre
sentante legal.

Propietario/Repre
sentante legal.

Diciembre

del 2021-

febrero del
2022.

Diciembre

del 2021-

febrero del
2022.

Noviembre

del 2021 —

enero del
2022.

Interior
de la $200

planta.
$100

Interior
de la $200

empresa




responsabilidad
empresarial.

Art. 82.- Del estado de salud del

personal

1. El personal que manipula u opera

debe someter a un reconocimiento

médico antes de desempefiar esta

funcion y de manera periddica y la

planta debe mantener fichas médicas

actualizadas. A sismo debe realizar

un reconocimiento meédico cada vez Realizar el
gque se considere necesario por reconocimiento
razones clinicas y epidemiologicas, médico periodico
especialmente después de wuna No hay certificados individual de todos Ministerio de Enero del
ausencia originada por una infeccion médicos actualizados  los miembros del Salud Publica 2022
que pudiera dejar secuelas capaces personal que
de provocar contaminaciones de los laboraen la
alimentos que se manipulan. La falta empresa

de control y cumplimiento, o

inobservancia de esta disposicion,

deriva en responsabilidad directa del

empleador o representante legal ante

la autoridad nacional en material

laboral.

Art. 84.- Comportamiento del
personal

a. El personal que labora en una
planta de alimentos debe acatar las Identificar los

normas establecidas que sefialan la Falta r_otu_lamon Y€ rstulos que faltan  Propietario/Repre  Diciembre Interior
D o indique de la $30
prohibicion de fumar, utilizar

rohibiciones adquirir segun la sentante legal del 2022 empresa
celular o consumir alimentos o P ' P

norma establecida.
bebidas en las &reas de trabajo
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Exterior
de la $80
empresa.




Art. 89. Inspeccion y Control. -
Las materias primas e insumos
deben someterse a inspecciones y
control antes de ser utilizadas en la
linea de fabricacion. Deben estar
disponibles hojas de
especificaciones que indiquen los
niveles aceptables de inocuidad,
higiene y calidad para uso en los
procesos de fabricacion.

Art.  100.- Verificacion de
condiciones. - Antes de emprender
la fabricacion de un lote debe
verificarse que

a. Se haya realizado
convenientemente la limpieza del
area segun procedimientos
establecido y que la operacién haya
sido confirmada y mantener el
registro de la inspeccion.

b. Todos los protocolos vy
documentos relacionados con la
fabricacion estén disponibles.

c. Se cumplan las condiciones
ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion.

d. Que los aparatos de control estén
en buen estado de funcionamiento,
se registrardn esos controles, asi
como la calibracion de los equipos
de control interno.

No tiene ficha

técnica de la materia

prima

No existe
procedimientos y

registros de limpieza

establecidos.

No existe protocolos

No se controla las
condiciones
ambientales

No existe calibracién

Generar hojas de
especificaciones de
cada producto

Realizar
procedimiento y
registros de
limpieza

Realizar
documentos de la
fabricacion de los

productos que
realiza la empresa

Controlar las
condiciones
ambientales

Solicita calibracién
a empresa
acreditada que
certifique la
calibracion.

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Diciembre

del 2021

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Exterior
de la
empresa

$50

$30

$30

$130

$130
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Art. 103.- Programas de
Seguimiento continuo. - La planta
contara con un programa de
rastreabilidad/ trazabilidad que
permitird rastrear la identificacion
de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso
e insumos desde el proveedor hasta
el producto terminado y el primer
punto de despacho

Art. 104.- Control de procesos. - El
proceso de fabricacion debe estar
descrito  claramente en  un
documento donde se precisen todos
los pasos a seguir de manera
secuencial  (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros),
indicando ademds controles a
efectuarse durante las operaciones 'y
los limites establecidos en cada
caso.

Art. 111.- Vida util. - Los registros
de control de la produccion y
distribucién deben ser mantenidos
por un periodo de dos meses mayor
al tiempo de la vida uatil del
producto.

No cuenta con

programa de Realizar programas

de trazabilidad

trazabilidad
No existe Realizar
procedimiento de procedimientos de
fabricacion fabricacion

Generar registros

No cuenta con de vida Gtil,

registros de vida util

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 118.- Condiciones minimas. -
Antes de comenzar las operaciones
de envasado y empacado se verifica
y registra:

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

$50

$30

$30
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1. La limpieza e higiene del &rea
donde se manipulan los alimentos.

2. Que los alimentos a empacar,
correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento,
conforme a las instrucciones escritas
al respecto.

Art. 121.- Entrenamiento de
manipulacién. - El personal es
particularmente entrenado sobre los
riesgos de errores inherentes a las
operaciones de empaque.

No existe registros
de limpieza

No existe
instrucciones
escritas de
materiales de
empaque y envasado.

No existe
capacitacion al
personal

Generar registros
de limpieza e
higiene del &rea de
produccién
Realizar
procedimientos de
envasado,
empacado y
acondicionamiento.

Brindar
capacitaciones al
personal y generar
registros.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art. 124.- Control condiciones de
clima vy almacenamiento. -
Dependiendo de la naturaleza del
alimento terminado, los almacenes o
bodegas para almacenar los
alimentos terminados deben incluir
mecanismos para el control de
temperatura 'y humedad que
aseguren la conservacion de los
mismos; también incluyen un
programa sanitario que contemple
un plan de limpieza, higiene y un
adecuado control de plagas.

No existe un
programa sanitario,
existe el control de
temperatura en el
cuarto frio

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 132- Seguridad preventiva. -
Todas las plantas procesadoras de
alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento
de calidad e inocuidad, el cual debe
ser esencialmente preventivo y

No cuenta con un
sistema de control y
aseguramiento de
calidad e inocuidad.

Realizar un
programa sanitario
y control de
temperatura en el
cuarto frio

Realizar un sistema
de control y
aseguramiento de
la calidad e
inocuidad.

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Enero del
2022

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

$30

$30

$150

$120

$150
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cubrir todas las etapas de
procesamiento del alimento. De
acuerdo con el nivel de riesgo
evaluado en cada etapa mediante la
probabilidad de ocurrencia y
gravedad del peligro, se debera
establecer medidas de control
efectiva, ya sea por medio de
instructivos precisos relacionados
con el cumplimiento de los
requerimientos de BPM o por el
control de un paso del proceso.

Art. 133.- Condiciones minimas de
seguridad. - El sistema de
aseguramiento de la calidad debe,
como minimo, considera los
siguientes aspectos:

3. Documentacion sobre la planta,
equipos y procesos.

4 Manuales e instructivos, actas y
regulaciones donde se describen los
detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos,
asi como el sistema almacenamiento
y  distribucion,  métodos vy
procedimientos de laboratorio; es
decir que estos documentos cubren
todos los factores que puedan
afectar la inocuidad de los
alimentos.

No hay
documentacion

No existe
procedimientos de
fabricacion de
alimentos,
almacenamiento y
distribucion.

Realizar
documentacion de
procesos.

Realizar
procedimientos de
fabricacion de
alimentos,
almacenamiento y
distribucion.

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Enero del
2022

Enero del
2022

Interior
de la
empresa

Interior
de la
empresa

$30

$30
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Art. 134.- Laboratorio de control
de calidad. - Todos los
establecimientos que procesen,
elaboren o envasen alimentos, deben
disponer de una laboratorio propio o
externo para realizar pruebas o
ensayos de control de calidad segun
la frecuencia establecida en sus
procedimientos.

Se deberd validar las pruebas y
ensayos de control de calidad al
menos una vez cada 12 meses de
acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta,
en un laboratorio acreditado por el
organismo correspondiente.

Art. 136.- Métodos y proceso de
aseo y limpieza. - Los métodos de
limpieza y desinfeccion de la planta
y equipos dependen de la naturaleza
del alimento, al igual que Ila
necesidad o no del proceso de
desinfeccion. Para su féacil
operacidn y verificacion se debe:

1. Escribir los procedimientos a
seguir, donde se incluyen los
agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o forma
de uso y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las
operaciones. También se incluye la
periodicidad de limpieza vy
desinfeccion.

No cuenta con
pruebasy ensayos de
control de calidad.

procedimiento

Realizar pruebas
de control de
calidad

Realizar
procedimientos
donde se incluyen
las sustancias
utilizadas para la
utilizacién en
equipos

No hay

Propietario/Repre
sentante legal

Propietario/Repre
sentante legal

Interior
Enero del
9022 de la $40
empresa
Interior
Enero del de la $30
2022
empresa

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

SUMA TOTAL 2,960
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11.3. Manual de Buenas Précticas de Manufactura

pillaro-Ecuador «

T

Oespe 200%

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA (B.P.M) PARA LA
EMPRESA LACTEOS LA ESENCIA
DEL CANTON SANTIAGO DE
PILLARO, TUNGURAHUA.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
EMPRESA LACTEOS LA ESENCIA DEL CANTON SANTIAGO DE
PILLARO, TUNGURAHUA.

pillaro-Ecuador

—

Oespe 200?

El actual Manual de Buenas Préacticas de Manufactura es un documento de uso Unico y
obligatorio para todo el personal de “Lacteos la Esencia” del Canton Santiago de Pillaro,
Tungurahua.

Aprobado por: Sr. Rodrigo Marcelo Villacrés Campafia



58

Misién

Satisfacer en su totalidad las necesidades de los clientes y todas sus expectativas ofreciendo un

producto de alta calidad y una atencién adecuada que se merecen nuestros consumidores, lo

cual se realizard mediante la utilizacién de maquinaria de primera en su funcionamiento y

contando con procesos de produccion tecnificados de la empresa “La Esencia” de la ciudad de

Pillaro.

Principios Institucionales

Orden, disciplina y limpieza dentro de la planta de produccion.
Responsabilidad con la empresa dentro de sus horarios de trabajo.
Compromiso con los trabajadores, clientes, proveedores y con la sociedad.
Libertad de expresion de opiniones dentro del trabajo.

Incentivar a los empleados por sus esfuerzos.

Equipamiento e higiene de los trabajadores.

Valores

Respeto: Debe existir el respeto mutuo entre todos los empleados, reconociendo
los derechos de cada uno, la dignidad de sus compafieros y debera abstenerse a
ofenderlos.

Confianza: Compromiso de responder con una adecuada transparencia de
actuacion con su entorno.

Comunicacion: Haciéndoles participes del proceso, desarrollo y control de
calidad del producto.

Vision

Ser una empresa lider que innove y reafirme su posicion en los consumidores de manera

constante, garantizando la calidad de los productos, de tal forma que sea la mejor opciony la

gente no dude en adquirirlos en sus puntos de venta.



REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CAPITULO | De las instalaciones y requisitos de buenas practicas de manufactura
CAPITULO Il De los equipos y utensilios
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

CAPITULO | Obligaciones del personal
CAPITULO Il Materias primas e insumos
CAPITULO Il Operaciones de produccion
CAPITULO IV Envasado, etiquetado y empaquetado
CAPITULO V Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

] GARANTIA DE CALIDAD
SQT(II)ULO Del aseguramiento y control de calidad

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

La

Esencia

TEMARIO DE DOCUMENTOQOS

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA

Cadigo del documento | Nombre del documento

PACCCO01 Procedimiento de recepcion de materia prima.

RACCCO01 Registro de recepcion de materia prima.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Caodigo del documento | Nombre del documento

RPOPQ2 Registro de elaboracion de leche pasteurizada y homogenizada.
RPOPO03 Registro de elaboracion de queso fresco.
RPOP04 Registro de elaboracion de yogurt semidescremado

ETIQUETADO, ENVASADO Y EMPAQUETADO

Cadigo del documento | Nombre del documento

RACOPO05 Registro de despacho de producto empacado
RPOP06 Registro de control de etiquetas
RPOPO7 Registro de control de envases

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

Cadigo del documento | Nombre del documento

PPOP04 Procedimiento de almacenamiento de producto terminado

RPOP08 Registro de almacenamiento de producto terminado

CONTROL DE CALIDAD

Cadigo del documento | Nombre del documento

EACCCO02 Especificaciones de queso fresco
EACCCO03 Especificaciones de Yogur semidescremado
EACCC04 Especificaciones de leche pasteurizada y homogenizada

MANEJO DE EQUIPOS PARA LA ELABORACION

Cadigo del documento | Nombre del documento

PMMP04 Procedimiento de manejo de maquinaria

RMMPQ7 Registro de manejo de maquinaria

MANTENIEMIENTO DE EQUIPOS

Cadigo del documento | Nombre del documento
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PMMPO8

| Programa anual de calibracion de equipos e instrumentos 2022

CAPACITACION

Cadigo del documento

Nombre del documento

RCACO01
capacitaciones

Registro del contenido tematico de las capacitaciones impartidas

RCACO02

Registro de control de asistencia de las

RCACO03

Registro de aprobacién de la capacitacion

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS AREAS

Caodigo del documento

Nombre del documento

IACLDO1

Instructivo de limpieza del area de produccion

RACLDO01 Registro de limpieza de area de produccion

IACLDO02 Instructivos de limpieza de area de recepcion de materia prima

RACLDO02 Registro limpieza del area de recepcion de materia prima

IACLDO03 Instructivo de limpieza de la linea de leche pasteurizada y
homogenizada

RACLDO03 Registro de limpieza de la linea de leche pasteurizada y
homogenizada

IACLD 04 Instructivo de limpieza de la linea de produccion de queso

RACLDO04 Registro de limpieza de la linea de produccion de queso

IACLDO05 Instructivo de limpieza de la linea de yogurt semidescremado

RACLDO05 Registro de limpieza de la linea de yogurt semidescremado

IACLDO06 Instructivo de limpieza de bafos y vestidores

RACLDO06 Registro de limpieza de bafos y vestidores

IACLDO7 Instructivos de limpieza de exteriores

IACLDO08 Instructiva limpieza de bodega de insumos y materiales de empaque

RACLDO08 Registro de limpieza de bodega de insumos y material de empaque

IACLDQ09 Instructivos de limpieza la cisterna de agua potable

RACLDO09 Registro de limpieza de la cisterna de agua potable

RECOLECCION Y DISPOSICION DE LOS DESECHOS SOLIDOS

Caodigo del documento

Nombre del documento

RACLD10

Registro de manejo de desechos

Elaborado por: Autora (Villacres; 2022)
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1. INTRODUCCION DEL MANUAL

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) cubre todas las condiciones necesarias aplicadas
en el procesamiento de alimentos para que estos sean seguros Yy se utilizan en toda la cadena de
produccion (materias primas y suministros, procesamiento, empaque, etiquetado,
almacenamiento, manipulacion y transporte, etc.).

El manual de BPM que se ha elaborado para la empresa lactea La Esencia, cuenta con todos
los requisitos necesarios para las mejoras en cada campo de estudio y sus procedimientos para
para asegurar la calidad de los productos de la empresa.

La leche y sus derivados tienen excelentes propiedades nutricionales, son una buena fuente de
vitaminas y minerales liposolubles (calcio) y sus proteinas tienen un alto valor biolégico por su
contenido en amino&cidos esenciales.

Este manual se puede utilizar para ayudar como asistencia técnica y para capacitar a los recursos
humanos en el aseguramiento de la calidad y la inocuidad de los alimentos procesados.

2. OBJETIVO

Implementar un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la empresa Lacteos la
Esencia del Cantdn Santiago de Pillaro, Tungurahua estableciendo los principales requisitos de
higiene, calidad e inocuidad alimentaria en la elaboracion de productos lacteos.

3. ALCANCE

El presente manual tiene como fin que la Empresa Lacteos la Esencia del Cantdn Santiago de
Pillaro, Tungurahua; pueda utilizarlo para mejorar la calidad de sus productos obteniendo
alimentos completamente inocuos que no afecten la salud de los consumidores, con mejoras en
los siguientes requerimientos: requisitos de BPM (instalaciones; equipos y utensilios),
higiénicos de fabricacién (personal; materias primas e insumos; operaciones de produccion;
envasado, etiquetado y empaquetado; almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion) y garantia de calidad (aseguramiento y control de calidad) para lograr
fomentar bases solidas.

4. RESPONSABLES

El manual de BPM estara a cargo del gerente propietario y del personal de Lacteos la Esencia
para el uso correcto, segun las necesidades que se requieran cubrir dentro de la empresa,
basandose en el plan de acciones correctivas ya realizado. Los responsables del area de
produccion ejecutaran los requerimientos necesarios para la obtencién de productos,
cumpliendo con normas para una adecuada limpieza y desinfeccion en cada etapa del proceso.
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5. DEFINICIONES

Alimento: Cualquier producto natural o elaborado por el hombre, procesado o no, que al
ingerirse aporta al organismo humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo
de los procesos biolégicos. Las bebidas no alcohodlicas y las sustancias utilizadas para dar
sabor a ciertos alimentos, y conocidas con el nombre comin de especia, deben entenderse
incluidas en esta definicion.

Alimento adulterado: Son productos que contienen sustancias distintas a las declaradas en
sus etiquetas o publicidades, que no siempre son tdxicas o ilegales, limitandose a un solo
producto siendo adulterado, considerdndose la adulteracion no un efecto de la sustancia sino
una caracteristica del engafio, es decir, la adicion de sustancias sin el conocimiento del
consumidor, a sabiendas y con el proposito general de ser econOmicamente rentable en la
mayoria de los casos.

Alimento alterado: Es el alimento que se modifica o degrada de manera parcial o total por
causas naturales de caracter fisico, quimico o biolégico o resultantes de métodos de
tratamiento inadecuados o deficientes tecnolégicos.

Alimento contaminado: Contiene microorganismos como bacterias o0 virus u otros
organismos como parasitos, asi como sustancias quimicas o radiactivas e incluso cuerpos
extrafios accidentales, capaces de generar o transmitir enfermedades.

Alimento perecedero: Es el alimento que comienzan una descomposicién de forma
sencilla debido a condiciones como la temperatura, humedad o presion.

Calidad: capacidad que posee un objeto para satisfacer necesidades implicitas o explicitas
segun un parametro, un cumplimiento de requisitos de calidad.

Calidad alimentaria: Es el conjunto de normas sanitarias y quimicas que deben de cumplir
los alimentos para ser consumidos.

Contaminacion: Invasién o presencia de cualquier peligro quimico, biol6gico o fisico en
los alimentos o en el entorno alimentario que pone en riesgo la seguridad del consumidor.
Contaminacion cruzada: Es la introduccion involuntaria de un agente fisico, biolégico o
quimico por: corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos contaminados,
movimiento de personal, que puedan atentar la higiene y seguridad alimentaria.
Desinfeccidn: Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a la limpieza de instrumentos y
superficies que tienen contacto con alimentos, con el fin de eliminar a niveles aceptables
los microorganismos indeseables, sin que este tratamiento afecte negativamente la calidad

y seguridad de algunos productos.
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Inocuidad alimentaria: Es la garantia de que un producto alimenticio no causara dafio al
consumidor durante su preparacion o su ingestién y segin el uso al que se destine. La
inocuidad es uno de los cuatro grupos de caracteristicas basicas que, junto con las
caracteristicas nutricionales, organolépticas y comerciales, constituyen la calidad de los
alimentos.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipula y entra en contacto directo con
los alimentos a través de las manos, equipos, superficies o utensilios, en cualquier etapa de
la cadena alimentaria, desde la adquisicion del alimento, el servicio a la mesa hasta el
consumidor.

Materia prima: Es la sustancia 0 mezcla de sustancias, naturales o artificiales, autorizada
por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracion de alimentos y bebidas.
Registro: Es un documento que presenta los resultados que se obtienen o acredita las

actividades realizadas.



6. ESTRUCTURA EMPRESARIAL
6.1. Organigrama de Lacteos la esencia

Gerente propietario

Departamento Administrativo

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Departamento de produccion

Obreros
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7. UBICACION GEOGRAFICA DE LA PLANTA "LA ESENCIA®

Pais: Ecuador

Provincia: Tungurahua

Cantoén: Santiago de Pillaro

Parroquia: Marcos Espinel

Barrio: Rocafuerte Alto

Calle: Via Guanguibana

Referencia de ubicacion: A 1Km de la iglesia Marcos Espinel

Fébrica de Lacteos
1 “La Esencia®

M/ARRCIO S
2L ESPINIEL
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8. PLANO DE LA PLANTA
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9. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
9.1. De las instalaciones
9.1.1. Condiciones minimas basicas
En la empresa Lacteos la Esencia para la elaboracion y construccion de las condiciones
minimas basicas para la elaboracion y manipulacion de alimentos se consideraron las
operaciones, riesgos asociados a la actividad y al alimento para lo cual deberan cumplir con los

siguientes requisitos:

El peligro de contaminacion y alteracidén sea minimo.
- El lugar de mantenimiento, limpieza y desinfeccion deben tener una distribucion
adecuada.
- Los materiales y superficies que estdn en contacto con los alimentos no deben ser
toxicos, faciles de mantener, limpiar y desinfectar.
- Para para evitar el acceso de plagas a la empresa debe considerar un control efectivo.
9.1.2. De la localizacion
La empresa debera estar protegida de focos de insalubridad que represente riesgos de
contaminacion.
9.1.3. Disefio y construccién
- Brindar facilidades de limpieza.
- Laconstruccion deberé disponer del espacio suficiente para la operacidn, mantenimiento de
equipos, movilizacion del personal, entre otros.
- Separar las areas de produccion en zonas dependiendo del nivel de limpieza que requieray
los riesgos de contaminacion.
9.1.4. Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios
9.1.4.1. Distribucion de areas
Los ambientes deben ser distribuidos en forma consecuente, desde la recepcion de la materia
prima y despacho del alimento terminado.
Los espacios destinados a las areas criticas deben permitir un apropiado mantenimiento,
limpieza, desinfeccion y des infestacion para evitar contaminaciones cruzadas por corrientes de
aire, traslados de materiales, alimentos o circulacion del personal.
Los elementos inflamables deben estar ubicados de preferencia en un area alejada de la planta.
9.1.4.2. Pisos, paredes, techos y drenajes
Los pisos, paredes y techos deben estar disefiados de tal manera que puedan limpiarse

adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas condiciones.
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Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada de tal manera que permitan su
limpieza.
En las uniones de las paredes y pisos de las areas criticas estas deben ser concavas para facilitar
su limpieza y prevenir la acumulacion de residuos o polvo.
En las &reas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo deberan ser limpiadas de
manera continua para evitar el depdsito de polvo.
Los techos falsos, techos y demés instalaciones suspendidas deberan estar disefiados y
construidos de manera que se evite la acumulacion de suciedad.

9.1.4.3. Ventanas, puertas y otras aberturas
Para evitar la alta generacion de polvo, las ventanas y otras aberturas deben estar construidas
de modo que se reduzca al minimo la acumulacién de polvo o suciedad.
Las ventanas deben estar protegidas con peliculas protectoras que minimicen el riesgo de
contaminacion por rotura.
Los marcos de las puertas y ventanas no deben ser de madera.
Todas las puertas y ventanas deben mantenerse en buen estado y limpios.

9.1.4.4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas,
plataformas)
Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y construir de manera
que no causen contaminacion al alimento o dificulten el flujo del proceso y la limpieza de la
planta.
Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza.
En las lineas de produccion las estructuras deben tener barreras a cada lado para evitar la caida
de objetos y materiales extrafios.

9.1.4.5. Instalaciones eléctricas y redes de agua
Las redes eléctricas de preferencia deben ser abiertas y los terminales adosados en paredes y
techos.
En las areas donde represente un riesgo para la manipulacién de alimentos se evitara la
presencia de cables colgantes.
Las lineas de flujo seran identificadas con un color distintivo para cada una de ellas segun las
Nomas INEN.

9.1.4.6. lluminacion
La iluminacidn debera ser adecuada en lo posible con luz natural. Las fuentes de luz artificial
deben estar cubiertas con material plastico para evitar la acumulacién de polvo y rotura.

Los accesorios de iluminacion deben ser de facil limpieza.
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9.1.4.7. Calidad del aire de ventilacion
La ventilacion natural o mecénica debe ser suficientemente adecuada para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de polvo y facilitar la remocion del calor.
Los sistemas de ventilacion deben estar ubicados en tal forma que eviten el paso del aire desde
una parea contamina a un area limpia.
Los sistemas de ventilacion deben ser faciles para una limpieza periddica.
Las aberturas para circulacion de aire deben estar protegidas con mallas facilmente removibles
para su limpieza.

9.1.4.8. Instalaciones sanitarias

Deberan estar dotados de implementos de higiene (dispensador con jabon liquido, dispensador
con gel liquido, implementos desechables para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para el deposito de material usado). Deberan mantenerse de forma
permanente limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales. Se deben colocar
avisos o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavare las manos antes y después
de usar los servicios sanitarios y después de reiniciar sus labores de produccion.

9.1.5. Servicios de planta — facilidades

9.1.5.1. Suministro de agua
Debe existir un sistema adecuado para el suministro y distribucién de agua potable,
instalaciones adecuadas para almacenar, distribuir y controlar esa agua
El suministro de agua debe contar con un mecanismo que asegure la temperatura y presion
requerida durante el procesamiento, limpieza y desinfeccién efectiva
El uso de agua no potable es permitido para el control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y para otros fines similares, en el proceso, siempre que no sea ingrediente ni
contamine el alimento.
Las redes de agua no potable no deben estar conectadas a los sistemas de agua potable y ser
identificadas.

9.1.5.2. Suministro de vapor
Debe tener un sistema de filtracion para la retener particulas en caso de que vapor entre en
contacto directo con el alimento y utilizar productos quimicos de grado alimenticio para su

produccién.
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9.1.5.3. Disposicion de desechos liquidos
Son evacuados de acuerdo con la normativa vigentes Los sistemas de drenaje y eliminacion
deben estar disefiados para evitar la contaminacion de los alimentos, del agua o las fuentes de
agua potable almacenada en la planta.

9.1.5.4. Disposicion de desechos sélidos
Debe existir un adecuado sistema de recoleccion, almacenamiento, proteccion y tratamiento de
residuos.
Los contenedores deben estar debidamente tapados e identificados. Los desechos se removeran
periddicamente, se limpian y desinfectan de las &reas para eliminar la generacion de malos
olores y se ubicaran fuera de las areas de produccion.

9.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

9.2.1. Utensilios
Los utensilios utilizados para la produccion de alimentos deben ser de acero inoxidable y de
teflon porque son de superficie lisa y no permiten la acumulacion de suciedad y son de facil
lavado
Los utensilios que se encuentran en la planta, deben ser desinfectados antes de ser utilizados.

9.2.2. Equipos
Antes de ser manipulados, los equipos deben desinfectados y después de ser usados deben ser
lavados.

9.2.3. Del monitoreo de los equipos
Las balanzas deben ser graduadas por lo menos una vez cada dos meses.
Los cuartos frios deben estar equipados con sus termometros para se pueda llevar un registro
de las variaciones de temperatura.
Toda maquinaria 0 equipo debe estar provista de la instrumentacién adecuada y demas
implementos necesarios para su operacion, control y mantenimiento.

9.3. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

9.3.1. Obligaciones del personal
Mantener el cuidado personal.
Estar capacitado para el desempefio de su trabajo y asumir la responsabilidad en la fabricacion
de un producto.

9.3.2 Educacioén y capacitacion del personal
Efectuar un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal sobre la base de
Buenas préacticas de manufactura.
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Existir programas de adiestramiento, que incluyan normas, procedimientos y precauciones a
tomar.

9.3.3. Estado de salud del personal
El personal manipulador de alimentos debe ser sometido a una valoracion medica antes de
desempefiar esta funcion.
Tomar medidas necesarias para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal con una enfermedad infecciosa.

9.3.4. Higiene y medidas de proteccion
Los trabajadores deberén usa uniforme para las funciones que desempefian (delantal, gorros,
botas, etc.) debiendo mantener en optimo estado de limpieza.
El personal debe lavarse las manos con agua y jabdn antes de iniciar sus actividades cada vez
que use los servicios sanitarios y después de manipular cualquier objeto que represente un
riesgo de contaminacion.

9.3.5. Comportamiento del personal
Prohibicion de fumar o ingerir alimentos o bebidas en estas areas de la planta procesadora de
alimentos.
En caso de tener barba debe usar protector de boca y barba segun el caso.
Debe tener el cabello cubierto mediante malla, ufias cortas y sin esmalte; no portar joyas o
bisuteria; debe laborar sin maquillaje.

9.3.6. Prohibicion de acceso a determinadas areas
Debe existir restricciones que impidan la entrada de personas extrafias a las areas de
procesamiento de alimentos.

9.3.7. Sefialética
Tener sistema de sefializacion y normas de seguridad, ubicados en sitios visibles para
conocimiento del personal de la planta y personal ajeno a ella.

9.3.8. Obligacion del personal administrativo y visitantes
Los visitantes y el personal administrativo que circulen por la zona de preparacién
manipulacidn de alimentos; tienen que proveerse de vestimenta apta para el ingreso y obedecer
las disposiciones.

9.4. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

9.4.1. Condiciones minimas
No se debe recibir materias primas e insumos con:

Colores sin especificacion, impurezas y objetos extrafios.
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9.4.2. Inspeccion y control
Deben tener control e inspeccion para indicar los niveles de aceptacion, inocuidad, higiene y
calidad.

9.4.3. Condiciones de recepcién
Se debe realizar bajo condiciones de manera que evite la alteracion de su composicion y dafios
fisicos. Las zonas de recepcién y almacenamiento deben estar separadas de las areas en donde
se elaboran los productos.

9.4.4. Almacenamiento
Las materias primas e insumos deberdn almacenarse en condiciones Optimas que impidan el
deterioro, contaminacion; ademas se deben someter a un proceso adecuado de rotacién
periddica para asi reducir al minimo su dafio.

9.4.5. Recipientes seguros
Los envases 0 empaques de las materias primas e insumos deben ser de materiales no
susceptibles al deterioro o que desprendan substancias que causen contaminacion, deben estar
limpios y ser de uso exclusivo para la materia prima(leche).

9.4.6. Instructivo de manipulacion
En los procesos que soliciten ingresar ingredientes en areas susceptibles de contaminacion con
riesgo a afectar la inocuidad del alimento, debe existir la aprobacion de los cambios en las
materias primas para prevenir la contaminacion.

9.4.7. Limites permisibles
Los aditivos alimentarios en el producto final deberan estar de acuerdo a los limites establecidos
en la Norma Nacional, Codex Alimentario o Normativa Internacional.

9.4.8. Agua
Se debe utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales o internacionales y el hielo
debe fabricarse con agua potabilizada.
El agua utilizada para la limpieza de equipos y objetos que entran en contacto con los alimentos
debe ser potabilizada, el agua recuperada de elaboracion por procesos como evaporacion o
desecacion y otros pueden ser reutilizada.

9.5. OPERACIONES DE PRODUCCION

9.5.1. Técnicas y procedimientos
El alimento fabricado se debe llevar a cabo con reglas establecidas en las especificaciones que
corresponden; que el grupo de técnicas y métodos previstos, se utilicen de manera correcta y
que se evite la contaminacion, error o confusion en el lapso de las multiples operaciones de

produccion.
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9.5.2. Operaciones de control
La preparacion de un alimento debe efectuarse segin métodos validados, en locales apropiados,
con zonas y equipos limpios y adecuados, con personal competente, con materias primas y
materiales acorde a las especificaciones, segun criterios definidos, registrando en el archivo de
documentos cada una de las operaciones efectuadas, integrando los aspectos criticos de control.
9.5.3. Condiciones ambientales
La limpieza y el orden tienen que ser componentes prioritarios en estas zonas.
Las substancias usadas para el aseo y sanitizacidn, tienen que ser esas aprobadas para su uso en
zonas, grupos y utensilios donde se procesen alimentos destinados al consumo humano.
Los métodos de aseo y sanitizacion tienen que ser validados periédicamente.
9.5.4. Verificacion de condiciones
Antes de fabricar un lote se debe verificar:
Todos los protocolos y documentos involucrados con la construccidn se encuentren accesibles.
Se cumplan las condiciones del medio ambiente como por ejemplo temperatura, humedad,
ventilacion.
Se haya llevado a cabo convenientemente el aseo del area segiin métodos establecidos y que la
operacion haya sido confirmada y conservar el registro de las inspecciones.
Que los artefactos de control se encuentren en buen estado de manejo; se registraran dichos
controles, asi como la calibracion de los grupos de control.
9.5.5. Manipulacion de sustancias
Las substancias peligrosas o tdxicas tienen que ser manipuladas tomando precauciones

particulares, definidas en los métodos de elaboracidn.

9.5.6. Métodos de identificacion
En todo instante de la elaboracién el nombre del alimento, namero de lote, y la fecha de
preparacion, tienen que ser identificadas mediante etiquetas o cualquier otro medio de
identificacion.

9.5.7. Programa de seguimiento continuo
La Organizacion contara con un programa de rastreabilidad y trazabilidad que dejaré rastrear la
identificacion de las materias primas, material de empaque, coadyuvantes de procesos e
insumos a partir del distribuidor hasta el producto final.

9.5.8. Control de procesos
El proceso de construccion deberia estar descrito precisamente en un archivo donde se precisen

todos los pasos a continuar de forma secuencia (llenado, envasado, etiquetado, empaque, otros),
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indicando ademas controles a efectuarse a lo largo de las operaciones y los pardmetros
establecidos en cada caso.

9.5.9. Condiciones de fabricacion
Se debe realizar un control de las condiciones de operacion correctas para minimizar el
incremento potencial de microorganismos, verificando, una vez que la clase de proceso y la
naturaleza del alimento lo necesite, componentes como: tiempo, temperatura, humedad,
actividad acuosa (Aw), pH, presion y rapidez de flujo; ademas se necesita, donde sea solicitado,
mantener el control de las condiciones de construcciobn como por ejemplo congelacidn,
deshidratacion, procedimiento térmico, acidificacion y refrigeracion para afirmar que los
tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros componentes no contribuyan a la
descomposicion o contaminacion del alimento.

9.5.10. Medidas prevencion de contaminacion
Se tienen que tomar las medidas efectivas para defender el alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales extrafos, instalando mallas, trampas, imanes se deben instalar
detectores de metales.

9.5.11. Medidas de control de desviacion
Tienen que registrarse las actividades correctivas y las medidas tomadas una vez que se detecte
cualquier anormalidad a lo largo del proceso de construccion.

9.5.12. Seguridad de trasvase
El envasado de un producto debe realizarse rapidamente, a fin de evitar deterioros o
contaminacion cruzada que afecten su calidad

9.5.13. Reproceso de alimentos
Los alimentos que no cumplan las especificaciones técnicas de produccion, podran utilizarse
en otros procesos, siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario deberan ser
destruidos.

9.5.14. Vida util
Los registros de inspeccion de la produccion y distribucién, deben ser mantenidos por una fase
pequefa equivalente al de la vida util del producto.

9.6. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

9.6.1. Identificacion del producto
Los alimentos deben estar empacados, etiquetados de acuerdo con la especificacion y los

reglamentos correspondientes.
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9.6.2. Sequridad y calidad
Los materiales y el disefio del empaque deben brindar una proteccion adecuada a los alimentos
para que el minimice la contaminacion, evite el deterioro y permita el etiquetado de acuerdo
con las especificaciones respectivas del cuando se utilicen materiales de envasado o gases, estos
no deberian ser toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad de los alimentos y ser
adecuados para las condiciones especificadas de almacenamiento y uso.

9.6.3. Reutilizacion de envases
Cuando las propiedades de los envases permitan su reutilizacién, es imprescindible su lavado y
esterilizacion para devolverles sus propiedades originales, mediante una operacién
debidamente controlada y adecuada, para retirar los envases defectuosos.

9.6.4. Manejo del vidrio
En el caso de la cristaleria, se estableceran procedimientos por rotura en linea; asegurese de que
los vidrios rotos no contaminen los contenedores adyacentes.

9.6.5. Trazabilidad del producto
Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos a granel deberdn estar disefiados y
construidos de acuerdo con las especificaciones respectivas, deberan tener superficies
desfavorables para la acumulacion de suciedad y el inicio de procesos de fermentacion,
descomposicion o transformacion del producto.
Los alimentos envasados y embalados deberan llevar un codigo de identificacion que permita
conocer el nimero de lote, fecha de elaboracion e identificacion del fabricante con mas de
informacion adicional correspondiente, de conformidad con las normas técnicas de etiquetado.

9.6.6. Condiciones minimas
La limpieza e higiene del area utilizada para este fin.
Que el alimento sea empacado de acuerdo con su empaque y materiales de empaque, de acuerdo
con las instrucciones escritas al respecto.
El contenedor del envase se limpia y desinfecta adecuadamente.

9.6.7. Embalaje previo
Los alimentos finales envasados, en espera del etiquetado, deben ser debidamente separados e
identificados convenientemente.

9.6.8. Embalaje mediano
Se pueden colocar multiples cajas de empaque terminado en los pedestales o tarimas, lo que
permite evacuarlas del area de empaque al area de aislamiento o al almacén de producto

terminado, evitando cualquier contaminacion.
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9.6.9. Entrenamiento de manipulacién
El personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a las
instrucciones de empaque.

9.6.10. Cuidados previos y prevencion de contaminacion
Cuando sea necesario con el fin de impedir que las particulas del embalaje contaminen los
alimentos, las operaciones de llenado y empaque deben efectuarse en areas separadas.

9.7. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

9.7.1. Condiciones optimas de bodega
Los depésitos 0 bodegas para el almacenamiento de alimentos terminados deberan mantenerse
en condiciones sanitarias y ambientales apropiadas para evitar el deterioro o posterior
contaminacién de los alimentos envasados y envasados.

9.7.2. Control condiciones de clima y almacenamiento
Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado la bodega para la conservacion de
alimentos terminados debera contar con un mecanismo de control de temperatura y humedad
para asegurar la conservacion de los alimentos; También debe incluir un plan de salud que
incluya un plan adecuado de limpieza, desinfeccion y control de plagas.

9.7.3. Infraestructura de almacenamiento
Para el envasado de los productos finales se deben utilizar estantes o tarimas ubicadas a una
altura que evite el contacto directo con el piso.

9.7.4. Condiciones minimas de manipulacién y transporte
Los alimentos seran guardados de manera que faciliten el ingreso del personal para realizar la
limpieza y mantenimiento del local.

9.7.5. Condiciones y método de almacenaje
En caso de que el alimento se encuentre en las perchas del fabricante, se utilizardn métodos
apropiados para identificar las condiciones del alimento.

9.7.6. Medio de transporte
Los alimentos e ingredientes deberan ser transportados durante el almacenamiento y, en su caso,
se estableceran las condiciones sanitarias, higiénicas y de temperatura 907 que aseguren la
calidad del producto almacenado.
Los vehiculos que transporten alimentos y materias primas deberian ser apropiados para las
propiedades de los alimentos y estar construidos con materiales apropiados y de tal manera que

protejan los alimentos de la contaminacion y las inclemencias del tiempo.
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Para los alimentos que, en esencia, requieran refrigeracion o congelacion, los vehiculos deberan
cumplir con esta condicién.
Las areas de almacenamiento y transporte de alimentos deben estar hechas de materiales que
sean faciles de limpiar y deben evitar la contaminacion o el deterioro de los alimentos.
Queda prohibido el transporte de alimentos que contengan sustancias que se consideren toxicas,
peligrosas o, por sus propiedades, que puedan suponer un riesgo de contaminacion o deterioro
de los alimentos.

9.7.7. Condiciones de exhibicién del producto
La comercializacion de alimentos se debera realizar bajo condiciones aseguren la conservacion:
Se dispondra de vitrinas, estantes de facil limpieza.
Se prevera de los equipos necesarios para la conservacion, como neveras y congeladores
adecuados para los alimentos que requieran condiciones de refrigeracién o congelacion.
El propietario es el responsable en el mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas por
el alimento para su conservacion.

9.8. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

9.8.1. Aseguramiento de calidad
Toda la produccion, procesamiento, empaque, almacenamiento y distribucion de alimentos
deben estar sujetos a un control de calidad adecuado, son métodos para prevenir defectos
evitables y reducir los defectos naturales o inevitables para que no presenten peligro en la salud.

9.8.2. Seguridad preventiva
Todas las plantas de elaboracion de alimentos deben contar con un sistema de control y
seguridad, que debe ser principalmente de caracter preventivo y cubrir todas las etapas del
proceso de procesamiento de alimentos, desde la recepcion de materias primas, suministros
hasta la distribucion de alimentos terminados.

9.8.3. Laboratorio de control de calidad
En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para garantizar la inocuidad de los alimentos, la
empresa debera establecer, aplicando las BPM como prerrequisito.

9.8.4. Registro de control de calidad
Todas las fabricas que, elaboren o envasen alimentos, deben disponer de un area para la
realizacion de pruebas y ensayos de control de calidad con el fin de garantiza la inocuidad
alimentaria, el cual puede ser propio o externo acreditado.

9.8.5. Métodos y procesos de aseo y limpieza
Llevar un registro individual correspondiente a la limpieza, calibracion y mantenimiento

preventivo de cada equipo.
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Los procedimientos de limpieza de la planta y equipos dependen del alimento, al igual que la
necesidad de desinfeccion.
9.8.6. Control de plagas

Los planes de saneamiento deben tener un sistema de control de plagas, el control puede ser
ejercido directamente por la empresa a través de un servicio subcontratado especializado en
esta actividad. No importa quién lo controle, es responsabilidad de la empresa tomar
precauciones para que, durante todo este proceso, la seguridad alimentaria no se vea amenazada.
Las actividades de control de plagas con agentes quimicos no deben realizarse en los
establecimientos que producen, envasan, transportan y distribuyen alimentos; Solo se utilizaran

métodos fisicos en estos campos.
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INSTRUCTIVO PARA
LA ELABORACION Y
CONTROL DE

CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021

DOCUMENTOS Pag. 1 de4
1.0BJETIVO
Establecer instructivos, procedimientos y registros de documentos sujetos a cambios.
2.ALCANCE

Aplicado a todos los documentos elaborados para la Empresa Lacteos “La Esencia”.
3.RESPONSABLES

Representante técnico: afirmara que todo el personal se encuentra capacitado, con
registros de la formacion, de acuerdo a los documentos que sean afiadidos o revisados
con este procedimiento.

Representante legal: Elaborard documentos de conformidad con el presente y es el
encargado responsable para su visto bueno y/o aprobacion.

Personal de la planta: responsable en revisar y aprobar todos los cambios y revisiones

a los documentos comprendidos en el &mbito de aplicacion.

4.DEFINICIONES

Control de documentos: El control de los documentos (apartado 4.2.3. de norma ISO
9001:2008) es un requisito que establece las bases para elaborar, mantener y actualizar
el soporte documental de los sistemas de gestion de la calidad.

Documentacion: Garantiza la existencia de evidencia documentada, trazabilidad y
registros que permita a llevar a cabo una inspeccion y concluir si se esta cumpliendo o
no con las BPM.,

Instructivos (I): Son documentos escritos en el cual se presentan instrucciones de
manera ordenada, I6gica y secuencial.

Procedimientos (P): Conjunto de especificaciones, relaciones, responsabilidades,
controles y ordenamiento de las actividades y tareas requeridas para cumplir con el

proceso dentro de la planta procesadora.
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INSTRUCTIVO PARA
LA ELABORACION Y
CONTROL DE
DOCUMENTOS

CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 4

- Registro (R): Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
de actividades ejecutadas, puede ser en medio fisico o magnético.
- Especificaciones técnicas (E): Son los documentos en los cuales se definen las normas,

exigencias y procedimientos a ser empleados y aplicados en la obtencion del producto.

5.FRECUENCIA
Aplicado cuando se produzca, utilice o verifique un documento.
6.PROCEDIMIENTO
6.1. Elaboracion, revision, verificacion y aprobacion de los documentos.
Cada vez que se cambie o revise un documento, se debe llevar un registro del cambio ejecutado
y la nueva version debe ser aprobada por todas las personas responsables antes de su uso.
6.2. Distribucién y control de documentos
El técnico responsable dentro de la planta, debe revisar y aprobar todos los documentos,
procedimientos de trabajo, formularios y politicas relacionadas con el cumplimiento de BPM e
incluidos en el alcance de este documento.
6.3. Formato de los documentos
6.3.1. Encabezado
- Sello de la Planta
- Tema del documento
- Cadigo de identificacion

- NuUmero de paginas



6.3.2. Nomenclatura para los codigos de identificacion

Tipo de documento:
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INSTRUCTIVO PARA
LA ELABORACION Y
CONTROL DE
DOCUMENTOS

CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021
Pag. 3de 4

Tipo de documento Letra codificadora
Procedimiento P

Registro R

Instructivo I

Especificaciones E

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Area a la que corresponde:

Area Letra codificadora
Aseguramiento de la calidad | AC
Mantenimiento M

Produccion P

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Subarea a la que corresponde:

Subérea Numero de codificador
Limpieza y desinfeccion LD
Control de plagas CP
Control de calidad CcC
Mantenimiento de planta MP
Operaciones de produccion OP

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

6.3.3. Todo documento debera reflejar de la siguiente informacion:

- Objetivo

- Alcance

- Responsables
- Definiciones

- Frecuencia
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- Procedimiento

- Registros
7.REGISTRO
- RACLDOL1 Registro de limpieza y desinfeccion
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INSTRUCTIVO PARA
LA ELABORACION Y
CONTROL DE
DOCUMENTOS

CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021
Pag. 4 de 4

- RACCCO1 Registro de Recepcion de materia prima

- PACLDO1 Procedimiento de limpieza y desinfeccion

- EACCCO01 Especificaciones de materia prima

- IACLDO1 Instructivos de limpieza de area de produccion
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CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1de?2

POE LISTA MAESTRA
DE DOCUMENTOS

a) RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA
PACCCO1 Procedimiento de recepcion de materia prima.
RACCCO01 Registro de recepcion de materia prima

b) OPERACIONES DE PRODUCCION

RPOPO02 Registro de elaboracién de leche pasteurizada y homogenizada.
RPOPO03 Registro de elaboracion de queso fresco.

RPOPO04 Registro de elaboracion de yogurt semidescremado.

c) ETIQUETADO, ENVASADO Y EMPAQUETADO
PPOPO02 Procedimiento de etiquetado, envasado y empaquetado
RACOPO05 Registro de despacho de producto empacado

RPOPO06 Registro de control de etiquetas

RPOPO07 Registro de control de envases

d) ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO
PPOPO04 Procedimiento de almacenamiento de producto terminado
RPOPO08 Registro de almacenamiento de producto terminado

e) CONTROL DE CALIDAD

EACCCO01 Especificaciones de materia prima

EACCCO02 Especificaciones de queso fresco

EACCCO03 Especificaciones de Yogur semidescremado
EACCCO04 Especificaciones de leche pasteurizada y homogenizada
f) MANEJO DE EQUIPOS PARA LA ELABORACION
PMMPO04 Procedimiento de manejo de maquinaria

RMMPOQ7 Registro de manejo de maquinaria

g) MANTENIEMIENTO DE EQUIPOS

PMMPO08 Programa anual de calibracidn de equipos e instrumentos 2022
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CODIGO: I-DOC-001
FECHA: diciembre 2021
Pag.2 de?2

POE LISTA MAESTRA
DE DOCUMENTOS

h) CAPACITACION

RCACO01 Registro del contenido temético de las capacitaciones impartidas
RCACO02 Registro de control de asistencia de las capacitaciones

RCACO3 Registro de aprobacion de la capacitacion

i) LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS AREAS

IACLDO1 Instructivo de limpieza del area de produccion

RACLDO1 Registro de limpieza de area de produccion

IACLDO2 Instructivos de limpieza de area de recepcidon de materia prima
RACLDO02 Registro limpieza del area de recepcion de materia prima
IACLDO3 Instructivo de limpieza de la linea de leche pasteurizada y homogenizada
RACLDO03 Registro de limpieza de la linea de leche pasteurizada y homogenizada
IACLD 04 Instructivo de limpieza de la linea de produccion de queso
RACLDO04 Registro de limpieza de la linea de produccion de queso

IACLDOS5 Instructivo de limpieza de la linea de yogurt semidescremado
RACLDO5 Registro de limpieza de la linea de yogurt semidescremado
IACLDO6 Instructivo de limpieza de bafios y vestidores

RACLDO6 Registro de limpieza de bafios y vestidores

IACLDO7 Instructivos de limpieza de exteriores

RACLDO7 Registro de limpieza de exteriores

IACLDO8 Instructivo limpieza de bodega de insumos y materiales de empaque
RACLDO08 Registro de limpieza de bodega de insumos y material de empaque
IACLDO9 Instructivos de limpieza la cisterna de agua potable

RACLDO09 Registro de limpieza de la cisterna de agua potable

j) RECOLECCION Y DISPOSICION DE LOS DESECHOS SOLIDOS
RACLD10 Registro de manejo de desechos
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La

POE REGISTRO DE

CcODIGO:
[?C())(g\IJI\I;(E)II\_ITDOES FECHA: diciembre 2021
Evencia VIGENTES Pag. 1del
. N.-d
Codigo del | Nombre del Fecha de Fecha de co iaz Observaciones
documento | documento | elaboracién revision b

controladas

Aprobado por:
REPRESENTANTE LEGAL

Firma

Revisado por.
TECNICO RESPONSABLE

Firma

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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La P CONTROLDE | CODICO:
, DOCUMENTOS ESCTﬁ\e TlClembre 2021
Zw"m VIGENTES g.

Codigo del | Nombre del | Fecha de
documento | documento | revision

Fecha de | Responsable de
eliminacion eliminacién

Observaciones

Aprobado por:
REPRESENTANTE LEGAL

Firma

Revisado por.

TECNICO RESPONSABLE

Firma

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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ASEGURAMIENTO DE
POE LISTA LA CALIDAD
RECEPCION DE
MATERIA PRIMA CcODIGO: PACCCO01
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

1.0BJETIVOS
Determinar los procedimientos de recepciébn de materias primas, manipulacién y
almacenamiento del producto garantizando la inocuidad de los alimentos que se elaboran en la

planta Lacteos La Esencia.

2.ALCANCE

Abarca todas las materias primas empleadas y obtenidas en el proceso de elaboracion.
Determinar los procedimientos de recepcion de materias primas, manipulacion vy
almacenamiento del producto garantizando la inocuidad de los alimentos que se elaboran en la
planta Lacteos La Esencia.

3.RESPONSABILIDAD

Jefe de control de calidad:

4. DEFINICIONES

- Almacenamiento: Lugar acondicionado para guardar los diferentes tipos materias
primas, manejados a través de un inventario.

- Elaboracion: Preparacion de un producto que se hace transformando materias en
SUCesivos procesos.

- Lote: Es el conjunto de unidades de venta de un producto alimenticio producido,
fabricado o envasado en circunstancias adecuadas.

- Materia prima: Elementos obtenidos directamente de la naturaleza, los mismos que se

utilizaran como material para elaborar un producto.
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5.PROCEDIMIENTO
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POE LISTA
RECEPCION DE
MATERIA PRIMA

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CcODIGO: PACCCO01
FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 2

- Las materias primas serdn manipuladas de acuerdo con el manual de BPM en el

transcurso de la cadena productiva.

- Se rechazara toda materia prima que no cumpla con las caracteristicas presente su

aspecto fisico (olor, color, aspecto).

- La persona a cargo del procedimiento debe seguir segun lo establecido en el manual.

- Enlahoja de registro de recepcion registrar las caracteristicas de los insumos recibidos.

- Registrar los movimientos del producto almacenado dentro de la planta.

6.REGISTRO

RACCCO1 Registro de recepcion de materia prima.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CODIGO: PACCCO1

FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 16

1.0BJETIVO
Especificar los distintos procedimientos realizados para la produccién de leche pasteurizada y

homogenizada.

2.ALCANCE
Administrado a la linea de produccion leche pasteurizada y homogenizada.

3.RESPONSABLES
El personal de Produccion, sera responsable de regular, controlar e informar sobre los registros

del proceso de elaboracion utilizado.

4.DEFINICIONES

- Estandares: Sirve de patrén, modelo o punto de referencia para medir o valorar cosas
de la misma especie.

- Leche cruda: Leche que no ha sido sometida a ningun tipo de calentamiento, es decir
su temperatura no ha superado la de la leche inmediatamente después de ser extraida de
la ubre (no mas de 40°C).

- Leche: 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

consumao.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CcODIGO: PACCO1

FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 16
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5.PROCEDIMIENTO

Se realizard analisis como acidez titulable, peso, temperatura y pardmetros
organolépticos en toda la materia prima que ingresa a la empresa.

El proveedor seré identificado con nombre, apellido, el volumen de materia prima que
entrega a la empresa, muestras M1, M2, M3 y asi sucesivamente las muestras que
presente el proveedor.

Se garantizara la seguridad higiénico-sanitaria de la materia prima que ingrese a la
produccién y del producto final.

Se mantendra un control del producto durante todas las etapas de la cadena productiva

mediante los registros.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CcODIGO: PACCO1

FECHA: diciembre 2021
Pag. 3 de 16
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LECHE PASTEURIZADA'YY HOMOGENIZADA

Recepcion de la materia prima

v

Almacenamiento > 1

v

Clarificado

v

Enfriamiento {T: 6'9_ °C
t: 2 min.

Almacenamiento —> 2

v
Distribucion
v

Pasteurizado { T:81 O_C
t: 1 min.

Homogenizado { 100 Bares

v

Enfriamiento { T:2 OC_:
t: 2 min.

Almacenamiento de producto terminado { T: 2°C

v

Envasado

v

Empacado

v

Almacenamiento { T:2 -4°C
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CcODIGO: PACCO1

FECHA: diciembre 2021
Pag. 4 de 16

PROCESO DE ELABORACION

1.Recepcidn de materia prima

Se aceptara la leche que cumpla con las especificaciones de calidad (analisis sensoriales y
fisicoquimicos)

2.Primer almacenamiento de materia prima

Se realiza después que el producto haya sido aceptado por el recepcionista pasando la materia
prima al tanque de primer almacenamiento

3.Clarificado

En este proceso se realiza una limpieza de la leche separando los s6lidos no lacteos asi
mejorando la calidad de la leche.

4.Enfriamiento

Se disminuye la temperatura de la leche a 6-9°C.

5.Segundo almacenamiento

Es el Silo al cual llega la leche después de haber cumplido con varios procesos.
6.Distribucion

Se distribuye la materia prima para la linea de queso, yogurt semidescremado y leche
pasteurizada y homogenizada.

7.Pasteurizado

Consiste en elevar la temperatura a 81°C durante 1 min y enfriarla después a 4°.
8.Homogenizado

Es un proceso que permite pulverizar las particulas del fluido y obtener una emulsion estable y

homogeéneo del producto.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD
OPERATIVO CODIGO: PACCO1
= . FECHA: diciembre 2021
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9.Enfriamiento

La temperatura de la leche es reducida a 2°C.

10.Almacenamiento de producto terminado

La leche ingresa a un silo a 2°C.

11.Envasado

La leche es enfundad y sellada con la respectiva supervision para evitar inconvenientes en el
producto final.

12.Empacado

El producto terminado es empacado en fundas de polietileno de baja densidad.
13.Almacenamiento

El producto empacado es almacenado en el cuarto frio a una temperatura de 2-4 °C.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CODIGO: PACOPO2

FECHA: diciembre 2021
Pag. 6 de 16

DIAGRAMA DE FLUJO DE QUESO
Recepcion de la materia prima

v

Almacenamiento — 1

v

Clarificado

v

Enfriamiento { T:6-9°C
¢ t: 2 min.

Almacenamiento — 2

v

Distribucion

* T: 81°C
Pasteurizado

y

Enfriamiento

v

t: 2 min.

T:58 °C
30g cloruro de calcio

e

— T:55°C
Coagulacion 30ml de cuajo liquido
Corte
t: 10 min
Batido
Desluerado
v
Moldeo { t: 20 min.
Prensado { t: 15 min.
v o
Salado { t: 60 min.
v { t: 16 H
Oreado
Empacado

v

Almacenamiento { T:2-4°C
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PROCESO DE ELABORACION

1.Recepcidn de materia prima

Se realiza controlando los parametros de calidad segin la NORMA TECNICA
ECUATORIANA NTE INEN 9:2008 (densidad, acidez, color, olor, aspecto).

2.Primer almacenamiento de materia prima

Se realiza después que el producto haya sido aceptado por el recepcionista pasando la materia
prima al tanque de primer almacenamiento

3.Clarificado

En este proceso se realiza una limpieza de la leche separando los s6lidos no lacteos asi
mejorando la calidad de la leche.

4.Enfriamiento

Se disminuye la temperatura de la leche a 6-9°C.

5.Segundo almacenamiento

Es el silo al cual llega la leche después de haber cumplido con varios procesos.
6.Distribucion

Se distribuye la materia prima para la linea de queso, yogurt semidescremado y leche
pasteurizada y homogenizada.

7.Pasteurizado

Consiste en elevar la temperatura a 81°C durante 1 min y enfriarla después a 4°.
8.Enfriamiento:

La leche se procede a enfriar a una temperatura de 58° °C para afiadir 30 g cloruro de calcio y

se continua con el enfriamiento.
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9.Coagulacién:

Afadimos 30 ml de cuajo liquido a una temperatura de 55 °C por una parada de 600 litros de
leche luego se realiza una ligera agitacién para dejarlo en reposo por 20 minutos.

10.Corte

Se realiza utilizando una lira de acero inoxidable con finas tiras nylon este proceso de realiza
suavemente para evitar dafar la cuajada.

11.Batido:

Utilizamos un remo de acero inoxidable batiendo suavemente para logar la maduracion de la
cuajada evitando realizar movimientos bruscos.

12.Desuerado

Se utiliza un cernidero plastico y una manguera para succionar el suero de la marmita.
13.Batido

Se realiza con el remo para madurar la cuajada y proceder al moldeo.

14.Moldeo

Colocar el queso en una tela lienzo para luego introducirlo en el molde este proceso tarda 20
minutos.

15.Prensado

En la prensa se coloca tacos encima de cada queso, luego de esto colocamos planchas de acero
inoxidable para prensar y que se expulse el suero logrando una consistencia dura este proceso
se tarda 15 minutos,

16.Salado

Se colocan los quesos en pozas con sal por una hora, la sal debe cumplir con un parametro de
27°Braumer.

17.0reado

Este proceso dura 16 horas a una temperatura de 12°C.
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18.Empacado

Se realiza en fundas de Polietileno de baja densidad colocando una cinta adhesiva para evitar
que ingrese bacterias al producto terminado.

19.Almacenamiento

El producto empacado se coloca en gavetas para luego ingresar al cuarto frio, se va a mantener

a una temperatura de 2-4°C.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE YOGURT SEMIDESCREMADO SABOR A (FRESA,

DURAZNO Y MORA).

Recepcion de la materia prima

Almacenamiento —
Clarificado
Enfriamiento { T:6-9°C
v £: 2 min,
Almacenamiento —> 2
Distribucién
¢ Azlcar
Mezclado { Almidoén
Pasteurizado T:60°C
t: 2min
Homogenizado { 100 Bares
Almacenado
¢ T:85°C
Pasteurizado .
* t: 30min
Enfriamiento { T: 46 °C
¢ Sorbato de potasio

Inoculado {T: 46 °C t: 10min
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v
Adicién de colorante natural Fresa, mora y durazno

v

Coagulacion { t:4-5h
v

Enfriamiento

v

Batido

v

Envasado

v

Empacado

y

Almacenamiento




104

ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

OPERATIVO CODIGO: PACOPO2

FECHA: diciembre 2021
Pag. 13 de 16

PROCESO DE ELABORACION

1.Recepcidn de materia prima

Se realiza controlando los parametros de calidad segin la NORMA TECNICA
ECUATORIANA NTE INEN 9:2008 (densidad, acidez, color, olor, aspecto).

2.Primer almacenamiento de materia prima

Se realiza después que el producto haya sido aceptado por el recepcionista pasando la materia
prima al tanque de primer almacenamiento.

3.Clarificado

En este proceso se realiza una limpieza de la leche separando los s6lidos no lacteos asi
mejorando la calidad de la leche.

4.Enfriamiento

Se realiza en un enfriador de placas cumpliendo con una temperatura optima de Temperatura:
6- 9° C con un tiempo de retencidon de 2 minutos.

5. Segundo almacenamiento

Se distribuye en las marmitas para las diferentes &reas de produccion.

6.Distribucion

Se realiza después del enfriamiento posteriormente de distribuye a los tanques.

7.Mezclado

Se mezcla el azicar y almiddn de acuerdo a la formulacion existente en la empresa.
8.Pasteurizado

Este proceso de realiza a una temperatura de 60°C con un tiempo de retencion de 2 minutos.
9.Homogenizado

Se realiza con una presion de 100 bares.
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10.Almacenado

En esta etapa del proceso se almacena el producto hasta que Ilegue a una cantidad 6ptima para
luego ser succionado con una bomba y posteriormente distribuido hasta las yoguteras.
11.Pasteurizado

Se calienta la leche a una temperatura de 85°C con una retencién de 30 minutos manteniendo a
esta temperatura en el lapso de este tiempo.

12.Enfriamiento

Este proceso se realiza a una temperatura de 46°C y colocamos sorbato de potasio de acuerdo
a la formulacion que tiene la empresa.

13.1noculado

Se enfria a una temperatura de 46°C y se afiade fermento lactico realizando un batido de 10
minutos.

14.Adicion de colorante natural

A 46°C se afiade colorante natural

15.Coagulacion

Tiene un reposo de 4-5 horas para lograr las caracteristicas organolépticas 6ptimas de acuerdo
a lo Norma Técnica NTE INEN 2395:2011

16.Enfriamiento

En este proceso la temperatura debe ser de 8°C a 12°C siendo una temperatura éptima para dar
paso a los siguientes procesos.

17.Batido

Se afiade sabor de fresa de acuerdo a las especificaciones técnicas del proveedor de insumos,

colocando la cantidad de fruta de acuerdo a la formulacion de la empresa.
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18.Envasado
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El material de empaque que se utiliza para el envasado es botella de polietileno de alta densidad

con tapa de resina de polietileno de baja densidad cada envase debe estar identificado lote y

etiqueta.

19.Empacado:

Se realiza en bolsas plésticas debidamente identificadas con cddigos para luego ser colocadas

en palets limpios.

20.Almacenamiento

Se almacena en el cuarto frio con una temperatura de 2-4°C manteniendo las condiciones

Optimas para almacenamiento.

6.REGISTROS

RPOPO02 Registro de elaboracién de leche pasteurizada y homogenizada

RPOPO03 Registro de elaboracion de queso fresco

RPOP04 Registro de elaboracién de yogurt semidescremado



Anexo 4 Registro de elaboracion de leche pasteurizada y homogenizada

La Ecencia

REGISTRO DE ELABORACION DE LECHE PASTEURIZADA Y

HOMOGENIZADA

OPERACIONES DE
PRODUCCION

ALMACENAMI ALMACENAMI
enFr1AMI |ENTO DE ENTO DE
PASTEURIZADO [HOMOGENIZADO| ~ " 17| PRODUCTO ENVASADO PRODUCTO EMPACADO CODIGO: RPOP02
< TERMINADO TERMINADO
<D( = EN EL SILO
o w =z [ o —~ o
: = = g < § o 3 x o
FECHA: a 3 = < < X @ < < e e 1 <
a 2 o4 z S [ L=} I 5 n: Q Q 3] ZE
= o S ] 2 2 235 Q Q = S aQ =] < Q O
z > = ] K3 < 3 S 2 g = < 2 29
< W @ > a2 = i < = 4 o = od
i) x w wi =5 p} o ] x = = & o
w o < o 5Q P u i 2] B & <z
< = = @ < a o o a Q
& B g = & & & g ° °
= = = g o
TOTAL DE LECHE: TOTAL DE UNIDADES 1 LITRO: TOTAL UNIDADES DE 1/2 LITRO:

OBSERVACION:

ACCION CORRECTIVA:

Registrado por:

Verificado por:
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Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
Anexo 5 Registro de elaboracion de queso fresco

OPERACIONES DE PRODUCCION

La Esencia REGISTRO DE ELABORACION DE QUESO FRESCO
CODIGO: RPOP03
CUARTO FRIO
. ENFRIAMIENTO ADICION DE CUAJO Y PREN EMPACAD
PASTEURIZACION CLORURO DE CALCIO REPOSO MOLDEO SADO SALADO ° w
g s
E o =
2 o = —~ LOTE LOTE LOTE DE SAL LoTE 2 3 5 =z 5
9 ] = g » MATERIAL DE E o a o o
& 2 & = o OREADO | empaque o] 2 ] ] 2
FECHA: g g H g @ Q 5 8 2 & g H S
8 & <] P Q S m S o o 5} m m S = ] = ] z
s & > < g e o~ £ z W 2 = |us 2 oz |2s|° [ ] & 2 & g S
= © i} <o zQ7% < [ o o w w u,09 w 2|z <o a3 = o > S
w u x § 50 ¢ 4 s = a ! a = czms33| e8| 2E|8&= @ § a = 2
a [= iy 1] w 5 E = I Flea<xocaz| a2 |Z2z]|8x% w w =
= [ g8 [ 2= o z ==202|=3|3glgw T 53
o = 5303 H 9] = bx<gI|z3g|x8 |2 H g
= = < = w > Fdoa Con|nx| < = -

TOTAL DE LECHE:

TOTAL DE 1000 g:

TOTAL DE 800 g:

TOTAL DE 500 g:

OBSERVACION:

ACCION CORRECTIVA:

Registrado por:

Verificado por:

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

108



109

Anexo 6 Registro de elaboracion de yogurt semidescremado

OPERACIONES DE

REGISTRO DE ELABORACION DE YOGURT SEMIDESCREMADO
La Esencia PRODUCCION
BATIDO CODIGO: RPOP04
o Homo TRoZ TEPEA =
MEZCLA Geniza|  PASTEURIZADO Ler ENFRIAMIENTO INoCULADO o5 be MoRA FRESA bURAZNO TURA DE s
pastamizacion[ 58 Ao oo U o |l s | x| L | 2
= . = TOTE | TEMPERA | TIEMP PRESION TEMPERATURA | TIEMPO | TEMPERATURA] LOTE | TEMPERATURA | IEMPO [LOTE NOE | oncunncion] tuemnm PRESENTACIG NJ LO TE| PRES ENTAC 16 N| LG TE| PRESENTACION|LOTE 5 [ameo]| & 4 S Q
P 3 % = |azucar|ebutcorant|atmibon| | TuRA conse cuLvo| coor iy CANTIDAD | 5AB | CANTIDAD | AR | GANTIDAD |sapor [ 8 |cuarro| o ° S 2
x < a8 Il E RVANTE] ANTE ORIZ| ORiIZ| ZANTE 2 FRIO) 2 a z I3
g 5 £ ]z A g g (33 |8
w o o =1 o = o w
s £ g S — > 2 — — 5 1 > = = ) ] Z = 2| 3
g s 2 8 " g s T s 5. < | £ |s SlslelelZ)e]s g5 | & 2 & 3 S
Y o © 5 4 © s © ° © =E 2 = £ ga o | = =5 |5|E2E|2|5 |52 EE 3 o s o
a 2 a g & £ @ £E 4 & szl g |¢ gls|<s|=lg|[S|= e <
g g g H & £l € g g g g g g <

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



110

pillaro-Ecuador

T—

Oespg 2007

ETIQUETADO, ENVASADO Y EMPAQUETADO

Revision N°00 Fecha de emision: 11/12/2021

Elaborado por: Yoselin

Villacrés
Firma
Revisado por: Ing. Norma Cargo:
Si B Representante
isa -
Técnico
Firma
Aprobado por: Sr. Cargo:
Marcelo Villacrés Representante legal




111

ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

DE ETIQUETADO,
ENVASADO Y

EMPACADO CODIGO: PPOPO02
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Pag. 1 de 2

1.0OBJETIVO

Realizar el envasado, etiquetado y empaqguetado de todos los productos conforme a lo

establecido en las normas técnicas y reglamentos vigentes.

2.ALCANCE
Aplicado a la elaboracion de productos lacteos.

3.RESPONSABLE
El operario supervisara y verificara el correcto procedimiento.

4.DEFINICIONES

Empaque: Es un tipo de envoltorio cuya funcion principal es agrupar varias unidades
de un mismo producto en una misma unidad (paquete), con el fin de facilitar su entrega
al consumidor.

Envase: Puede estar fabricado por varios materiales, sirve para contener, proteger,
manipular, distribuir y presentar mercancias en cualquier fase de su proceso productivo
(distribucion, venta).

Etiqueta: Rotulo que se coloca en los productos para indicar su composicion

nutricional, marca, clasificacion, precio, u otro tipo de informacion.
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5.PROCEDIMIENTO

El envasado se hara en condiciones higiénicas satisfactorias.

Los materiales empleados en el envasado no podran alterar las caracteristicas sensoriales de

los alimentos, no contendran sustancias nocivas para la salud y tendran la resistencia

necesaria.

No podran ser reutilizados.

El material de envasado que no se esté usando debe almacenarse en una zona protegida y

alejada del area de produccién.

La etiqueta no podra atribuir al producto efectos o propiedades que no posea

La etiqueta del producto envasado contendra las siguientes indicaciones:

Nombre del alimento.

Lista de ingredientes.
Identificacién de la Empresa.
Fecha de fabricacion y caducidad.
Condiciones de conservacion.
Peso Neto.

Lote.

Pais de origen.

Seméforo nutricional

6.REGISTRO
RACOPO05 Registro de despacho de producto empacado
RPOPO06 Registro de control de etiquetas

RPOPO07 Registro de control de envases



Anexo 7 Registro de despacho de producto empacado

REGISTRO DE DESPACHO DE

La Esencia PRODUCTO EMPACADO

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

CODIGO: RACOPO05 9 Q S) <

< < < Z =

CONDICIONES| Lepconal 2o | So 2 35

FECHA |ProbUCTO| TEMPERATURALL EsTIND DEL UE o2 | ER i S
DE DESPACHO TRANSPORTE DES?DACHA 2 G @ <5

(LIMPIEZA) o - S ©

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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Anexo 8 Registro de control de etiquetas
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REGISTRO DE CONTROL DE

ASEGURAMIENTO DELA

La Esencia ETIQUETAS CALIDAD
CODIGO: RPOP05
(] (@] —_— >
[S) =
sx | 3. | S, |86
FECHA:| PRODUCTO CANTIDAD |NUMERO DELOTE| & @ = O x Z |52«
8o | g7 | g |=8
o L
> O O

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)




Anexo 9 Registro de control de envases

La Esencia

REGISTRO DE CONTROL DE ENVASES

ASEGURAMIENTO DELA

FECHA:

DETALLE CANTIDAD NUMERO DELOTE

REGISTR
ADO POR

CALIDAD
CODIGO: RPOP06
<
S 2z |3 E
o o © |ocx
g8 [ 2° 128

VERIFICA

TIVA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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CODIGO: PPOP04
FECHA: diciembre 2021
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1.OBJETIVO

Las bodegas de almacenamiento de producto terminado deben mantenerse en condiciones

higiénico-sanitarias adecuadas para evitar contaminacion en los alimentos previamente

envasados y empaquetados.

2.ALCANCE

Comprende el area de bodegas de almacenamiento de producto terminado.

3.RESPONSABLE

Representante técnico, legal y personal de la planta.

4.DEFINCIONES

- Almacenamiento: a esta area llega el producto terminado después que ha terminado la

fase de produccion y que estan listo para su venta.

- NuUmero de lote: es el conjunto de denominaciones que pueden ser de forma numérica

o alfabética, confiere la trazabilidad a productos idénticos que comparten determinadas

caracteristicas de produccion, unidades producidas, fecha y codigo de identificacion.

- Producto terminado: tras haber cumplido con el proceso de produccion es el resultado

final de fabricacidn siendo asi un producto listo para ser entregado al consumidor final.

5.PROCEDIMIENTO

- Mantener la bodega de almacenamiento limpia, desinfectada, seca ordenada para evitar la

proliferacion de insectos y roedores.

- El producto terminado se ordenada en pallets de acuerdo a la produccion diaria con

separaciones entre piso y pared.
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- Los lugares destinados al almacenamiento de producto terminado no podran albergar
productos ajenos o diferentes a los alimentos elaborados en la planta.

- Inspeccionar los alimentos procesados utilizando la regla PEPS (Primero en Entrar, Primero
en salir).

- Es importante llevar un registro de ingresos y salidas de los productos identificando el lote
y lugar de destino.

- Elencargado de la bodega debe verificar las condiciones de temperatura de almacenamiento
y del transporte de los productos durante la carga y descarga.

6.REGISTRO

RPOPO08 Registro de almacenamiento de producto terminado



Anexo 10 Registro de almacenamiento de producto terminado

ASEGURAMIENTO DELA
REGISTRO DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
; CALIDAD

Lo Suencia TERMINADO ,
CODIGO: RPOP08
S5, 12 |22
‘ ZF
FECHA:| PRODUCTO [CANTIDAD NU'\CSRTCQ PE | evrADA| sALIDA|DESTING E ScE E § E 5 § @
o rd @ o
R R

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

119



120

pillaro-Ecuador

Oespe 200°

CONTROL DE CALIDAD

Revision N°00 Fecha de emision: 18/12/2021

Elaborado por: Yoselin

Villacrés
Firma
Revisado por: Ing. Norma Cargo:
Sisa Representante
Tecnico
Firma
Aprobado por: Sr. Cargo:
Marcelo Villacrés Representante legal




121

POE PROCEDIMIENTO
DE CONTROL DE
CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CODIGO: PPOP04
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

1.OBJETIVO

Anotar los mecanismos, acciones y herramientas para localizar errores.

2.ALCANCE
Aplicado a la produccion de productos lacteos.

3.RESPONSABLES
El operario encargado y supervisor.

4.DEFINICIONES

- Control de calidad: Es una forma de verificar el estandar de un producto o servicio

durante su proceso de elaboracion y sirve para reducir la probabilidad de insertar

productos con fallas en el mercado

- Especificaciones: Documento que establece los requisitos con los que un producto debe

estar conforme.

5.PROCEDIMIENTO

Se tomaran muestras aleatorias de productos terminados para verificar la calidad.

Se determinaran las caracteristicas fisicas y quimicas del producto terminado sean

aceptables.

Solo se permite la salida de productos que cumplan con las especificaciones de calidad

establecidas por el fabricante para su consumo.

La calidad del producto final sera documentada y registrada.

El producto que no cumple con las especificaciones de calidad establecida por la normativa

vigente, sera rechazado.
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7.REGISTRO

EACCCO01 Especificaciones de materia prima
EACCCO02 Especificaciones de queso fresco
EACCCO03 Especificaciones de Yogur semidescremado

EACCCO04 Especificaciones de leche pasteurizada y homogenizada
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— ASEGURAMIENTO DE
~_Laesencia j ESPECIFICACIONES DE

SRS LA CALIDAD

- LA LECHE CRUDA _
- CODIGO: PROC.LD.02

Materia prima

Densidad Relativa (20 ° C) 1,028 - 1,032
Materia Grasa (%fraccion de masa) Min 3,0
Acidez Titulable como Acido Léctico (%fraccion de 0,13-0,17
masa)

Solidos Totales (%fraccion de masa) Min 11,2
Soélidos No Grasos (%fraccion de masa) Min 8,2
Cenizas (%fraccion de masa) Min 0,65
Punto de Congelacion (° C) -0,536 -0,512
Proteinas (%fraccion de masa) Min 2,9
Ensayo de la Reductasa (horas) Min 3
Reaccion de Estabilidad Proteica Negativo
Presencia de Conservantes Negativo

Contaminantes: El limite maximo para contaminanentes es el que se indica en la siguiente tabla

Contaminante Limite Maximo Meétodo de ensayo
(LM)
Plomo, mg/kg 0,02 AOAC -972.25
Aflatoxina M1, mg/kh 0,5 AOAC - 980.21
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\ACTEOS

~_Laesencia j ESPECIFICACIONES DE
LA LECHE CRUDA

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CODIGO: EACCCO1

células somaticas/cm?®

Requisito Limite maximo | Método de ensayo
Recuento de  microorganismos 1,5x10° NTE INEN 1529:-5
aerobios mesofilos REP, UFC/cm?-
Recuento de células somaticas de 7,0x10° NTE INEN 1529:-5

Almacenamiento y transporte

Enfriar la leche a 4 °C, dentro de las dos primeras horas después del ordefio. En los casos en

que se utiliza el sistema de tanque de expansion, la temperatura de la leche mezclada no debe

pasar 10 °C, llegando al méximo de 4 °C en una hora. Sobre el aspecto de calidad de la leche,

las ventajas de los centros de acopio son evidentes porque, garantizan el almacenamiento y

transporte de la leche fria (4 °C). En camiones con tanques de acero inoxidable con un minimo

de manipulacion.
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ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

~_taEsencia | ESPECIFICACIONES DEL
QUESO FRESCO

CODIGO: EACCCO02

QUESO FRESCO

TABLA 1: Requisitos microbiologicos para quesos frescos no madurados

Requisito n m M C Metodo de ensayo
Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2x10? 108 | 1 NTE INEN 1529-13
Escherichia coli, UFC/g 5 <10 10 1 AOAC 991.14
Staphylococcus aureus UFC/g 5 10 102 | 1 NTE INEN 1529-14
Listeria monocytogenes/25 g 5 ausencia - ISO 11290-1
Salmonella en 25g 5 AUSENCIA - 0 NTE INEN 1529-15

Los quesos frescos no madurados deben mantenerse en cadena de frio durante el
almacenamiento, distribucién y comercializacion a una temperatura de 2- 4 °C y su transporte
debe ser realizado en condiciones idéneas que garanticen el mantenimiento del producto.
Envasado y embalado

Los envases frescos no madurados deben expenderse en envases asépticos, y herméticamente
cerrados, que se aseguren la adecuada conservacion y calidad de producto.

El embalaje debe hacerse en condiciones que mantenga las caracteristicas del producto aseguren

su inocuidad durante el almacenamiento, transporte y expendio.
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ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: EACCCO03

ESPECIFICACIONES DEL
YOGURT

YOGURT
TABLA 1: Especificaciones de leche fermentada.

ENTERA SEMIDESCREMADA DESCREMADA

REQUISITOS Min Max Min Max % Min Max %
% % % %
Contenido de grasa 2,5 1,0 <2,5 <1,0

Proteina, % m/m
En yogur, kéfir,

kumis, leche 2,1 - 2,1 - 2,1 -
cultivada

Alcohol etilico,

Ymh 0,5 15 05 15 0,5 15
En kéfir suave _ 3.0 -05 30 -~ 30
En kéfir fuerte 0,5 0,5
Kumis

Presencia de Negativo Negativo Negativo
adulterantes” Negativo Negativo Negativo
Grasa Vegetal Negativo Negativo Negativo

Suero de Leche

1) Adulterantes: Harina y almidones (excepto los almidones modificados) soluciones salinas, suero
de leche, grasas vegetales.

TABLA 2: Cantidad de microorganismos especificos en leche fermentada sin

tratamiento térmico posterior a la fermentacion.

PRODUCTO Yogur, kumis, kéfir, leche cultivada, | Kéfir y kumis

leches fermentadas con ingredientes | Minimo

y leche fermentada concentrada
Minimo

Suma de microorganismos que 10" UFC/g
comprenden el cultivo definido para
cada producto

Bacterias probioticas 10" UFC/g

Levaduras 10* UFClg
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S— ESPECIFICACIONES DEL | S ECURAMIENTO DE
La Esencia |
g LA CALIDAD

YOGURT ,
CODIGO: EACCCO03

Requisitos microbiol6gicos

Al analisis microbioldgico correspondiente las leches fermentadas deben dar ausencia de
microorganismos patogenos, de sus metabolitos y toxinas. Las leches fermentadas, ensayadas
de acuerdo con las normas ecuatorianas correspondientes deben cumplir con los requisitos

microbioldgicos.

TABLA 3: Requisitos microbioldgicos en leche fermentada sin tratamiento térmico

posterior a la fermentacion.

Requisito ni m M c Método de ensayo
Coliformes totales, UFC/g 5] 10 | 100 2 | NTE INEN 1529-7
Recuento de E. coli, UFC/g 5| <1 - 0 | NTE INEN 1529-8

Recuento de mohos y levaduras, UFC/g | 5 | 200 | 500 2 | NTE INEN 1529-10

ENVASADO Y EMBALADO
Las leches fermentadas deben expenderse en envases asépticos, y herméticamente cerrados,
que aseguren la adecuada conservacion y calidad del producto.
Las leches fermentadas deben acondicionarse en envases cuyo material, en contacto con el
producto, sea resistente a su accion y no altere las caracteristicas organolépticas del mismo.
El embalaje debe hacerse en condiciones que mantenga las caracteristicas del producto y

aseguren su inocuidad durante el almacenamiento, transporte y expendio.
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ESPECIFICACIONES DE | ASEGURAMIENTO DE
LA LA CALIDAD
LECHE PASTEURIZADA CODIGO: EACCC04

LECHE PASTEURIZADA

TABLA 1: Requisitos fisicos y quimicos de la leche pasteurizada

REQUISITOS UNIDA [ENTERA SEMIDESCREMA |DESCREMADA METOD
D MIN. MAX. DA MIN. MAX. O DE
MIN.  MAX. ENSAY
o]
Densidad
Relativaa - 1,029 1,033 | 1,030 1,033 1,031 1,036 | NTE INEN
15°C - 1,028/ 1,032 | 1,029 1,032 1,030 1,035 11
a 20°C
Contenido % 3,0 - 11,0 < - < NTE INEN
degrasa (fraccio 3,0 1,0 12
nde
masa)
Acidez % 0,13 0,1 0,13 0,18 0,13 0,18 NTE INEN
titulable, (fraccid 8 13
expresada nde
comoécido masa)
Léctico
Sélidos totales % 11,30 - 8,80 - 8,30 - NTE INEN
(fraccid 14
nde
masa)
Sélidos no % 8,30 - 8,20 - 8,20 - *
grasos (fraccio
nde
masa)

Ceniza % 0,65 0,8 0,70 0,80 0,70 0,80 NTE INEN
(fraccidn 0 14
de masa)

Punto LC - -0,512| -0,536 -0,512 | -0,536| -0,512| NTE INEN
decongelacion OH 0,536 -0,530| -0,555 -0,530 | -0,555| -0,530 15
(puntocrioscopico -
> 0,555
Proteinas % 2,9 - 2, - 2,9 - NTE INEN
(fraccio 9 16
nde
masa)
Ensayo - Negativo Negativo Negativo | NTE INEN
de 19
fosfatasa
Ensayo - Positivo Positivo Positi NTE INEN
de VO 2334
Peroxido
sa
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Presencia - Negativo Negativo Negativo NTE INEN
de 1500
conservante
sV
Presencia de - Negativo Negativo Negativo NTE INEN
neutralizant 1500
es?
Presencia - Negativo Negativo Negativo NTE INEN
de 1500
adulterante
¥
Grasa Vegetal - Negativo Negativo Negativo NTE INEN
1500
Suero de Leche - Negativo Negativo Negativo NTE INEN
2401
RESIDUOS ug/l - LMR, - LMR, - LMR, Los
DE establecid establecido establecid | establecidos
MEDICAME osenel senel osen enel
NTOS CODEX CODEX e [compendiode
VETERINARI Alimentar Alimentari | métodos de
0s® ius us CODEX | anélisis
CAC/LM CAC/MLR Alimentar | identificados
R2 2 ius como
CAC/ML idoneos
R2 para
respalda
rlos LMR
del
codex®
Reaccion No se coagulara por la adicion de un volumen igual de alcohol neutro de NTE INEN
d 68 % en peso 0 75 1500
e  estabilidad % en volumen
proteica (prueba
de alcohol)
Cuando el producto haya sido reducido en su
contenido de lactosa
Lactosa en % - 1,4 - 1,4 - 1,4 AOAC
elproducto (fraccio - 984.15.15
parcialmen nde Edc.
te masa) Vol. 2
deslactosa
do
Lactosa en el % - 0,7 -- 0,7 - 0,7 AOAC
producto bajo (fraccid - 984.15.15
enlactosa nde Edc.
masa) Vol. 2

*

Diferencia entre el contenido de sélidos totales y el contenido de grasa

** MC=T11HTf donde: f=0,9656

1) Conservantes: formaldehido, peréxido de hidrogeno, cloro, hipocloritos, cloraminas, lactoperoxidosa

adicionada y di6xido de cloro.

2 Neutralizantes: orina , carbonatos, hidroxido de sodio, jabones.
3)  Adulterantes: Harina'y almidones, soluciones azucaradas o soluciones salinas, colorantes, leche en polvo,

suero de leche, grasas vegetales.
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4 “Fraccion de masa de B, WB: Esta cantidad se expresa frecuentemente en por ciento, %. La notacion
“% (m/m)” no debera usarse”.
5)  Se refiere a aquellos medicamentos veterinarios aprobados para uso en ganado de produccién lechera.
6) Establecido por el comité del codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

Requisitos microbiolégicos para leche pasteurizada

Requisitos n M M c| Método de ensayo
Recuento  de  microorganismos 5| 30000 50000 1|NTE INEN 1 529-5
mesofilos, UFC/cm?

Recuento de coliformes, UFC/cm® |5 <1 10 1/AOAC 991.14
Deteccion de Listeria monocytogenes 5 0 - 0/ 1S5S0 11290-1

125 g
Deteccion de Salmonella /25 g 5 0 - - INTE INEN 1529-15
Recuento de Escherichia coli, UFC/g/5 | <10 - 0/AOCAC 991.14

ENVASADO

La leche pasteurizada debe ser envasada y comercializada en recipientes de material aprobado
por la autoridad sanitaria competente, estar provistos de cierres herméticos e inviolables,
limpios, libres de desperfectos, garantizar la completa proteccion de su contenido de agentes

externos y no alterar las caracteristicas organolépticas y fisico-quimicas del producto.
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MANEJO DE MAQUINARIA

Revisién N°00 Fecha de emision: 22/12/2021

Elaborado por: Yoselin

Villacrés
Firma
Revisado por: Ing. Norma Cargo:
Sisa Representante
Técnico
Firma:
Aprobado por: Sr. Cargo:
Marcelo Villacrés Representante legal
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD
DI\'/IE AM’?J'\I'I'\:-IJAOR EAE CODIGO: PMMPO4
Q FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

1.0BJETIVOS
Establecer las instrucciones a seguir para el manejo de los equipos en la elaboracién de

productos lacteos.

2.ALCANCE
Aplicado a los procedimientos para el manejo adecuado de maquinaria.

3.RESPONSABILIDAD
- Representante legal: Es el encargado de hacer cumplir con el procedimiento descrito.

- Operador de maquinaria: El responsable de esta actividad es el operario encargado

y/o supervisor

4.DEFINICIONES
- Equipo: Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, vajilla y demas
accesorios que se empleen en la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucion, transporte, y expendio de alimentos y
sus materias primas.
- Especificaciones: Documento que establece los requisitos con los que un producto debe

estar conforme para dar cumplimiento a las BPM.

5.PROCEDIMIENTO
Equipos

Homogeneizador Pasteurizador Envasadora Caldero

Verificar que el equipo se encuentre conectado con una carga de 220 voltios.
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ASEGURAMIENTO DE

POE PROCEDIMIENTO LA CALIDAD

DE MANEJO DE

MAQUINARIA CODIGO: PMMP04

FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 2

pillaro-Ecuador

—
Oespg 200°

Verificas que los equipos estén conectados correctamente a las fuentes de aire, agua y que
tengan una correcta lubricacion en el caso que lo requieran.

Encender el equipo en (ON).

Lavado correcto de la maquinaria.

Apagar el equipo (OFF)

6.REGISTRO

RMMPO07 Registro de manejo de maquinaria



Anexo 11 Registro de manejo de maquinaria
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REGISTRO DE MANEJO ASEGURAMIENTO DE LA
La Esencia DE MAQUINARIA CALIDAD
CODIGO: RMMPO7
ESTADO DEEQUIPO é C‘o: Z—E g <>( = % E
FECHA: EQUIPO -4 Log S gz
o9 &9 BOo |e&s ™
BUENO MALO 2 0 S 0 o <O

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CcODIGO: PMMP04
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

POE PROCEDIMIENTO
DE CALIBRACION Y
MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS

1.0BJETIVO

Verificar que los equipos e instrumentos de medicion se encuentren calibrados para obtener

resultados exactos.

2.ALCANCE

Aplicado a la calibracion y mantenimiento de equipos de la empresa Lacteos La Esencia.

3.RESPONSALBILIDAD

Representante legal, técnico responsable y operario de equipos.

4.DEFINICION

- Ajustar: es el conjunto de operaciones realizadas para mantener el equipo en éptimas
condiciones que corresponde a un valor dado en magnitud a medir.

- Calibrar: conjunto de operaciones que cumplen operaciones en condiciones especificas
la relacion entre valores de una magnitud indicadas por un sistema de medicion
representadas con un material de referencia.

- Verificar: es la evidencia objetiva que indica que un equipo satisface los requisitos
especificados en la norma técnica de fabricacion. Hay que tener puntos claros con

respecto a las definiciones entre verificacion y calibracion.

5.PROCEDIMIENTO

La Empresa cuenta con personal externo especializado en la calibracion de equipos 1 vez al
afio, para dar cumplimiento a los procedimientos y requisitos solicitados por la entidad publica
ARCSA.
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POE PROCEDIMIENTO
DE CALIBRACION Y
MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: PMMP04
FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 2

Equipo

Ubicacién

Responsable

Balanza analitica

Produccién de leche pasteurizada y
homogenizada.

Operario de produccion

Béascula

Bodega de insumos

Operario de produccion

6.REGISTRO

PMMPO08 Programa anual de calibracién de equipos e instrumentos 2022.



Anexo 12 Programa anual de calibracion de equipos e instrumentos 2022

La Soencia

PROGRAMA ANUAL DE CALIBRACION DE
EQUIPOS E INSTRUMENTOS 2022

ASEGURAMIENTO DE

CODIGO; PMMPOL

ltem Instrumento/Equipo UBICACION | ENERO| FEBRERO| MARZO| ABRIL | MAYO] JUNIO] JULIO} AGOSTO| SEPTIEMBRE] OCTUBRE| NOVIEMBRE] DICIEMBRE
Balanza Proceso X
Termometro Proceso X

Elaborado por:

Yoselin Villacrés

Aprobado por:
Sr. Rodrigo Villacrés
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CAPACITACION
Revision N°00 Fecha de emision: 29/12/2021
Elaborado por: Yoselin
Villacrés
Firma
Revisado por: Ing. Norma Cargo:
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Técnico
Firma:
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Firma:

11.5. POE (Procedimiento operativo estandarizado de sanitizacion)
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ASEGURAMIENTO DE
INSTRUCTIVO DE LA CALIDAD
LIMPIEZA DEL AREA | CODIGO: IACLDO1
DE PRODUCCION FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

1.OBJETIVOS
Realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccidn en el &rea de produccion de la empre

lacteos la Esencia.

2.ALCANCE
Este procedimiento se aplica para la linea de produccion de queso, yogurt y leche de lacteos la

Esencia.

3.RESPONSABLE

Los responsables de estas actividades son los operarios y supervisores de area.

4.DEFINICIONES
- ldentificacién: Relacién de atributos que distingue el informe de otros.
- Desinfeccion: Destruccion de la mayor parte de los microorganismos de las superficies

mediante agentes quimicos.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente en las distintas areas.

6.PROCEDIMIENTO
- Lalimpieza en cada area se realizara diariamente.
- Barrer el piso del area de produccion.
- Limpie y cambie la funda de basura diariamente.

- Deseche los residuos en fundas de basura industrial.
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INSTRUCTIVO DE
LIMPIEZA DEL AREA
DE PRODUCCION

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: IACLDO1
FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 2

- Verifique que las areas se encuentren totalmente limpias.

- Finalmente, se llevara un registro de la limpieza y desinfeccién de las areas.

Zona de limpieza Limpieza Preparacion Desinfeccion Preparacion
Se recomienda
una dosis de
04" di
Solucién 0,65%; diluyendo
Ollas, mesas de 50 gramos por . 1 parte de
detergente . Solucion de . i
moldeo, prensas, - litro de agua a X . Hipoclorito de
Alcalino Hipoclorito de :
planchas de acero temperatura de . sodio al 2% con
e Sulfanato de 5 o sodio al 2%.
inoxidable A 40°C y 50°C. dos partes de
Sodio Lineal.
agua a
temperatura
ambiente.
) Biogel
Area de recepcion Usar jabon Antiséptico con
de materia prima. (bioland). | = - emolientesabase |  -----------
de triclosan
Se recomienda
Linea de yogurt diluir 1 parte de
semidescremado ) 2 litros de &cido &cido nitrico en
y leche Acido nitrico nitrico por 200 dos partes de
pasteurizada y litrosdeagua | — --—---—--—-- aguaa
homogenizada. temperatura
ambiente.
Se recomienda
Llne_a de yogurt 2 Kilos de dllglr 1 parte de
semidescremado Hidroxido de hidroxido de
y leche X sodio en dos
I sodio en 200
pasteurizada y X partes de agua a
X litros de agua
homogenizada. temperatura
ambiente.

7.REGISTRO

RACLDO1 Registro de limpieza de &rea de produccion.
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Anexo 13 Registro de limpieza de &rea de produccion

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CODIGO: RACLDO1

VAILD3IHH0D
NOIOOV

NOIOVAY3SE0

40d OavaldIid3an

d40d 0avydlsio3y

-

REGISTRO DE LIMPIEZA DE AREA DE

z

PRODUCCION

TOHLNOD
Jaod3navi

SYHVdAV

SVNILH0D

OHO3L

SVNVLN3IA

Svainod

0dvangvo
3ASVLITVNYO

Svid3agant

PRODUCCION

S3d3dvd

3IN9Ovs3ada

SOSId

SOITISNILN

S0dINd3

La
Esencia

0dl0

A{CERIVAN

OT111d3ad

MATERIAL DE
LIMPIEZA

vda00s3

VHO34

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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PROCEDIMIENTODE | AceGURAMIENTO DE
LIMPIEZADEAREADE | LA CALIDAD
, CODIGO: IACLD02
RECEPCION DE FECHA: diciembre 2021
MATERIA PRIMA | Pag. 1 de 2

1.OBJETIVO

Realizar la limpieza del area de recepcion de materia prima.

2.ALCANCE
Aplicado al area de recepcién de materia y a su vez a los recipientes y tanques.

3.RESPONSABLE
Los responsables de estas actividades son los operarios, los analistas y supervisores de area.

4.DEFINICIONES

- Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion y la localizacion de
- todo aquello que este bajo consideracion.
- Limpieza: Proceso en el que la suciedad se disuelve o suspende, generalmente en

- agua ayudada de detergentes.

5.FRECUENCIA
Se lo realizara diariamente con la finalidad de garantizar inocuidad.

6.PROCEDIMIENTO

La limpieza en cada &rea se realizara diariamente.

Barrer el piso del area de recepcion de materia prima

Limpie y cambie la funda de basura diariamente.

Deseche los residuos en fundas de basura industrial y de manera clasificada.
Verifique que las superficies se encuentren totalmente limpias.

Llevar un registro de la limpieza y desinfeccién de las areas.
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La REGISTRO LIMPIEZA DEL AREA
4 ASEGURAMIENTO DE LA
DE RECEPCION DE MATERIA ALDAD
Evencs
dencia PRIMA
MATERIAL DE LIMPIEZA UTENSILLOS INFRAESTRUCTURA CODIGO:
RACLD02
< 14 14
I 9 2 olo| =z
g ElolZ| 8] 3 NI
B HE R AR A T I R R A R
°olzl 4 Elu|S |2 |x|u|B3|8Elz|2|lu|la|Ela]l S| 2 |0Y
glu]| 3 o |s|@|9Q|oleju|ee|U ||| Y|l E|=]g&|CL
wio al|8lalz|o|[L<T]| 3 < 2 0 1) L w gk
oo |« < |”m o ol = 7] o
ol |E | olxl9 0
(6] 5 m o w S (0]
i < o x

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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PROCEDIMIENTO DE

LIMPIEZA DE LA ASEGURAMIENTO DE
_ LA CALIDAD
LINEA DE LECHE CODIGO: IACLD03
PASTEURIZADA Y FECHA: diciembre 2021

Pag. 1del
HOMOGENIZADA

1.0BJETIVO
Realizar la limpieza de la linea de leche pasteurizada y homogenizada.

2.ALCANCE
Aplicado a los equipos de la linea de leche pasteurizada y homogenizada.

3.RESPONSABLE

El responsable de este procedimiento son los operarios y el supervisor.

4.DEFINICIONES
e Linea de produccién: Conjunto de operaciones secuenciales en las que se organiza un

proceso para la fabricacion de un producto.

5.FRECUENCIA

Se la realizara diariamente después de realizar la produccion.

6.PROCEDIMIENTO
- Eliminacién de residuos de produccién
- Desconectar la fuente de electricidad de la toma corriente.
- Desmontar las piezas d los equipos
- Limpiar con agua potable el equipo, con ayuda de una manguera.
- Secar con una toalla.

7.REGISTRO

RACLDO03 Registro de limpieza de la linea de leche pasteurizada y homogenizada.



Anexo 15 Registro de limpieza de la linea de leche pasteurizada y homogenizada

La g eencca

HOMOGENIZADA

REGISTRO DE LIMPIEZA DE LA LINEA DE LECHE PASTEURIZADA Y

EQUIPO DE

ASEGURAMIENTO DE LA
MATERIAL DE ALMESIDA] PasTeURIZADO ¥ | TROBICTO | evpacabo  [AEMACEIAM
HO MO GENIZADO CALIDAD
LIMPIEZA
- o~ o CODIGO: RACLDO03
FECHA |l | x & g < & .
w|w |w a 2 o o w 8 Q o g
o221 I N] o a a = = 2 e zZ
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Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA DE LA
LINEA DE
PRODUCCION DE
QUESO

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: IACLD04
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1del

Realizar el procedimiento de limpieza de la linea de produccién de queso dentro de la planta.

2.ALCANCE

Aplicado a la limpieza de equipos y accesorios en el area de produccion queso.

3.RESPONSABLE

El responsable de esta actividad es el operario del equipo.

4.DEFINICIONES

- Jabon: Sustancia sélida, en polvo o liquida elaborada con la finalidad de limpiar la

superficie.

- Limpieza: Propdsito es disminuir o exterminar los microorganismos.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente antes y después de su uso.

6.PROCEDIMIENTO

- Desconectar la fuente de electricidad de la toma corriente.

- Desmontar las piezas.

- Limpiar con agua potable el equipo, con ayuda de una manguera.

- Revisar que no exista residuos en el equipo después de su lavado.

7.REGISTRO

RACLDO04 Registro de limpieza de la linea de produccion de queso.
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PROCEDIMIENTODE | \qEGURAMIENTO DE
LIMPIEZA DE LA LA CAL IDAD

i CODIGO: IACLDO05
LINEADE YOGURT | cecpia: diciembre 2021

SEMIDESCREMADO | Péag.1del

1.OBJETIVO

Realizar el procedimiento de limpieza de la linea de yogurt semidescremado.

2.ALCANCE
Aplicado a la maquinaria y equipos de produccién de yogurt semidescremado.

3.RESPONSABLE
Operarios del yogurt y supervisor

4.DEFINICIONES
- Contaminacién: Introduccion de sustancias u otros elementos fisicos en un medio que
provocan que éste sea inseguro 0 no apto para su uso.
- Equipo: Es la coleccion de utensilios, instrumentos y aparatos especiales para un fin

determinado.

5.FRECUENCIA
Diariamente después de haber terminado la jornada de produccion.

6.PROCEDIMIENTO

- Desconectar la fuente de electricidad de la toma corriente.

- Desmontar las piezas de los equipos

- Limpiar con agua potable el equipo, con ayuda de una manguera.

- Revisar que no exista residuos en el equipo después de su lavado, secando con toallas
7.REGISTRO

RACLDO5 Registro de limpieza de la linea de yogurt semidescremado.
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PROCEDIMIENTODE | et cURAMIENTO DE
LIMPIEZA DE ~ LACALIDAD
CODIGO: IACLDO6
INSTALACIONES | ceclyA- diciembre 2021
SANITARIAS Pag. 1 de 2

1.0BJETIVO
Realizar los procedimientos de limpieza y desinfeccidn de las instalaciones sanitarias de la

Empresa.

2.ALCANCE
Aplicado a las instalaciones sanitarias

3.RESPONSABLE
El responsable de esta actividad es el personal de limpieza.

4.DEFINICIONES

Desecho: Aquellos materiales, sustancias, objetos, cosas, entre otros, que se necesita eliminar
porque ya no ostenta utilidad.

Instalacién: Estructura que puede variar en tamafio y que es dispuesta de manera particular

para cumplir un objetivo especifico.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente antes y después de su uso.

6.PROCEDIMIENTO
- Realizar una limpieza diariamente.
- Limpiar el piso, ventanas, paredes, puertas y techos para eliminar el polvo y suciedades.
- Cada semana se aplicara la solucion detergente utilizando escobas para el piso para
eliminar manchas o suciedades adheridas, seguidamente se enjuagara con agua potable.
- Los casilleros y vestidores se deben limpiar correctamente después de su uso.

Anexo 18 Registro de limpieza de bafios y vestidores
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PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA DE BODEGA

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

DE INSUMOS Y CODIGO: IACLDO8
MATERIALES DE FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2
EMPAQUE

1.0BJETIVO
Realizar los procedimientos de limpieza y desinfeccién en la bodega de insumos y material de

empaque area importante de la Empresa.

2.ALCANCE

Aplicado la bodega de insumos y materiales de empaque.

3.RESPONSABLE

El responsable de esta actividad es el personal de limpieza.

4.DEFINICIONES

Desecho: Aquellos materiales, sustancias, objetos, cosas, entre otros, que se necesita eliminar
porque ya no ostenta utilidad.

Instalacién: Estructura que puede variar en tamafio y que es dispuesta de manera particular

para cumplir un objetivo especifico.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente antes y después de su uso.

6.PROCEDIMIENTO

- Realizar una limpieza diariamente.
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- Limpiar el piso, ventanas, paredes, puertas y techos para eliminar el polvo y suciedades.
- Cada semana se aplicara la solucion detergente utilizando trapeadores para el piso para
eliminar manchas o suciedades adheridas, seguidamente se desinfectara con trapeador
limpio y seco.
7.REGISTRO

RACLDO08 Registro de limpieza de bodega de insumos y material de empaque
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Anexo 19 Registro de limpieza de bodega de insumos y material de empaque
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La Esencia BODEGA DE INSUMOS Y O DE LA
MATERIAL DE EMPAQUE CALIDAD

CODIGO: RACLDO08
MATERIAL DE LIMPIEZA

< ) g
3 olelz| €|, |2lelzl o | 53 | § |22
DI—Z<( [ A A (@) OI—
L o < OIUJD:<U':ZUJ'_ < < < Qo0
< part ) 21Q|zlale L |< |22 o z |ge
o - [=) o |w b [ | < = 9 e O x
Q = w = FISI2|la]Z2 |2 |a]|E 5 L w |gx
Q o = ol > o a - = 2 (]
N L = (@] L [0) o m IS}

w O | w (e}
o >

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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PROCEDIMIENTODE | AsEGURAMIENTO DE
LIMPIEZA DE LA CALIDAD

CODIGO: IACLD09
CISTERNADE AGUA | cechA- diciembre 2021

POTABLE Pag. 1de?2

1.0OBJETIVO

Realizar un correcto procedimiento de limpieza de la cisterna de agua potable

2.ALCANCE

Aplicado a la limpieza de la cisterna de agua potable.

3.RESPONSABLE
Supervisores y personal de la planta.

4.DEFINICIONES

Cisterna: Es un deposito para almacenar agua de lluvia o procedente de un rio o
manantial.
Potable: Es el agua apta para el consumo humano se denomina al agua que puede ser

consumida sin restriccion para beber o preparar alimentos.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente.

6.PROCEDIMIENTO

Cerrar las llaves de suministro de agua.

Limpia los alrededores del tanque, elimina el polvo de la tapa, desagties y otros.
Utiliza un cepillo para frotar el interior de la cisterna de agua, incluyendo el techo,
paredes y fondo.

Vacia el agua sucia del fondo utilizando la valvula de desagie o baldes.

Utilizando el cepillo restriega nuevamente las paredes y techo.

Enjuaga la cisterna con agua limpia.
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PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA DE
CISTERNA DE AGUA
POTABLE

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: IACLD09
FECHA: diciembre 2021
Pag. 1de?2

- Recuerda que no se pueden utilizar ningun tipo de detergentes dentro de la cisterna de

agua, pues esto suelen dejar residuos que contaminaran el agua y que pueden afectar tu

salud.

7.REGISTRO

RACLDO09 Registro de limpieza de la cisterna de agua potable
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Anexo 20 Registro de limpieza de la cisterna de agua potable
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PROCEDIMIENTODE | ASEGURAMIENTO DE
) LA CALIDAD
ELIMINACIONDE | cODIGO: IACLDO7

DESECHOS SOL|DOS FECHA: diciembre 2021
Pag. 1 de 2

1.0BJETIVO
Garantizar el cumplimiento del proceso de eliminacion de desechos sélidos para reducir el

impacto en el ambiente.

2.ALCANCE
Esta actividad corresponde a la eliminacién de desechos sélidos de toda la planta procesadora.

3.RESPONSABLE
Ejecucion por el operario encargado de esta actividad.

4.DEFINICIONES
- Desechos sélidos: Todo tipo de residuo que genera el ser humano a partir de su vida
diaria y que tienen forma o estado solido.
- Residuos: Descripcion del material que perdio6 su utilidad tras haber cumplido con su

misién o servido para realizar un determinado trabajo.

5.FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente.

6.PROCEDIMIENTO
- La Empresa contara con elementos necesarios para recoger los desechos sélidos como:
escobas, fundas de basura, palas, etc.
- La basura sera removida 1 vez al dia después de haber terminado el proceso de
produccion.
- Eliminar los desechos por rutas que no representen un riesgo de contaminacion a la

Empresa.
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PROCEDIMIENTO DE
ELIMINACION DE
DESECHOS SOLIDOS

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
CODIGO: IACLDO07
FECHA: diciembre 2021
Pag. 2 de 2

- Los desechos se clarificaran de la siguiente manera: Residuos de la materia prima,

plastico, residuos del aseo, productos en putrefaccion, carton, residuos de envases de

vidrios, residuos de etiquetas dafiadas, residuos de aseo.

7.REGISTRO

RACLDO010 Registro de manejo desechos sélidos.
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Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)




162

PROCEDIMIENTODE | et cURAMIENTO DE
EMPACADO Y ~ LACALIDAD
CODIGO: IACLDOS
DESPACHO DEL FECHA: diciembre 2021
PRODUCTO Pag. 1 de 2

1.0BJETIVO
Establecer un correcto de empacado y despacho de producto terminado sin afectar la inocuidad

y calidad del producto.

2.ALCANCE
Se aplica a todos los productos procesados en productos lacteos “LA ESENCIA”

3.RESPONSABLE
Operador de produccion y supervisor de area.

4.DEFINICIONES
e Despacho de producto: Despachar los productos para los diferentes clientes
cumpliendo la cadena de frio.

e Transporte: Medio de traslado de producto de un lugar a otro.

5.FRECUENCIA
Se lo realiza diariamente con la finalidad de garantizar la inocuidad.

6.PROCEDIMIENTO
- Para despachar productos de la empresa Productos Lacteos la Esencia se procede de la
siguiente manera:
Empacado
- El empacado de producto se realiza en funcion a la orden de despacho.

- El producto es envasado utilizando envases adecuados para evitar deterioro al producto.
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PROCEDIMIENTODE | et cURAMIENTO DE
EMPACADO Y ~ LACALIDAD
CODIGO: IACLDOS
DESPACHO DEL FECHA: diciembre 2021
PRODUCTO Pag. 2 de 2

El producto es empacado para su despacho inmediato, el producto es envasado a
temperaturas bajas.
Una vez listo los envases de producto son colocados sobre pallets para su despacho

inmediato.

Despacho

El despacho del producto se realiza todos los dias, la empresa trabaja bajo orden de
produccién en funcién a los pedidos realizados por los clientes.

El producto es despacho inmediatamente, el transporte que traslada el producto se
encuentra a la temperatura de 4°C+-2°C, hasta llegar a su destino.

El operador de produccion antes de la carga verifica si el transporte se encuentra en
condiciones higiénicas.

El operador de produccion despacha la cantidad, cumpliendo el empacado de manera
aséptica con el fin de evitar contaminacion.

Se carga en el camion que transporta el producto al destino final cumpliendo

caracteristicas de distribucion para evitar deterioro del producto.

7.REGISTRO
RACLDO08 Registro de empacado y despacho de producto (Ver anexo 20).



Anexo 19 Registro de despacho de producto empacado

REGISTRO DE DESPACHO DE
La Esencia PRODUCTO EMPACADO

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

CODIGO: IACLDO08

CONDICIONES

PERSONA
TEMPERATURA DEL
FECHA |PRODUCTO DESTINO QUE
DE DESPACHO TRANSPORTE DESPACHA

(LIMPIEZA)

REGISTRADO
POR
VERIFICADO
POR
OBSERVACIO
N
ACCION
CORRECTIVA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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11.6. Lista de verificacién final

Tabla 9 Check list final

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

AUDITORIA INTERNA DE BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA CODIGO: REG.AILOL

— VERSION: 1.0
Fecha: Auditor:
LISTA DE CHEQUEO ¢Laplantalo OBSERVACIONES
Ingrese respuesta (una X), solo en las celdas sombreadas tiene?
S NO | N/A

CAPITULO II

DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art.- 73 De las condiciones minimas basicas. - Los
establecimientos donde se producen y manipulan alimentos seran
diseflados y construidos de acuerdo a las operaciones y riesgos
asociados a la actividad y al alimento, de manera que puedan
cumplir con los siguientes requisitos:

a. El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo; X

b. El disefio y distribucion de las &reas permite un mantenimiento, | x
limpieza y desinfeccién apropiada; y, que minimice los riesgos de
contaminacion.

c. Las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan | x
en contacto con los alimentos, no son toxicos, son féciles de
mantener, limpiar y desinfectar.

d. Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso y | x
refugio de las mismas.

Art. 74.- DE LA LOCALIZACION: El establecimiento donde se | x
procesen, envasen o distribuyan alimentos seran responsables que
su funcionamiento esté protegido de focos de insalubridad que
representen de contaminacion.

Art.75.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion esta
disefiada y construida de manera que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, X
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y que
mantenga las condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso.

b. La construccién es solida y dispone de espacio suficiente para la | x
instalacién; operacién y mantenimiento de los equipos, asi como
para el movimiento del personal y el traslado de materiales o
alimentos.

¢. Brinda facilidades para la higiene personal. X

d. Las areas internas de produccion se dividen en zonas segun el | x
nivel de higiene que requieren y dependiendo de los riesgos de
contaminacion de los alimentos.

Art. 76.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS,
ESTRUCTURAS INTERNAS Y ACCESORIOS: Estas deben
cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y
construccion:

I. Distribucion de Aéreas.
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a) Las diferentes &reas o ambientes estan distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto
es, desde la recepcién de las materias primas hasta el despacho del
alimento terminado, de tal manera que se evite confusiones y
contaminaciones.

b) Los ambientes de las areas criticas, permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y des infestacion y
minimizan las contaminaciones cruzadas por corrientes de aire,
traslado de materiales, alimentos o circulacién de personal.

c) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran
ubicados en un area alejada de la planta, la cual sera de construccion
adecuada y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado y de
uso exclusivo para estos alimentos.

1. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal
manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios
y en buenas condiciones. Los pisos deberan tener una pendiente
suficiente para permitir el desalojo adecuado y completo de los
efluentes cuando sea necesario de acuerdo al proceso.

b) Las camaras de refrigeracion o congelacion, permiten una facil
limpieza, drenaje, remocidn de condensado al exterior y mantener
condiciones higiénicas adecuadas.

¢) Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estan
disefiados de forma que permite su limpieza. Donde sea requerido,
deben estar instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y
solidos, con facil acceso para la limpieza.

d) En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas,
se debe prevenir la acumulacién de polvo o residuos, pueden ser
cdncavas para facilitar su limpieza y se debe mantener un programa
de mantenimiento y limpieza

e) Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se debe prevenir la acumulacion de polvo o residuos, puede
mantener en angulo para evitar el deposito de polvo, y se debe
mantener un programa de mantenimiento y limpieza.

f) Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan
disefiadas y construidas de manera que se evita la acumulacion de
suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de
mohos, el desprendimiento superficial y ademas se debe mantener
un programa de limpieza y mantenimiento.

I11. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.

a) En éreas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas
y otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo
que se reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier otra
suciedad y que ademas facilite su limpieza y desinfeccién. Las
repisas internas de las ventanas no deberan ser utilizadas como
estantes.

b) En las areas donde el alimento esta expuesto, las ventanas deben
se preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe
adosarse una pelicula protectora que evita la proyeccion de
particulas en caso de rotura.

c) En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las
ventanas no deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos,
permanecerdn sellados y seran facil remocion, limpieza e
inspeccion. De preferencia los marcos no son de madera.

d) En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de
proteccién a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales.
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e) Las éreas de produccién de mayor riesgo y las criticas, en las
cuales los alimentos se encuentran expuestos no deben tener puertas
de acceso directo al exterior, cuando el acceso sea necesario, en lo
posible se debera colocar un sistema de cierre automatico, y ademas
se debe utilizaran sistemas o barreras de proteccion a prueba de
insectos, roedores, aves, otros animales 0 agentes externos
contaminantes.

IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias
(rampas, plataformas).

a) Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben
ubicar y construir de manera que no causan contaminacion al
alimento o dificultan el flujo regular del proceso y la limpieza de la
planta.

b) deben estar en buen estado y permitir su féacil limpieza

¢) En caso de estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccién, es necesario que las lineas de produccion tengan
elementos de proteccién y que las estructuras tengan barreras a cada
lado para evitar la caida de objetos y materiales extrafios.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.

a) La red de instalaciones eléctricas, de preferencia deben ser
abiertas y los terminales adosados en paredes o techos. En las areas
criticas, debe existe un procedimiento escrito de inspeccion y
limpieza.

b) Se evitara la presencia de cables colgantes sobre las areas donde
representan un riesgo para la manipulacién de alimentos.

c) Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable,
vapor, combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se
identificaran con un color distinto para cada unade ellas, de acuerdo
alas normas INEN correspondientes. Y se colocarén rétulos con los
simbolos respectivos en los sitios visibles

VL. lluminacion.

a) Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural
siempre que fuera posible, y donde se necesita luz artificial, ésta
serd lo mas semejante a la luz natural para garantizar que el trabajo
se lleve a cabo eficientemente.

b) Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de
las lineas de elaboracion, envasado y almacenamiento de los
alimentos y materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben
estar protegidas para evitar la contaminacion de los alimentos en
caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacion.

a) Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuados para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de polvo y facilitar la remocidn del
calor donde sea viable y requerido;

b) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de
tal forma que eviten el paso de aire desde un area contaminada a un
area limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para
aplicar un programa de limpieza periddica;

c) Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacién del
alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes,
inclusive los provenientes de los mecanismos del sistema de
ventilacidn, y deben evitar la incorporacién de olores que puedan
afectar la calidad del alimento donde sea requerido, deben permitir
el control de la temperatura ambiente y humedad relativa.
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d) Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con
mallas, facilmente removibles para su limpieza.

e) Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, el aire debe es filtrado y verificado
periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene

f) El sistema de filtros debe estar bajo un programa de
mantenimiento, limpieza o cambios.

VIII. Control de Temperaturay Humedad Ambiental.

Debe existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad
del ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad
del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias.

Deben existir instalaciones o facilidades de higiene que aseguren la
higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos,
estaran ubicados de tal manera que mantengan independencia de las
otras areas de la planta a excepcion de bafios con doble puertas y
sistemas con aire de corriente positiva. Estas deben incluir:

a) Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios, en cantidad suficiente e independiente para mujeres y
hombres.

b) Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores,
pueden tener acceso directo a las areas de produccioén.

c) Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las
facilidades necesarias, como dispensador de jabdn liquido,
dispensador con gel desinfectante, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para depdsito de material usado.

d) En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben
instalarse unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo
principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un
riesgo para la manipulacion del alimento.

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente
limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

f) En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las
manos después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar
las labores de produccién.

Art. 77.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.

I. Suministro de Agua.

a) Se dispondré de un abastecimiento y un sistema de distribucion
adecuado de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas
para su almacenamiento, distribucién y control.

b) El suministro de agua dispondra de mecanismos para garantizar
las condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y
presion para realizar la limpieza y desinfeccion.

c) Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones como
control de incendios, generacion de vapor, refrigeracion; y otros
propositos similares, y en el proceso, siempre y cuando no se utilice
para superficies que tienen contacto con los alimentos, que no sea
ingredientes ni sean fuentes de contaminacion.

d) Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no
estan conectados con los sistemas de agua potable.
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e) Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia
establecida.

f) Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe
garantizar su caracteristica potable.

g) Se debera realizar andlisis al menos una vez cada 12 meses de
cuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la
planta, en wun laboratorio acreditado por el organismo
correspondiente.

h) La planta podra contar con la referencia de los analisis de calidad
del agua suministrada por las empresas potabilizadoras de agua,
donde se encuentre ubicada la planta.

I1. Suministro de Vapor.

En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe
disponer de sistemas de filtros antes que el vapor entre en contacto
con el alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generaciéon. No deberd construir una amenaza
para la inocuidad y aptitud de los alimentos

111. Disposicion de Desechos Liquidos.

a) Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la
disposicion final de aguas negras y efluentes industriales.

b) Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento, del agua o
las fuentes de agua potable almacenadas en la planta.

IV. Disposicion de Desechos Solidos.

a) Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccién y eliminacion de basuras. Esto incluye
el uso de recipientes con tapa y con la debida identificacion para los
desechos de sustancias toxicas.

b) Donde sea necesario, se debe tener sistemas de seguridad para
evitar contaminaciones accidentales o intencionales.

c) Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de
produccién y deben disponer de manera que se elimine la
generacion de malos olores para que no sean fuente de
contaminacion o refugio de plagas.

d) Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de
produccion y en sitios alejados de la misma.

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 78.- De los equipos. - La seleccion, fabricacion e instalacion
de los equipos deben ser acorde con las operaciones a realizar y al
tipo de alimento a producir. El equipo comprende las maquinas
utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control, emisién y transporte
de materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de
produccién y cumplirén los siguientes requisitos:

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto
no transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes 0 materiales que intervengan en el proceso de
fabricacion.

2. En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del
alimento requiera la utilizacion de equipos o utensilios que generen
algun grado de contaminacion se deberd validar que el producto
final se encuentre en los niveles aceptables.
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3. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser
eliminado el uso de la madera deber ser monitoreado para
asegurarse que se encuentra en buenas condiciones, no sera una
fuente de contaminacidn indeseable y no representara un riesgo
fisico.

4. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccién y deben contar con dispositivos
para impedir la contaminacion del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieran para su
funcionamiento.

5. Cuando se requiera la lubricacién de algun equipo o instrumento
gue por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de
produccién, se debe utilizar substancias permitidas (lubricantes de
grado alimenticio) y establecer barreras y procedimientos para
evitar la contaminacion cruzada, inclusive por el mal uso de los
equipos de lubricacion.

5. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no
deben ser recubiertas con pinturas u otro tipo de material
desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del
alimento.

6. Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos
deben ser construidas de manera que faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y
alimentos deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos
en las superficies que se encuentran en contacto con el alimento.
Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran por recirculacion de
sustancias previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento
validado.

8. Los equipos se instalardn en forma tal que permitan el flujo
continuo y racional del material y del personal, minimizando la
posibilidad de confusién y contaminacion.

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos deben estar en buen estado y resistir las repetidas
operaciones de limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado
de los equipos y utensilios no representara una fuente de
contaminacion del alimento.

Art. 79.- MONITOREO DE LOS EQUIPOS: Condiciones de
instalacién y funcionamiento:

1. La instalaciéon de los equipos se realizan de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

2. Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la
instrumentacion adecuada y demas implementos necesarios para su
operacion, control y mantenimiento. Se cuenta con un sistema de
calibracion que permita asegurar que, tanto los equipos y
maquinarias como los instrumentos de control proporcionen
lecturas confiables. Con especial atencion en aquellos instrumentos
que estén relacionados con el control de un peligro

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art. 80.- De las obligaciones del personal: Durante la fabricacion
de alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo
o indirecto con los alimentos debe:

1. Mantener la higiene y el cuidado personal.

2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 78 de la
presente normativa técnica
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3. Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo
previamente los procedimientos, protocolos, instructivos
relacionados con sus funciones y comprender las consecuencias del
incumplimiento de los mismos.

Art.81.- De la educacidn y capacitacion del personal

Toda la planta procesadora o establecimiento procesador de
alimentos debe implementar un plan de capacitacion continua y
permanente para todo el personal sobre la base de Buenas Précticas
de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas
asignadas

Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y podra
ser efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas siempre
que se demuestre su competencia para ello.

Deben existir programas de entrenamiento especificos segln sus
funciones, que incluyan normas o reglamentos relacionados al
producto y al proceso con el cual estd relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas a
tomar cuando se presente desviaciones

Art. 82.- Del estado de salud del personal

1. El personal que manipula u opera debe someterse a un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcién y de
manera periddica y la planta debe mantener fichas médicas
actualizadas. A sismo debe realizar un reconocimiento medico cada
vez que se considere necesario por razones clinicas y
epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia originada
por una infeccién que pudiera dejar secuelas capaces de provocar
contaminaciones de los alimentos que se manipulan. La falta de
control y cumplimiento, o inobservancia de esta disposicion, deriva
en responsabilidad directa del empleador o representante legal ante
la autoridad nacional en material laboral.

2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias
para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se conozca formalmente padece
de una enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos, o que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art. 83.- Higiene y medidas de proteccion

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar
contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja en la Planta
Procesadora o establecimiento procesador de Alimentos debe
cumplir con normas escritas de limpieza e higiene:

a. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a
las operaciones a realizar.

1) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su
limpieza.

2) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas,
gorros, mascarillas, limpios y en buen estado.

3) El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, deberd ser
antideslizante e impermeable.

b. Las prendas mencionadas en los literales 1 y 2 del numeral
anterior, deben ser lavables o desechables. La operacion de lavado
debe hacérsela en un lugar apropiado
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c. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las
manos con agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que
sale y regrese al area asignada, cada vez que use los servicios
sanitarios y 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.

d. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen y
cuando se ingrese a areas criticas

Art. 84.- Comportamiento del personal

a. El personal que labora en una planta de alimentos debe acatar las
normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar, utilizar
celular o consumir alimentos o bebidas en las reas de trabajo

b. Mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro
medio efectivo para ello, debe tener ufias cortas y sin esmalte, no
debera portar joyas o bisuteria, debe laborar sin maquillaje. En caso
de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de
barba desechable o cualquier protector adecuado, estas
disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza las tareas de
manipulacion y envase de alimentos

Art. 85.- Prohibicion de acceso a determinadas areas. - Debe
existir un mecanismo que evite el acceso de personas extrafias a las
areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

Art. 86.- Sefialética. - Debe existir un sistema de sefializacion y
normas de seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento
del personal de la planta y personal ajeno aella.

Art. 87.- Obligaciones del personal Administrativo y visitantes.
- Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area
de fabricacion, elaboracién manipulacién de alimentos; deben
proveerse de ropa protectora y acatan las disposiciones sefialadas
por la planta para evitar la contaminacion de alimentos.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 88. Condiciones minimas. - No se aceptan materias primas e
ingredientes que contengan parasitos, microorganismos patégenos,
sustancias toxicas (tales como, quimicos, metales pesados, drogas
veterinarias, pesticidas), materia extrala a menos que dicha
contaminacién pueda reducirse a niveles aceptables mediante las
operaciones productivas validadas.

Art. 89. Inspeccidn y Control. - Las materias primas e insumos
deben someterse a inspecciones y control antes de ser utilizadas en
la linea de fabricacion. Deben estar disponibles hojas de
especificaciones que indiquen los niveles aceptables de inocuidad,
higiene y calidad para uso en los procesos de fabricacién.

Art. 90. Condiciones de recepcién. - La recepcion de materias
primas e insumos se realizan en condiciones de manera que eviten
su contaminacion, alteracion de su composicion y dafios fisicos. Las
zonas de recepcidn y almacenamiento estaran separadas de las que
se destinan a elaboracion o envasado de producto final.

Art. 91. Almacenamiento. - Las materias primas e insumos
deberan almacenarse en condiciones que impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimo su dafio o alteracion;
ademas deben someterse, si es necesario, a un proceso adecuado de
rotacion periodica.
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Art. 92 Recipientes seguros. - Los recipientes, contenedores,
envases 0 empaques de las materias primas e insumos deben ser de
materiales que no desprendan substancias que causen alteraciones
en el producto o contaminacion.

Art. 93. - Instructivos de manipulaciéon- En los procesos que
requieran ingresar ingredientes en &reas susceptibles de
contaminacién con riesgo de afectar la inocuidad del alimento,
existe un procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la
contaminacion.

Art. 94.- Condiciones de conservacion. - Las materias primas e
insumos conservados por congelacion que requieran ser
descongeladas previo al uso, se deberian descongelar bajo
condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros)
para evitar desarrollo de microorganismos.

Cuando exista riesgo microbioldgico, las materias primas e insumos
descongelados no se recongelan.

Art. 95.- Limites permisibles. - Los insumos utilizados como
aditivos alimentarios en el producto final, no rebasan los limites
establecidos en base a los limites establecidos en el Codex
Alimentario, 0 normativa internacional equivalente o normativa
nacional.

Art. 96.- AGUA:

1. Como materia prima:

a) Solo se podra utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.

b) El hielo debe fabricarse con agua potabilizada, o tratada de
acuerdo a normas nacionales o internacionales.

2. Para los equipos:

a) El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, o
equipos y objetos que entran en contacto directo con el alimento
deber ser potabilizada o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

b) El agua que ha sido recuperada de la elaboracién de alimentos
por procesos como evaporacion o desecacion y otros pueden ser
reutilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestra su aptitud de uso.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 97.- Técnicas y Procedimientos. - La organizacion de la
produccién debe ser concebida de tal manera que el alimento
fabricado cumpla con las normas nacionales 0 normas
internacionales oficiales y cuando no existan, cumplan las
especificaciones establecidas y validadas por el fabricante, que el
conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen
correctamente y que se evite toda omision, contaminacion, error o
confusion en el transcurso de las diversas operaciones.

Art. 98.- Operaciones de control.- La elaboracion del alimento
debe efectuarse segin procedimientos validados, en locales
apropiados de acuerdo a la naturaleza del proceso, con éreas y
equipos limpios y adecuados, con personal competente, con
materias primas y materiales conforme a las especificaciones, segun
criterios definidos, registrando todas las operaciones de control
definidas, incluidas la identificacién de puntos criticos de control
asi como su monitoreo y las acciones correctivas cuando hayan sido
necesarias.

Art. 99.- Condiciones ambientales. -

1. La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas
areas.
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2. Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién deben
ser aquellas aprobadas para su uso en &reas, equipos y utensilios
donde se procesan alimentos destinados al consumo humano.

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben ser
validados periodicamente

4. las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, de material
impermeable que permita su fcil limpieza y desinfeccidn y que no
genere ningun tipo de contaminacion en el producto

Art. 100.- Verificacion de condiciones. - Antes de emprender la
fabricacion de un lote debe verificarse que

a. Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segin
procedimientos establecido y que la operacion haya sido
confirmada y mantener el registro de la inspeccion.

b. Todos los protocolos y documentos relacionados con la
fabricacion estén disponibles

c. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion

d. Que los aparatos de control estén en buen estado de
funcionamiento, se registraran esos controles, asi como la
calibracion de los equipos de control interno.

Art. 101.- Manipulacién de Sustancias. - Las substancias
susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas deben ser manipuladas
tomando precauciones particulares, definidas en los procedimientos
de fabricacion y de las hojas de seguridad por el fabricante.

Art. 102.- Métodos de Identificacion. - En todo momento de
fabricacion el nombre del alimento, nGmero de lote, y la fecha de
elaboracion, deben ser identificados por medio de etiquetas o
cualquier otro medio de identificacién.

Art. 103.- Programas de Seguimiento continuo. - La planta
contara con un programa de rastreabilidad/ trazabilidad que
permitira rastrear la identificacion de las materias primas, material
de empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor
hasta el producto terminado y el primer punto de despacho

Art. 104.- Control de procesos. - El proceso de fabricacion debe
estar descrito claramente en un documento donde se precisen todos
los pasos a seguir de manera secuencial (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a
efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos en cada
€aso.

Art. 105.- Condiciones de fabricacion.- Deberd darse énfasis al
control de las condiciones de operacidn necesarias para reducir el
crecimiento potencial de microorganismos verificando, cuando la
clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores
como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH,
presion y velocidad de flujo; también es necesario, donde sea
requerido, controlar las condiciones de fabricacién tales como
congelacidn, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la
descomposicién o contaminacion del alimento.

Art. 106.- Medidas prevencion de contaminacién. - Donde el
proceso y la naturaleza del alimento lo requieran, se deben tomar
las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion
por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal o cualquier otro método apropiado.
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Art. 107.- Medidas de control de desviacion. - Deben registrarse
las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte
una desviacion de los parametros establecidos durante el proceso de
fabricacion validado. Se deberan determinar si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso de haberlo
registrado la justificacion y su destino.

Art. 108.- Validacién de gases. - Donde los procesos y la
naturaleza de los alimentos lo requieran e intervenga el aire 0 gases
como un medio de transporte 0 de conservacion, se deben tomar
todas las medidas validadas de prevencion para que estos gases y
aire no se conviertan en focos de contaminacion o sean vehiculos
de contaminaciones cruzadas.

Art. 109.- Seguridad de trasvase. - El llenado o envasado de un
producto debe efectuarse de manera tal que se evite deterioros o
contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 110.- Reproceso de alimentos. - Los alimentos elaborados que
no cumplan las especificaciones técnicas de produccion, podran
reprocesarse 0 utilizarse en otros procesos, siempre y cuando se
garantice su inocuidad del contrario deben ser destruidos o
desnaturalizados irreversiblemente

Art. 111.- Vida atil. - Los registros de control de la produccién y
distribucion deben ser mantenidos por un periodo de dos meses
mayor al tiempo de la vida (til del producto.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 112.- Identificacion del producto. - Todos los alimentos
deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad
con las normas técnicas y reglamentacion respectiva vigente.

Art. 113.- Seguridad y Calidad- El disefio y los materiales de
envasado deben ofrecer una proteccién adecuada de los alimentos
para prevenir la contaminacion, evitar dafios y permitir y etiquetado
de conformidad con las normas técnicas respectivas.

Art. 114.-Reutilizacién de envases. - En caso de que las
caracteristicas de los envases permitan su reutilizacién, sera
indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera que se restablezcan
las caracteristicas originales, mediante una operacién adecuada y
validada. Ademas, deber ser correctamente inspeccionada, a fin de
eliminar los envases defectuosos.

Art. 115.- Manejo de vidrio. - Cuando se trata de material de
vidrio, deben existir procedimientos establecidos para que cuando
ocurran roturas en la linea; se asegure que los trozos de vidrio no
contaminen a los recipientes adyacentes.

Art. 116.- Transporte a granel. - Los tanques o depdsitos para el
transporte de alimentos a granel seran disefiados y construidos de
acuerdo con las normas técnicas respectivas, tienen una superficie
gue no favorezca la acumulacién de producto de origen a
contaminacién, descomposicién o cambios en producto.

Art. 117.- Trazabilidad del producto. - Los alimentos envasados
y los empaquetados deben llevar una identificacion codificada que
permite conocer el namero de lote, la fecha de produccion y la
identificacion del fabricante a mas de las informaciones adicionales
gue correspondan, segun la norma técnica de rotulado vigente.

Art. 118.- Condiciones minimas. - Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado se verifica y registra:

1. Lalimpieza e higiene del area donde se manipulan los alimentos

2. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a las instrucciones
escritas al respecto.
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3. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y
desinfectados, si es el caso.

Art. 119.- Embalaje previo. - Los alimentos en sus envases
finales, en espera del etiquetado, deben estar separados e
identificados convenientemente.

Art. 120.- Embalaje mediano. - Las cajas multiples de embalaje
de los alimentos terminados, podran ser colocados sobre
plataformas o paletas que permitan su retiro del area de empaque
hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados
evitando la contaminacion.

Art. 121.- Entrenamiento de manipulacion. - EIl personal es
particularmente entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a
las operaciones de empaque.

Art. 122.- Cuidados previos y prevencién de contaminacion. -
Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y
empaque deben efectuarse en zonas separadas de tal forma que se
brinde una proteccién al producto.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Art. 123.- Condiciones 6ptimas de bodega. - Los almacenes o
bodegas para almacenar los alimentos terminados deben
mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas
para evitar la descomposicion o contaminacién posterior de los
alimentos envasados y empaquetados.

Art. 124.- Control condiciones de clima y almacenamiento. -
Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los
almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados
deben incluir mecanismos para el control de temperatura y humedad
gue aseguren la conservacién de los mismos; también incluyen un
programa sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene y un
adecuado control de plagas.

Art. 125.- Infraestructura de almacenamiento. - Para la
colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.

Art. 126.- Condiciones minimas manipulacién y transporte. -
Los alimentos seran almacenados alejados de la pared de manera
que faciliten el libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

Art. 127.- Condiciones y métodos de almacenaje. - En caso de
que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se
utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion, aprobacion,
rechazo.

Art. 128.- Condiciones 0ptimas de frio. - Para aquellos alimentos
gue por su naturaleza requieren de refrigeracion o congelacion, su
almacenamiento se debe realizar de acuerdo a las condiciones de
temperatura humedad y circulacién de aire que necesita cada
alimento.

Art. 129.- Medio de transporte. - El transporte de alimentos debe
cumplir con las siguientes condiciones:

1. Los alimentos y materias primas deben ser transportados
manteniendo, cuando se requiera, las condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar la
conservacion de la calidad del producto.
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2. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias
primas serén adecuados a la naturaleza del alimento y construidos
con materiales apropiados y de tal forma que protejan al alimento
de contaminacidn y efecto del clima.

3. Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse
en refrigeracion o congelacién, los medios de transporte deben
poseer esta condicion.

4. El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe
ser de material de facil limpieza, y deberé evitar contaminaciones o
alteraciones del alimento.

5. No se permite transportar alimentos junto con sustancias
consideradas toxicas, peligrosas 0 que por sus caracteristicas
puedan significar un riesgo de contaminacion fisica, quimica o
bioldgica o de alteracién de los alimentos.

6. La empresa y el distribuidor revisan los vehiculos antes de cargar
los alimentos con el fin de asegurar que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias.

7. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte,
es el responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por
el alimento durante su transporte.

Art. 130.- Condiciones de exhibicion del producto. - La
comercializacion o expendio de alimentos debera realizarse en
condiciones que garantizan la conservacion y proteccion de los
mismos, para ello:

1. Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles que permita su facil
limpieza.

2. Se dispone de los equipos necesarios para la conservacion, como
neveras y congeladores adecuados, para aquellos alimentos que
requieran condiciones especiales de refrigeracion o congelacion.

3. El propietario o representante legal del establecimiento de
comercializacion, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su
conservacion.

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131.- Aseguramiento de Calidad. - Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento vy
distribucion de los alimentos deben estar sujetas a un sistema de
aseguramiento de calidad apropiado. Los procedimientos de control
deben previenen los defectos evitables y reducen los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para
la salud. Estos controles varian dependiendo de la naturaleza del
alimento y deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el
consumo humano.

Art. 132- Seguridad preventiva. - Todas las plantas procesadoras
de alimentos deben contar con un sistema de control y
aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual debe ser
esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento
del alimento. De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en cada
etapa mediante la probabilidad de ocurrencia y gravedad del
peligro, se debera establecer medidas de control efectiva, ya sea por
medio de instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de
los requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

Art. 133.- Condiciones minimas de seguridad. - El sistema de
aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considera los
siguientes aspectos:
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1. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos
terminados. Las especificaciones definen completamente la calidad
de todos los alimentos y de todas las materias primas con los cuales
son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion,
liberacion o retencion y rechazo.

2. Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados
especificando ingredientes y aditivos utilizados los mismo que
deben ser permitidos y no sobrepasar los limites establecidos de
acuerdo al articulo 12 de la presente normativa técnica sanitaria.

3. Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

4 manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describen
los detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio; es decir que estos documentos cubren todos los factores
que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

5. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo deberan ser reconocidos
oficialmente o validados, con el fin de garantizar o asegurar que los
resultados sean confiables.

6. Se debe establecer un sistema de control de alérgenos orientados
a evitar la presencia de alérgenos no declarados en el producto
terminado y cuando por razones tecnoldgicas no sea totalmente
seguro, se debe declarar en la etiqueta de acuerdo a la norma
vigente.

Art. 134.- Laboratorio de control de calidad. - Todos los
establecimientos que procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio propio o externo para realizar
pruebas o ensayos de control de calidad segin la frecuencia
establecida en sus procedimientos.

Se deberd validar las pruebas y ensayos de control de calidad al
menos una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado por
el organismo correspondiente.

Art. 135.- Registro de control de calidad. - Se lleva un registro
individual escrito correspondiente a la limpieza, los certificados de
calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o
instrumento.

Se debera validar la calibracion de equipos e instrumentos al menos
una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado por el
organismo correspondiente.

Art. 136.- Métodos y proceso de aseo y limpieza. - Los métodos
de limpieza y desinfeccidn de la planta y equipos dependen de la
naturaleza del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso
de desinfeccion. Para su fécil operacion y verificacion se debe:

1. Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyen los
agentes y sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o
forma de uso y los equipos e implementos requeridos para efectuar
las operaciones. También se incluye la periodicidad de limpieza y
desinfeccién.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y
sustancias, asi como las concentraciones, formas de uso,
eliminacion y tiempos de accion del tratamiento para garantizar la
efectividad de la operacion.
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3. También se deben registra las inspecciones de verificacion | x
después de la limpieza y desinfeccion, asi como la validacion de
estos procedimientos.

Art. 147.- Control de plagas. - Los planes de saneamiento deben
incluir un sistema de control de plagas, entendidas como insectos,
roedores, aves, fauna silvestre y otras que deberan ser objeto de un
programa de control especifico, para lo cual se observar como
minimo lo siguiente:

1. El control puede ser realizada directamente por la empresa 0 | x
mediante un servicio tercerizado externo de una empresa
especializado en esta actividad. Se debe evidenciar la capacidad
técnica del personal operativo, de sus procesos y de sus productos.

2. Independientemente de quien haga el control, la empresa es | x
responsable por las medidas preventivas para que, durante este
proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

3. Por principio no se deben realizar actividades del control de | x
roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones de
producto, envase, transporte y distribucion de alimentos, solo se
usardn métodos fisicos, dentro de estas areas. Fuera de ellas, se
podran usar métodos quimicos, tomando las medidas de seguridad
para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.

SUMAS 134 | 5 31

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



11.7. Contenido tematico de las capacitaciones

Tabla 10 Registro del temario

La

Esencia

TEMARIO DE LAS CAPACITACIONES

Tema

Contenidos

Seguridad alimentaria

e (Qué es la seguridad alimentaria?
e Tipos de contaminacion.
e Fuentes de contaminacion.
e ¢ Quién controla la seguridad de los alimentos?
e Enfermedades de transmitidas por alimentos
(ETAS).

Introduccidn a las BPM.

e . Qué son las Buenas Practicas de Manufactura?

e Principales requisitos para la obtencion de
Buenas Practicas de Manufactura.

e Ejemplos de acciones préacticas a implementar.

Instalaciones e

infraestructura

e Condiciones de las instalaciones de la Empresa
(estructural e higiénico-sanitarias).

Equipos y utensilios.

Caracteristicas de los equipos. Consecuencias del
uso equipos y utensilios en mal estado.

Requisitos Higiénicos de

fabricacion.

e Capacitacion sobre obligaciones del personal.
Estado de salud del personal. Higiene y medidas
de proteccion.

Limpieza y desinfeccion

e Diferencias entre limpiar y desinfectar.

e ;Con qué frecuencia se va a limpiar y desinfectar

un area de trabajo?
e ;Quién o quiénes son los responsables de la
limpieza y desinfeccion?
¢ Cuando se debe aplicar el proceso de limpieza y
desinfeccion en una industria alimentaria?

Materia prima e insumos.

e Origen de la materia prima.
e Condiciones de recepcién y almacenamiento.

Operaciones de

produccién.

e Condiciones ambientales.
e Manipulacion de sustancias.
e Control del proceso.

Envasado, etiquetado y

empacado.

e Etiquetado del producto.
e Ventajas y desventajas.

180
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Almacenamiento,

e Condiciones de almacenamiento de producto.
e Condiciones de transporte y comercializacion del
producto terminado.

distribucion, transporte y

comercializacion.

Control de plagas e Definicion.
e Manejo Integral de Plagas (MIP).

Aseguramiento y control

de calidad e Aseguramiento y control de calidad

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



11.8. Registro de asistencia de capacitaciones

Tabla 11 Registro de asistencia de la capacitacion de seguridad alimentaria

182

La

Evencia

REGISTRO
CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCCAC.01

TEMA: Seguridad

alimentaria

FECHA:

DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR:

ASISTENTES:

NOMBRE

NO. DE CEDULA

AREA FIRMA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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Tabla 12 Registro de asistencia de la capacitacion de introduccion a las BPM

La REGISTRO
Ssencin | CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCAC.02

TEMA: Introduccion a las BPM

FECHA: DURACION:
UBICACION:
NOMBRE DEL INSTRUCTOR:
NOMBRE NO. DE CEDULA AREA FIRMA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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Tabla 13 Registro de asistencia de la capacitacion de instalaciones e infraestructura

La

REGISTRO , ASEGURéAAI\/IlIIIENA'I[')O DE LA
Ssencia | CAPACITACION ,
CODIGO: RCAC.03
TEMA: Instalaciones e infraestructura
FECHA: DURACION:
NOMBRE DEL INSTRUCTOR: ASISTENTES:
NOMBRE NO. DE CEDULA | AREA FIRMA

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 14 Registro de asistencia de la capacitacion de equipos y utensilios

185

La

Esencia

REGISTRO
CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCAC.04

TEMA: Equipos y utensilios

FECHA:

DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR:

ASISTENTES:

NOMBRE

NO. DE CEDULA

AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 15 Registro de asistencia de la capacitacion de requisitos higiénicos de

186

fabricacion
.44 REGISTRO ASEGURCAAML IIE)NABO DE LA
Ssencia | CAPACITACION
CODIGO: RCAC.05

TEMA: Requisitos higiénicos de fabricacion

FECHA: DURACION:
NOMBRE DEL INSTRUCTOR: ASISTENTES:
NOMBRE NO. DE CEDULA | AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 16 Registro de asistencia de la capacitacion de limpieza y desinfeccion

187

La

Esencia

REGISTRO
CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCACLD.06

TEMA: Limpieza y desinfeccion

FECHA:

DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR:

ASISTENTES:

NOMBRE

NO. DE CEDULA

AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 17 Registro de asistencia de la capacitacién de materia prima e insumos

188

La

Evencia

REGISTRO
CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCAC.07

TEMA: Materia prima e insumos

FECHA:

DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR:

ASISTENTES:

NOMBRE

NO. DE CEDULA

AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 18 Registro de asistencia de la capacitacion de operaciones de produccion

189

La

Evencia

REGISTRO
CAPACITACION

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

CODIGO: RCAC.08

TEMA: Operaciones de Produccion

FECHA:

DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR:

ASISTENTES:

NOMBRE

NO. DE CEDULA

AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



Tabla 19 Registro de asistencia de la capacitacion de envasado, etiquetado y

190

empacado
44, ASEGURAMIENTO DE LA
CAPAGITACION | CALIDA
Evencea CODIGO: RCAC.09

TEMA: Envasado, etiquetado y empacado

FECHA: DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR: ASISTENTES:

NOMBRE NO. DE CEDULA | AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)
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Tabla 20 Registro de asistencia de la capacitacién de almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion

La

REGISTRO ASEGUR(,:AAI\/IiIIIEIXEO DE LA
gm CAPACITACION CODIGO: RCAC.10
TEMA: Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion.
FECHA: DURACION:
NOMBRE DEL INSTRUCTOR: ASISTENTES:
NOMBRE NO. DE CEDULA | AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)
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Tabla 21 Registro de asistencia de la capacitacion de aseguramiento y control de la

calidad
4@ ASEGURAMIENTO DE LA
CAPAGTTACION
Evencia CODIGO: RCAC.11

TEMA: Aseguramiento y control de la calidad

FECHA: DURACION:

NOMBRE DEL INSTRUCTOR: ASISTENTES:

NOMBRE NO. DE CEDULA | AREA FIRMA

Elaborado por:

Autora (Villacrés; 2022)



11.9. Evaluaciones de las capacitaciones
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La

Esencia

Evaluacion:

Seguridad Alimentaria

Instructora: Villacrés Yoselin

Nombre:

Fecha:

Contestar con verdadero o falso

Un alimento inocuo garantiza que el alimento no causaré dafio al consumidor (V)

Seguridad alimentaria es el valor maximo de riesgos permitidos por la normativa

vigente. (V)

Las personas encargadas del control de la seguridad alimentaria son los obreros de la

empresa. (F)

Los alimentos contaminados por microorganismos pueden originar enfermedades. (V)

El cocinado evita el peligro microbioldgico. (F)
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La

Esencia

Evaluacion:

Buenas Précticas de Manufactura (BPM)

Instructora: Villacrés Yoselin

Nombre:

Fecha:

¢Que significa las siglas BPM?

Encerrar la respuesta correcta

Las Buenas Préacticas de Manufactura garantizan:

a. Procesos productivos no causaran un impacto ambiental negativo.

b. Actividades desarrolladas en la produccion agricola.

c. Alimentos fabricados en condiciones sanitarias adecuadas.

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. Son normas que regulan a las plantas procesadoras en relacion a procedimientos. (V)

2. Las BPM deben aplicase unicamente al inicio de las actividades del manipulador. (F)

3. Las BPM es una desventaja para mejorar la calidad del producto. (F)

4. Las BPM son aplicadas en areas como: instalaciones e infraestructura, personal, materias

primas, almacenamiento - transporte, aseguramiento y control de calidad. (V)

5. Es necesario que el personal que labora en una industria alimentaria se encuentre con un buen

estado de salud para manipular los alimentos. (V)
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44 Evaluacion:
Instalaciones e infraestructura

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. Las uniones entre los pisos y las paredes deben ser redondeadas para facilitar su limpieza y
evitar la acumulacion de materiales que favorezcan la contaminacion. (V)

2. El control de plagas se realiza mediante trampas con veneno. (F)

3. La edificacion al estar expuesta al aire libre facilita la higiene en la planta procesadora. (F)
4. Los elementos inflamables no deben estar ubicados dentro de la Empresa. (F)

5. Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables y antideslizantes que no tengan
efectos toxicos para el uso destinado y evitar accidentes laborales. (V)

6. Las paredes interiores en particular en las areas de proceso no deben ser revestidas con
materiales permeables, absorbentes y dificiles de lavar. (V)
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La Evaluacion:
Equipos y utensilios

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. El material de los equipos y utensilios deben ser elaborados en acero inoxidable o quirdrgico.
V)

2. No se debe evitar el uso de madera en la construccion de utensilios porque pueden ser focos
de contaminacién por no permitir una limpieza y desinfeccién adecuada. (F)

3. Las superficies que entren en contacto con el alimento no deben estar recubiertas de pintura
para formar un agradable entorno de trabajo. (V)

4. La limpieza y desinfeccion de los equipos deben realizarse diariamente en las areas de
trabajo. (V)

5. Las mesas de trabajo deben ser sin borden en la quesera. (F)
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La Evaluacion:
Requisitos higiénicos de fabricacion

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. No es necesario que el personal manipulador se encuentre capacitado para las labores
asignadas en la empresa. (F)

2. La capacitacion sobre BPM en la Empresa es considerada como una ventaja para mejorar el
proceso productivo. (V)

3. Los examenes y certificados médicos del personal manipulador deben ser exigidos por la
Empresa para evitar riesgos de enfermedades infecciosas. (V)

4.No es obligatorio que el personal se coloque la indumentaria correcta antes de ingresar al area
de produccion. (F)

5. Los uniformes y demas accesorios deberan ser cambiados 1 vez cada dos afios y su limpieza
debera realizarse por lo menos 2 veces cada 6 meses. (F)

6. El personal no debe secarse o limpiarse las manos en el uniforme. (V)

7. En la planta procesadora, el personal no debe comer, beber, fumar. (V)
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44 Evaluacion:
Limpieza y desinfeccion

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. El calor y el agua se puede usar para desinfectar. (V)

2. Limpiar consiste en destruir los microorganismos de las superficies mediante agentes
quimicos. (F)

3. Los productos empleados en la limpieza son aptos para toda clase de suciedad y todos los
tipos de materiales. (F)

4. Es recomendable que todos los protocolos de limpieza y desinfeccidén no se encuentren por
escrito, como también la frecuencia con la que se realizara en la planta procesadora. (F)

5. La limpieza y desinfeccion se debe hacer al inicio y al final del turno o cuando se cambian
productos durante la preparacion (V).

5. Los operarios son los responsables de la limpieza de cada una de las areas que utilicen durante

la fase de produccion. (V)
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La Evaluacion:
Materias primas e insumos

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. La materia prima (leche) al presentar mastitis puede ser utilizada en la elaboracion del
producto. (F)

2. Mientras mas alta es la temperatura de la leche mayor es la acidificacion y proliferacion de
microorganismos. (V)

3. Las materias primas e insumos deben ser sometidas a inspeccién y analisis. (V)

4. El agua a utilizarse en el proceso de produccion no serd potabilizada y cumple con
especificaciones de calidad por analisis realizados en laboratorios acreditados por el ARCSA.
(F)

5. La temperatura adecuada para almacenar la materia prima (leche) es de 20°C y se considerara
un ambiente seco, ventilado y limpio para evitar el deterioro inmediato. (F)

6. El almacenaje se utiliza para posponer el proceso de envejecimiento, preservando la calidad

del producto. (V)
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44 Evaluacion:
Operaciones de produccion
Zm Instructora: Villacrés Yoselin
Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no deben ser validados periédicamente con
la finalidad de obtener un producto que satisfaga la necesidad del consumidor. (F)

2. El uso de sustancias para limpieza y desinfeccion no es igual para todas las areas de trabajo
en la Empresa. (V)

3. El uso de sustancias peligrosas en la Empresa, no deben ubicarse fuera del area de produccion
para evitar contaminacion cruzada alterando la calidad sensorial. (F)

4. El producto elaborado debe considerar las dosificaciones de aditivos establecidas en las
normas nacionales e internacionales. (V)

5. La documentacion del proceso de fabricacion es un requisito necesario para la obtencion de
BPM. (V)
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La Evaluacion:
Envasado, etiquetado y empaquetado

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. Los alimentos seran envasados, etiquetados y empaquetados segun lo establecido en las
normas técnicas y reglamentacion vigente. (V)

2. El empleo de materiales recomendados para el envasado no genera un producto apto para el
consumo. (F)

3. Los envases o recipientes deben inspeccionarse antes del uso, a fin de tener la seguridad de
que se encuentren en buen estado, limpios y desinfectados. (V)

4. El empaque es el recipiente que tiene contacto directo con el producto, con la funcion de
envasarlo y protegerlo para evitar algun tipo de riesgo al consumidor. (F)

5. Una desventaja del empacado es conservar la permanencia de las caracteristicas sensoriales

del producto final durante la vida del mismo. (F)
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Evaluacion:
Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. No es necesario controlar los mecanismos de temperatura y humedad del alimento. (F)

2. Los quesos deben ser almacenados en el cuarto frio. (V)

3. Los alimentos almacenados permaneceran cerca de la pared en el piso para ayudar al
movimiento del personal para despachar el producto. (F)

4. El medio de transporte para movilizar el producto terminado debera proteger al alimento de
contaminacion y de los efectos del clima teniendo las condiciones de refrigeracion adecuada
(termo King). (V)

5. El producto debe comercializarse en camionetas para llegar de manera rapida a los puntos de
venta. (F)
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44 Evaluacion:

Control de plagas
gm Instructora: Villacrés Yoselin

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. Las plagas son consideradas todos aquellos organismos deseados que interfieren con la
actividad humana produciendo un foco infeccioso. (F)

2. El Manejo Integrado de Plagas (MIP) es un método de control de plagas que utiliza los
meétodos menos toxicos para eliminar dicho problema. (V)

3. La acumulacion de basura, desaglies en mal estado y alimentos en descomposicion son
factores que ayudan el desarrollo de plagas. (V)

4. Para que el plan de control de plagas no debe existir una combinacién con los planes de
limpieza y desinfeccién, mantenimiento de instalaciones y equipos y buenas practicas de
fabricacion para evitar contaminacion. (F)

5. El control de las plagas se clasifica de la siguiente manera: control fisico, biolégico y

quimico. (V)
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La Evaluacion:
Aseguramiento y control de calidad

. Instructora: Villacrés Yoselin
Evencia

Nombre:

Fecha:

Conteste Verdadero (V) o falso (F) a las siguientes preguntas:

1. El producto ya elaborado tendrd una consistencia caracteristica, asi como color y sabor
apropiados para el tipo de producto elaborado. (V)

2. La dosis permitida de sorbatos utilizado como conservante en yogurt, segun la Norma INEN
2825 es de 3.000 mg/kg. (F)

3. Dentro de los analisis microbioldgicos que pueden realizarse a los productos lacteos se

encuentran el recuento de E. coli y vibriosis. (F)



Anexo 20 Adecuacion de lavamanos al ingreso de la planta

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Anexo 21 Se colocé los dispensadores de alcohol y jabon en las instalaciones

sanitarias

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Anexo 22 Colocacion de soportes para escobas y clasificacion de escobas por

colores.

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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Anexo 23 Rotulacién de equipos

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)

Anexo 24 Capacitacion al personal

Elaborado por: Autora (Villacrés; 2022)
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Anexo 26 Registros de limpieza y desinfeccion
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Anexo 27 Registro de dosificacion de productos de limpieza y desinfeccion
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Anexo 29 Control de plagas

M AGEN 8.1
' Caing 2¢ -;l‘- "N
a1 1ot thoa o ba M -m',.r-wzl-,.
| . 7 y 7 Fn 15E o"ﬁ L]
et lll“!i%lf"hlﬂ"d.’ﬂ‘ﬂ\ N

’

j gt
FICHA TECNICA RATl_tEIé’Cebo Fresco
, P

v L “tyf
Cono raicide flbta
Autorizado para u )

Tipo de principio >
Familia: Cumarinicos. P
Tipa de efecio. Amiooag&'ls e ¥
Tipo de formulacion: Ceba Frasco

To de Mtaxicacidn: Actua inlvbiendo el cicka do la vitamina K1.

Brodifacoum: L iy sesspRTRs e 0,005 %
Subsiancas SPEteNIER. ...t 100 %

IDENTIFICACION DEL INGREDIENTE ACTIVO:

Nombre quimico: 3{3‘-44‘-BROMOBIFENIL. ~A-IL)-1 .2.3.4-TETRAIDRO-1-
SSICUMARINA.

Nombre comearcial o sndNIMo: BRODIFACOUM

Farmula bruta: C31 H23 03 Br

Peso molecular: 523

Simbolo de peigro: T-

Namere CAS: 58073-10-0.

PROPIEDADES:
La formulacdn conliens una sustancia fuertements repelente al gusto, pa&
evitar la oosibilidsd do ingestion del cabo por pare de oS © animales

domssticas.

La basgueda de nuevos rodenticieas Smes no slo de combatir 1a
recistencis desarroliads haciddo flaotes tradicionales por el Ratus
Ratus, el Rattus nonegicus y ¢ 32 aunque mejcra al control en
105 roedores no resistentes, b FRiddhe odomanwvagmdéndc
anticoagulantes dotados de das coma i

2
RATIGEN Cabo Fresco es u‘ﬁ@- et
calegeria de anticoagulames. Es Impeet;
de rapenta, sino a los pocos dias ¢a haber niciado el tratamiento. No sa
conoce por eso rechazo haca al RATIGEN como sucade normalmanta con les

raticidss de efecto agudo inmediata.

Ahionlaaen

Elaborado por: (Rodriguez; 2012)
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EROPEAGEN A L }
Avida 98 Girms J2ARIBO)
41110 - Folid g de fo MitseyinfESviiarr
Tel 065 {7 6STT  Eak $8607.65 fe
i mohal b n.u;-ﬁﬂugupq?nm
Iy | |
rc. oo Erae 37 AL 61190 BE0bes o bn Aibay/ Syl T S 1T 63 7T R SESTT 0588
) \.‘-/_/.}v_ :
ST o R
TOXICIDAD:
DL S0 ao. convencional {D.M. Z5 junio 1890 )
EMPLEC %

roedores, graciag & sifmentarios de primera
calidad em a5 reglas esenciales para
ohtener buanas] r a disposicidn de los roedores una
cantidad de cobo adubiante sio en puntos cercance. En i3 primera
fase de le desratizaciBiraempQlanis que los puntos de distrbuciin deben ser
revisados (diaria nara repoiver el cebo de forma que consigamaos un

Consumé regular en los primeros 2-3 dias. RATIGEN Cebo Fresco pusde
ysarsa en todas condiciones ( locales polvarientee, presencia de otros cebos,
o),

ADVERTENCIAS:
Leer detanidaments ia etiqusta antes de su LSO,

INFORMACION PARA EL MEDICO:

.Sintomas 3 envanenamiento: Hemorragia cutanea y de las mucosas,
hematuriz. La sintomatoiogia a cargo de otros sistemas, es prevalentemants
hemorragica. Condrolar la actividad protrombinica.

Consejos :erapdulicos: En caso de ingestion abundante de forina gecidental,
provocar & vomilo con agua salada calente, En caso o2 gravedsd, recurme al
médica pars que practique transfusiones de sangre & NrAVEN0ss da vitarminag
Kt

CLASIFICACION: .
En base a 1a normativa vigente en [talia en mataria de daptﬁcacion. embslaje y
etiquetado de preparados peligrosos, RATIGEN esta clasfficado como NO
PELIGROSO por lo tanto en 13 etiquela no figura ningGn simbalo de
peligrosidad, ni frase do riesgo, ni consejo de prudanca. Atenarse 2 138 NOFMBS
de precaucion indicadas en la etiqueta,

Elaborado por: (Rodriguez; 2012)
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Morvte dal produchy RATIGEN CERO FRESCG
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12  Uosods ls sustanciniprszanco s
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! Razoda.
oV 1.3 Icentificocién de la socledad o empress
G o Ditibuidor  SMOFLAGEN 8.k
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: 41110, BOLLULLOS de la MITACION. Sevita.
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.RiuzooMlgmupomlam

wlw A
. NO fepresanta nirgdn peiigo para b salud

s 4
CITT A

. ‘ ACION SOBRE LOS
31 Mlmmww
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Anexo 30 Analisis de calidad de agua
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Anexo 31 Notificacidn Sanitaria de los productos que elabora la empresa "Lacteos

La Esencia"

Elaborado por: (ARCSA; 2011)
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Elaborado por: (ARCSA,; 2012)
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Anexo 32 Certificados médicos del personal del Area de produccion

Elaborado por: (Jacome; 2021)
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Anexo 33 Aval de Traduccion

" UNIVERSIDAD = CENTRO
/' TECNICA DE - DE IDIOMAS
f{<—- COTOPAXI =
AVAL DE TRADUCCION

En calidad de Docente del Idioma Inglés del Centro de Idiomas de la Universidad Téenica
de Cotopaxi; en forma legal CERTIFICO que:

La traduccion del resumen al idioma Inglés del trabajo de titulacion cuyo titulo versa:
“IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICA DE MANUFACTURA EN LA
EMPRESA LACTEOS LA ESENCIA DEL CANTON SANTIAGO DE PiLLARO
PROVINCIA, DE TUNGURAHUA" presentado por: Villacrés Haro Yoselin Selena,
estudiante de la Carrera de: Ingenieria Agroindustrial perteneciente a la Facultad de
Ciencias Agropecuarias y Recursos Naturales, lo realizo bajo mi supervisién y cumple
€on una correcta estructura gramatical del Idioma.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad y autorizo a la peticionaria hacer uso
del presente aval para los fines académicos legales.

Latacunga, 05 abril del 2022
Atentamente, CENTRO
: L7 DEIDIOMAS
et
Mg. Marco Pail Beltran Semblantes

DOCENTE CENTRO DE IDIOMAS-UTC
ClI: 0502666514



