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RESUMEN EJECUTIVO

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se asocian directamente con la inocuidad
alimentaria, y se enfocan a todas las operaciones de produccion en la planta, esto con el fin de
mantener un control en la preparacion de alimentos los mismos que deben ser inocuos,
saludables y seguros para el consumidor. El presente proyecto tiene como objetivo contribuir a la
mejora de la calidad y seguridad a los productos elaborados por la empresa de lacteos El

Conquistador.

Se inici6 evaluando la situacion actual de la empresa mediante una auditoria interna in-situ y un
checklist basado en la normativa técnica sanitaria ARCSA-DE-067-2015. Este analisis arrojé un
porcentaje de cumplimiento inicial del 62 por ciento a los requerimientos BPM exigidos por la
norma. Los resultados revelan las no conformidades encontradas dentro de cada una de las
secciones de la empresa, estas son: instalaciones y requisitos BPM, equipos y utensilios,
obligaciones del personal, materias primas e insumos, operaciones de produccion, envasado,
etiquetado y empacado, almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion y el
aseguramiento de la calidad. Después de dar solucién a la mayoria de no conformidades

encontradas dentro de la planta el porcentaje de cumplimiento se elevo a un 87 por ciento.

Finalmente se elaboré un manual de BPM, en el cual constan los Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) y los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES),
estos procedimientos fueron realizados en base a las necesidades de la planta y bajo los

requerimientos exigidos por la norma.

Palabras clave: BPM, POE, POES, lacteos, El Conquistador.
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ABSTRACT

Good Manufacturing Practices (BPM) are directly associated with food safety, and focus on all
production operations in the plant, this in order to maintain control over the preparation of food,
which must be safe, healthy and safe for the consumer. The objective of this project is to
contribute to the improvement of the quality and safety of the products produced by the dairy
company El Conquistador.

It began by evaluating the current situation of the company through an internal on-site audit and
a checklist based on the technical health regulations ARCSA-DE-067-2015. This analysis
yielded an initial compliance percentage of 62 percent to the BPM requirements demanded by
the standard. The results reveal the non-conformities found within each of the sections of the
company, these are: GMP facilities and requirements, equipment and utensils, personnel
obligations, raw materials and supplies, production operations, packaging, labeling and
packaging, storage, distribution, transportation and marketing and quality assurance. After
resolving most of the non-conformities found within the plant, the percentage of compliance rose

to 87 percent.

Finally, a BPM manual was prepared, which includes the Standard Operating Procedures (POE)
and the Sanitation Standard Operating Procedures (POES), these procedures were carried out

based on the needs of the plant and under the requirements demanded by the standard.

Keywords: BPM, POE, POES, dairy, ElI Conquistador.
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CAPITULO |

MARCO TEORICO
1.1 Antecedentes Investigativos
1.1.1 Descripcion de la empresa

La empresa de lacteos “El Conquistador”, es una empresa artesanal, cuyos fundadores y
propietarios son la Ingeniera Monica del Pilar Cando Lema y el Sr. Juan Gabriel Salas Centeno.
En la actualidad esta empresa se dedica a la produccion y comercializacion de derivados lacteos
como: queso fresco, bebidas fermentadas (yogur con trozos de frutas) y bebidas saborizadas no

carbonatadas con base en agua.

Los propietarios afirman que la empresa ha ido creciendo y mejorando los estandares de calidad
tanto microbiologicos como sensoriales de sus productos, esto con el fin de garantizar la

seguridad alimentaria de los consumidores y abarcar un amplio lugar en el mercado.

Los productos elaborados en esta empresa cumplen con todos los requisitos segun
normativas ecuatorianas como: la normativa técnica para queso fresco NTE INEN 1528 (2012),
yogur (bebidas fermentadas) NTE INEN 2395 (2011) y bebidas saborizadas no carbonatadas
con base en agua NTE INEN 2304 (2017), lo que hace que los productos elaborados en esta
empresa sean garantizados y aptos para el consumo masivo en el mercado. Sin embargo, la
empresa actualmente no cuenta con un Manual de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) que
contribuya a la mejora continua bajo la estandarizacion y control de calidad de sus procesos de

produccion.

La empresa de lacteos “El Conquistador” busca cumplir con todos los estandares de
calidad que un derivado lacteo debe tener, por lo que la implementacién de un manual de BPM
es importante para reducir significativamente el riesgo de toxiinfecciones alimentarias bajo un
control preciso y continuo sobre infraestructura, equipos, personal, materia prima y procesos de

produccién (Zamoran, 2012).

Las empresas de alimentos ecuatorianas deben poseer certificaciones de calidad e
inocuidad alimentaria, las cuales son proporcionadas por el ARCSA en base a la resolucion No.
ARCSA-DE-067-2016-GGG (2016), documento en el cual se pueden apreciar los



requerimientos de BPM que una empresa de alimentos debe cumplir en sus procesos de

produccion.

1.1.2 Manual BPM

Segun Galarza (2010), los manuales BPM son instrumentos de trabajo que contienen
normativas y tareas que desarrolla cada operario en sus actividades diarias, el mismo que esta
elaborado técnicamente basado en los procesos, sistemas y normas para desarrollar rutinas
cotidianas, incluyendo informes que deben ser elaborados como minimo una vez al afio, dentro
los cuales se indican, cualitativa y cuantitativamente aquellos problemas e inconvenientes con

sus respectivas soluciones.

Estos manuales deben ser evaluados permanentemente por los jefes encargados, para de
esta manera, garantizar su cumplimiento y poder monitorear la mejora continua de los
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y los Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES) de las empresas (Quishpe, 2022).

1.1.3 ¢Qué son las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)?

Estas son un conjunto de recomendaciones de practicas sistémicas, las cuales aseguran la
obtencion de productos con alto grado de confiabilidad higiénica desde el punto de vista de su
consumo, esto con el fin de asegurar la calidad de los productos finales, la salud del trabajador y
el cuidado del medio ambiente. También se puede decir que son procedimientos y normas por las
cuales se disminuyen sensiblemente los riesgos de contaminacién (fisica, quimica y
microbioldgica), de los productos en cualquier punto de la linea de produccion, el personal

actuante y el medio ambiente circundante (Berra & Bartolo, 2014).

Segun Diaz (2008) menciona que las BPM se asocian directamente con la inocuidad
alimentaria, y se enfocan a todas las operaciones de produccion en la planta, abarcando las

diferentes areas de accion que se mencionan a continuacion:

e Edificios e instalaciones.

e Operaciones sanitarias y de higiene.
e Capacitacion del personal.

e Equipos y utensilios.

e Produccion y controles de proceso.



e Distribucion.
e Niveles de accion por defectos.

e Control de plagas.

1.1.4 Componentes para la implementacién de BPM
1.1.4.1 Compromiso de la gerencia

La implementacion de BPM va acompafiado de una buena gestion empresarial por parte
de las autoridades principales, si estas autoridades principales no estdn convencidas de los
beneficios que puedan brindar la implementacion de este programa, mucho menos lo estaran los

empleados (Ledezma, 2003).

La falta de compromiso por parte de la gerencia puede opacar de cierta forma algunos
beneficios de la implementacion de este sistema, por ejemplo: evitar la pérdida de clientes por no
conformidad e incluso impedir demandas por productos de mala calidad que atenten contra la

salud de los consumidores (Yovera, 2019).

En si, la gerencia debe proporcionar los recursos materiales, econémicos y humanos
necesarios para una adecuada implementacion de las BPM en la empresa (Cervantes &
Delgado, 2019). Siendo esta una guia principal que brinda el ejemplo de cumplimiento de los
apartados para la obtencién de una certificacion BPM mencionados en la normativa del ARCSA-
DE-067-2016-GGG (2016) en todo momento.

1.1.4.2 Programa escritoy registros
Segin Ledezma (2003) se debe tener establecido un programa de registros que
contribuya a la determinacion del correcto funcionamiento del sistema o para verificar si esta o

no cumpliendo con todos los requisitos, entre ellos estan:

e Monitoreo de factores que puedan afectar a la calidad del producto.

e Analisis quimico, microbioldgico y fisico de la materia prima, producto terminado
y producto en proceso.

e Registro de capacitaciones, enfermedades y cumplimiento de las medidas
higiénicas.

e Manejo preventivo de la maquinaria y equipo.

e Fecha de elaboracién y vencimiento, cddigo y lote de cada producto.
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e Acciones correctivas.

1.1.4.3 Programa de capacitacion

El desarrollo del recurso humano es de gran importancia, ya que en este recae la
responsabilidad del cumplimiento adecuado del sistema BPM. La empresa debe poseer un
programa de capacitaciones que sirva como retroalimentacion, las mismas que dependeran de la
rotacion del personal y nivel de deficiencia que exista en la aplicacion de las normativas del

sistema (Ministerio de Relaciones Laborales, 2014).

Las capacitaciones a los miembros de la empresa deben ser planificadas y documentadas,
en donde pueda evidenciarse las fechas, los temas y los responsables de la capacitacion, ademas
deben ser evaluadas para verificar el nivel de entendimiento/comprension por parte de los
capacitados. Las capacitaciones pueden ser por talleres, cursos, material impreso, audiovisual,

entre otros (Amagua, Coronel, Quintana, & Reyes, 2016).
Informacion requerida para el registro de capacitacion:

e Persona o ente capacitador.
e Lugar de capacitacion.
e Fecha de capacitacion.
e Tema de capacitacion.

e Evaluacion.

1.1.4.4 Actualizacion cientifica del programa

Los programas de aplicacion de BPM deben ser verificados por lo menos una vez al afio ya que
estan en constante actualizacion y debe hacerse cada vez que existan cambios en: instalaciones
fisicas, medio ambiente, avances cientificos, cambio de personal, introduccién de nuevos

procesos y otros (Martinez & Pinguil, 2015).

1.1.5 Inocuidad de los Alimentos

Es uno de los cuatro grupos basicos que componen la calidad de los alimentos, junto con
las nutricionales, las organolépticas y las comerciales. La inocuidad alimentaria es la condicion
primordial de los alimentos que garantiza que no causaran dafio al consumidor cuando se

preparen o consuman (Galarza, 2010).



De acuerdo con Ortiz, Arteaga, Avilés & Moscoso (2020) la falta de inocuidad
alimentaria reporta niveles de contaminacion considerables en alimentos procesados, lo cual
constituye un problema en la seguridad alimentaria de los consumidores. Esto denota que la
escasa Vigilancia sanitaria en estos alimentos podria estar relacionada con el incremento de casos
ETA (enfermedades transmitidas por alimentos) en los Gltimos afios. Por lo tanto, recomiendan
definir vias efectivas para el diagnostico y evaluacion de la inocuidad alimentaria como la

aplicacion de BPM en una empresa.

1.1.6 Seguridad Alimentaria

El acceso material, social y econémico a alimentos inocuos y nutritivos que satisfagan y
cumplan con las necesidades nutricionales de la poblacion es considerada como seguridad
alimentaria (Appendini, Garcia & Tejera, 2003). Se puede decir que existe seguridad
alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y econémico a
suficientes alimentos nutritivos e inocuos para satisfacer sus necesidades alimenticias a fin de

llevar una vida activa y sana.

Los beneficios asociados a la seguridad alimentaria, asi como los efectos por ausencia de

esta se observan en la Tabla 1.
Tabla 1l

Beneficios y desventajas de la Seguridad Alimentaria

o _ ) ) Efectos producidos por la falta de la
Beneficios de la Seguridad Alimentaria ) _ )
Seguridad Alimentaria

o Clientes satisfechos. e Transmision de enfermedades por

e Clientes fieles a la empresa. alimentos contaminados.

e Buena reputacion de los * Hospitalizacion de los
productos y establecimientos. consumidores.

e Disminucién de desperdicios de  Malareputacion de la empresa.
alimentos, e Reclamos de los clientes y

e Un lugar de trabajo agradable. pérdidas de ingresos.

e Menos ausentismo de los * Condiciones de trabajo
trabajadores. deficientes.




e Acciones y sanciones legales.

e Posible cierre de la empresa por
pérdidas econdémicas.

Fuente: Galarza (2010).

Un pilar fundamental para la ejecucion de sistemas integrados de gestion en seguridad
alimentaria y calidad es la implementacion de BPM, ya que da cumplimiento y seguimiento a los
lineamientos definidos por la normativa 1SO 22000 (2018), la misma que garantiza que las
empresas brinden productos de buena calidad e inocuos para el consumo humano (Morales,
2021).

Todas las areas de manufactura asociadas a la seguridad alimentaria deben permanecer en
todo momento limpias, ordenadas y estéticamente bien presentadas (Berra & Bartolo, 2014).
Las empresas que pretenden mejorar la calidad de sus productos deben implementar una politica
de calidad a partir de las BPM para posteriormente incluir un Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP), implementacion de normas ISO 9001 y finalizar con la Gestion de
Calidad Total (Pando, 2011).

1.1.7 Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA)

La organizacién mundial de la salud sefiala que las ETA son la principal causa de recurrir
al uso de servicios de salud, lo que a su vez puede provocar, pérdida de productividad,
enfermedades y muertes. Ademas de que un 70% de las diarreas se originan por la ingesta de

alimentos contaminados con microorganismos o toxinas (Carrasco, Renato & Lozano, 2017).

La falta de conocimientos sobre las BPM, asi como la escasa disponibilidad de la
informacidn técnica complementaria afecta negativamente a la manipulacion y preparacion de
los alimentos. Esta carencia de conocimientos técnicos basicos sobre la inocuidad alimentaria
por parte de las personas que preparan alimentos es uno de los factores que contribuyen a la

contaminacion alimenticia (Carrasco et al., 2017).

Segun Berra & Bartolo (2014) las intoxicaciones alimentarias y muchas enfermedades
transmitidas por alimentos no ocurren por si solas, si no que siempre son causadas por no

cumplir con las recomendaciones de las BPM.



Un requisito para la implementacion de las BPM, asi como también una exigencia por
normas internacionales como la ISO (Internacional Organization for Standardization), es la
existencia de los POE. Estos se originan de las BPM, si no se desarrollan los POE estas no se
cumplen (Albo et al., 2011).

1.1.8 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Los POE, son definidos como las herramientas que permiten que todos los procesos de

manufactura y limpieza de una planta sean realizados de manera efectiva (Ledezma, 2003).

El propo6sito de un POE es suministrar un registro que demuestre el control del proceso,
minimizar o eliminar desviaciones o errores y riesgos en la inocuidad alimentaria y asegurar que

la tarea sea realizada de forma segura (Albo et al., 2011).

Las BPM junto con los POE detallan paso a paso las funciones y responsabilidades que
se deben llevar a cabo durante un proceso de manufactura. Las caracteristicas que las definen se

muestran en la Tabla 2.
Tabla 2

Caracteristicas BPM y POE

BPM

POE

e Son normas (reglamentos).

e Requisitos generales para
diferentes  aspectos  del
proceso.

e Son universales.

e Indican lo que se debe hacer
y tener.

Describen una secuencia especifica
de eventos para realizar una
actividad.

e Aseguran la estandarizacion.
Son aplicables a operaciones
especificas.

Son propios de cada organizacion.
Indican el: cémo, cuando, dénde y
quién lo hace.

Basados en las BPM o leyes
correspondientes al pais.

Fuente: Albo et al. (2011).

Un tipo especifico de POE son los procedimientos operativos estandarizados de

saneamiento (POES).



1.1.9 Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Los POES son procedimientos que detallan qué, como y con qué frecuencia debe
realizarse la limpieza y desinfeccion de las areas de manufactura en el procesamiento de
alimentos, de la misma manera definen registros que se deben utilizar para el monitoreo de la

limpieza y desinfeccion de establecimientos que manipulan insumos alimenticios.

La aplicacion de los POES es esencial dentro de un plan de mejora continua, la misma
que controla cada una de las etapas de fabricacion del alimento por lo cual debe ir de la mano

con el programa de BPM (Guerrero & Velasquez, 2016).

Albo et al. (2011) corroboran que, la aplicacién de los POES es una manera segura y
eficaz de llevar a cabo un programa de saneamiento en una empresa y que, junto a las BPM

desarrollan bases fundamentales que aseguran la inocuidad de los alimentos que alli se elaboran.

El mantenimiento de la higiene en una empresa es una condicion clave para asegurar la
inocuidad de los productos en cada una de las etapas de la cadena alimentaria (desde la
produccién primaria hasta el consumo) e involucra practicas esenciales como la limpieza y
desinfeccion de superficies en contacto con los alimentos, la higiene del personal y el manejo
integrado de plagas (Guerrero & Velasquez, 2016).

Por lo anteriormente expuesto, el presente proyecto procura la implementacion de la
normativa ecuatoriana BPM cefiida a los requisitos exigidos en la resolucion ARCSA-DE-067-
2016-GGG (2016), para garantizar productos inocuos de calidad, ademas se elaboraran los POE
y POES, mediante un checklist de no conformidades de la empresa, proponiendo sus respectivas
acciones correctivas basadas en revisiones bibliograficas (tesis, articulos cientificos, normativas

nacionales e internacionales).

De esta manera la empresa podra validar e implementar las acciones correctivas y los
procedimientos operativos propuestos en el presente proyecto para obtener el certificado de BPM

segun lo permita su situacion financiera y economica.



1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo general

e Elaborar un manual de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) para la empresa
de lacteos “El Conquistador” ubicada en Ecuador, provincia Cotopaxi, ciudad

Salcedo-Yambo.

1.2.2 Objetivos especificos

e Analizar las condiciones actuales de la empresa de lacteos “El Conquistador” para
reconocer las falencias a las cuales se deba ejecutar una mejora rigiéndose a la
normativa nacional de BPM y a la resolucion ARCSA-DE-067-2016.

e Mejorar los estandares de calidad de los productos procesados por la empresa de
lacteos “El Conquistador”, bajo el establecimiento de acciones correctivas a las no
conformidades presentadas en el andlisis de las condiciones actuales de la
empresa.

e Desarrollar Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) a partir de los requisitos BPM

establecidos en la normativa técnica sanitaria ARCSA-DE-067-2016.



CAPITULO I
METODOLOGIA

El manual de BPM realizado en el presente trabajo fue puesto a disposicion de la empresa
de lacteos “El Conquistador” para que lo implemente de acuerdo con sus requerimientos. Cabe
recalcar que la empresa no cuenta con laboratorios propios de control de calidad por lo que, no
fue posible la validacion de algunos POE y POES que necesariamente necesitan un analisis
fisicoquimico, microbioldgico y/o analitico como en: materia prima, procesos de produccion,
productos terminados, superficies, agua, ambiente, personal de trabajo etc., ya que la empresa de
lacteos “El Conquistador” utiliza laboratorios externos para este fin. El enfoque fue a la
propuesta/elaboracion de los POE, POES vy registros, mismos que deberan ser

evaluados/validados posteriormente por la empresa.

2.1. Diagnéstico de la situacion actual

La situacion actual de la empresa de lacteos “El Conquistador”, tuvo como punto de
partida realizar un Plan de Auditoria y un cronograma de actividades, basados en el Organismo
de Certificacion FSSC 22000 (2019), en los cuales esta descrito de forma detallada cémo seré el

proceso para la obtencion de la informacion objetiva.

En la normativa del ARCSA-DE-067-2016-GGG (2016), no se menciona el como se
debe realizar una auditoria interna que permita evaluar de una manera estratégica y organizada el
diagnostico actual de una empresa por lo que, para este fin fueron considerados varios apartados
del Capitulo “6” (Anexo A) de la norma ISO 19011:2018 (I1SO 19011, 2018).

Para iniciar la auditoria y desarrollar las actividades propuestas segun lo programado se
prepard informacion documentada la cual constd de una guia y una lista de verificacién que
fueron elementos clave para evidenciar las conformidades y no conformidades halladas
actualmente en la empresa, al igual que permitio llevar de forma secuencial y de manera
organizada las actividades planteadas en los objetivos. Estos documentos estan basados en el
Capitulo 2 de la resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG como se muestra en la Tabla 3.

El checklist aplicado en la auditoria interna evalGa el grado de cumplimiento de los

requerimientos BPM por la normativa del ARCSA en las siguientes areas:
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e Edificio e instalaciones.

e Materia prima e insumos.

e Obligaciones y Capacitacion del personal.

e Equipos y utensilios.

e Produccion y controles de proceso.

e Envasado, etiquetado y empaquetado.

e Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion.
e Aseguramiento y control de calidad.

e Registros.

Tabla 3

Ejemplo de la lista de verificacion (checklist) de Instalaciones y Requisitos de BPM.

Instalaciones y requisitos de BPM

No
Art. Afirmaciones Criterio Si no i Observaciones
aplica

Fuente: ARCSA-DE-067-2016-GGG (2016).
2.2.  Determinacion de la causa/raiz de las no conformidades encontradas

De igual manera para la determinacion de la causa raiz de cada no conformidad hallada
en la empresa de Lacteos “El Conquistador” se utilizé la metodologia de Los 5 “Por qué”, que
consiste en preguntarse 5 veces por qué se presentd ese problema. Esta es una herramienta facil
de interpretar y aplicar, y permite que ante las no conformidades encontradas se pueda hallar la
causa raiz de cada una de ellas de manera inmediata y definir las acciones correctivas

correspondientes con el fin de solucionar el problema y que no se repita (Uniclaretiana, 2016).
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2.3.  Propuesta de acciones correctivas a las no conformidades

Para establecer las acciones correctivas a las no conformidades se tomd como base la
siguiente metodologia basada en el apartado 8.9.3. de la norma ISO 22000 (2018), el mismo

menciona que las acciones correctivas deben incluir:

e Revision de las no conformidades identificadas y verificadas en el checklist.

e Ladeterminacion de las causas de las no conformidades.

e Determinacion de acciones que aseguren que las no conformidades no van a
volver a ocurrir.

e Ladocumentacion de los resultados de las acciones correctivas.

e La verificacion de las acciones correctivas.

Las acciones correctivas se determinaron tomando como guia la Tabla 4 que estd basada
en la Plantilla de Informes de Auditoria del Organismo de Certificacion para FSSC (2019), en la

cual se pueden evaluar las no conformidades criticas y menores halladas con el checklist.

Tabla 4

Propuesta de acciones correctivas a las no conformidades criticas y menores

No conformidades criticas/menores

: Anaélisis de
Referencia de .
o . Detalle de  causa raiz .
N requisito (norma, . Correccion.
cléusula) hallazgo (determinar por
qué surgio)

Fuente: FSCC 22000 (2019).

Para la caracterizacion de las no conformidades encontradas en la empresa de lacteos “El
Conquistador” se aplicaron ciertos criterios como referencia para determinar el nivel de no

conformidad de los hallazgos. Segin FSSC (2019), estos niveles son tres:

e No conformidad menor: cuando el hallazgo no afecta a la capacidad del sistema
de gestion de lograr los resultados deseados.
e No conformidad mayor: cuando el hallazgo afecte la capacidad del sistema de

gestion de lograr sus resultados deseados.
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e No conformidad critica: cuando se observa una repercusion directa en la
inocuidad de los alimentos sin una medida apropiada por parte de la organizacion

durante la auditoria.

2.4.  Andlisis del mejoramiento de la calidad en los productos terminados

Una vez propuestas las acciones correctivas a las no conformidades, se procedio a
determinar el cdmo afectan estas acciones correctivas a la calidad del producto terminado. Para
este analisis €S necesario aplicar un POE de trazabilidad ya que este, da la posibilidad de

encontrar y seguir el movimiento de un alimento a través de etapas especificas de la produccion,

transformacion y distribucion (Ministerio de salud y consumo, 2004).

El andlisis para evidenciar el mejoramiento de la calidad, se lo realiz6 mediante el
seguimiento de registros de devoluciones de los productos terminados de la empresa. En ellos,
mediante la tabulacion de datos, se pudo observar si el nUmero de devoluciones va aumentando o

disminuyendo mes a mes.

Para el célculo del porcentaje (%) de devoluciones se utilizé la formula de tasa de

devolucion la misma que es igual a:

pedidosdevueltos *100%

% tasa de devolucion = -
pedldostotales

(Romero, 2022)

2.5. Diseflo de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos

Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Para la elaboracion de los POE y POES, se utilizd6 como guia la metodologia segun
Maldonado & Conde (2009), en la cual menciona que para elaboracién de estos se debe

realizar:

2.5.1. Delimitacion del procedimiento

Para fijar la propuesta del procedimiento y el objetivo de estudio se contestd las

siguientes preguntas:
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e Cudl es el proceso que se va a analizar?
e ;Dobnde inicia?

e ;DoOnde termina?

2.5.2. Recoleccién de la informacion

Se recolectd informacion en donde se encontraron archivos con bases juridico-
administrativas que rigen el funcionamiento y actividades operacionales de cada proceso POE y
POES.

Las técnicas que se usaron para la recoleccion de informacion fueron:

e Investigacion documental: revision bibliografica con datos de interés relacionados
con los procedimientos tales como documentos juridico-administrativos, registros
estadisticos, actas de reuniones, normativas, etc.

e Entrevista directa: basicamente son reuniones con una o varias personas las cuales
proporcionan informacidn real sobre los procedimientos a ser evaluados.

e Observacion de campo: consiste en acudir al lugar en donde se realizaran las
actividades de los procedimientos y observar atentamente todo lo que sucede

acompafiado de registro de datos (Secretaria de Relaciones Exteriores, 2004).

2.5.3. Andlisis de la informacion

Se analiz6 la informacion con el propdsito de obtener un diagnéstico que refleje la
realidad operativa actual. Para el analisis de la informacion, se contestaron las siguientes

preguntas:

e (Que trabajo se hace?
e ;Quién lo hace?

e (Cbomo se hace?

e (Cuéndo se hace?

e ;Donde se hace?

e ;Por qué se hace?
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Se debe tomar en cuenta que, la descripcion de cualquier procedimiento debe hacerse a
detalle, sin obviar elementos que posteriormente pudieran repercutir en el analisis de la

informacion e implique la realizacion de nuevas consultas (Maldonado & Conde, 2009).

La respuesta a estos cuestionamientos es necesaria para el andlisis de la informacion por

lo que la investigacion se dirigio a:

e Ladistribucion de los documentos.
e El tipo de registros empleados.
e Los tipos de archivos (permanentemente o provisional).
e Las probables causas de demora.
e Formatos (como se llenan y en qué area lo hacen).
e Laidentificacion de los formatos.
e Las firmas o0 autorizaciones necesarias.
(Maldonado & Conde, 2009).

2.5.4. Disefo del procedimiento

En este punto se considerd si el procedimiento se debe mejorar o redisefiar, para ello se

utilizo la técnica de los cinco puntos que se presenta a continuacion:

e Eliminar: elimina todo lo que no sea absolutamente necesario.

e Combinar: si no puede ser eliminado se lo combina con otros pasos del
procedimiento a efecto de simplificar el tramite.

e Cambiar: se revisa si algn cambio en el orden, el lugar o la persona que realiza
una actividad, puede simplificar el trabajo.

e Mejorar: algunas veces es imposible eliminar, combinar o cambiar el
procedimiento y el resultado mas practico se logra mejorando el procedimiento
redisefiando una forma, un registro o informe; mejorando el instrumento o equipo
de trabajo; o encontrando uno mejor.

e Mantener: consiste en mantener las actividades que no fueron susceptibles de

eliminar, combinar, cambiar o mejorar (Maldonado & Conde, 2009).
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2.6. Disefio del Manual BPM

El manual cuenta con los POE y los POES. En el contenido del manual se describen los
procesos de la cadena de produccién, almacenamiento y comercializacion de los productos
elaborados en la empresa, el mismo que permitira corregir la mayoria de no conformidades ya
que cuenta con evidencia documentada de los procesos operativos de la empresa y sus

respectivos registros.

El manual de BPM tiene la estructura propuesta por Maldonado & Conde (2009), la

cual consta de:

e Indice.

e Introduccion.

e Objetivo del manual.

e Procedimientos.

e Proposito.

e Alcance.

e Marco juridico.

e Responsabilidades.

e Definiciones.

e Método de trabajo.

e Politicas y lineamientos.
e Descripcion de actividades.
e Diagramas de flujo.

e Formatos y/o registros.

e Anexos.
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CAPITULO 11l

RESULTADOS Y DISCUSION
3.1 Diagnostico de la situacion actual

Con base en los apartados mencionados de la norma ISO 19011 (2018), se elabor6 un
plan estratégico programado junto a un cronograma de auditorias internas, en los cuales se
detallan las fechas de inicio, fin y actividades a desarrollarse. La auditoria tuvo lugar el 18 de
octubre del 2021 en la empresa de lacteos “El Conquistador”, la misma se realizd con la
autorizacion de las autoridades pertinentes de la empresa después de haber analizado la
documentacion correspondiente sobre el plan de auditoria y cronogramas de actividades
previamente establecidos. Dichos documentos pueden evidenciarse en el Anexo B.

La auditoria interna in-situ, se completd en un tiempo establecido de 4 dias, del 18 al 21
de octubre del 2021, en ese tiempo se pudo completar el recorrido de las instalaciones internas y
externas de toda la planta, el cual sirvi6 para realizar un breve analisis de las diferentes
actividades que se ejecutan en ella como: Operaciones de produccion, comportamiento e higiene
del personal, revision de procedimientos de limpieza y desinfeccion, recorrido por el area de
envasado, etiquetado y almacenamiento, reuniones con el personal de despacho y transporte del
producto.

Para finalizar se tuvo una reunion con la gerencia y se presentd un breve informe sobre
las no conformidades halladas en la planta. La lista y guia de verificacion que evidencia el
desarrollo de estas actividades se muestra en el Anexo C y fue tomada como referencia del
cheklist del instructivo externo desarrollado por el ARCSA. Esta muestra las condiciones
higiénico sanitarias minimas que debe poseer una planta procesadora de alimentos (ARCSA-
DE-067-2016-GGG, 2016).

La auditoria interna fue aplicada a toda la planta mediante la lista de verificacion basada

en los requerimientos de las BPM de la resolucion del ARCSA. Los apartados evaluados bajo los
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criterios de calificacion presentados en el apartado 2.4 de la guia de verificacion del Instructivo
externo de inspeccién del ARCSA son 8 secciones con 137 articulos, algunos de ellos con

subdivisiones (Anexo C). En la Tabla 5 se muestran dichas secciones e items evaluados.

Tabla5
N° de items de cada Requerimiento de la Lista de Verificacion

Requerimientos items

Instalaciones y requisitos de BPM 62
Equipos y utensilios 12
Obligaciones del personal 19
Materia prima e insumos 12
Operaciones de produccion 21
Envasado, etiquetado, empacado 13
Almacenamiento, distribucion, transporte y 16
comercializacion

Aseguramiento de la calidad 16

Nota: Son 137 articulos los cuales tienen subdivisiones por lo que en cada seccion existen mas items evaluados.

Fuente: Elaboracion propia.

3.1.1 Analisis general de la situacion actual

La auditoria presencial que se realizd permiti6 evidenciar las condiciones actuales en las
que se encuentra la empresa. De manera general sin categorizaciones se pudo identificar en qué
areas y zonas de proceso la empresa tiene bajo porcentaje de cumplimento segun la normativa

ARCSA, algunos de los problemas encontrados, de manera general, fueron:

e La falta de documentacion y registros sobre la mayoria de los procedimientos que
se realizan en la empresa. Esto incluye: manuales de BPM, procedimientos POE y
POES, instructivos, formatos, registros, etc.

e La empresa no se rige a procedimientos para la capacitacion, contratacion y

evaluacion del personal de trabajo.
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No cuentan con procedimientos e instructivos de limpieza para toda la planta. Los
insumos utilizados para esta actividad son manipulados por el personal sin tener
especificaciones de como realizar los procedimientos de limpieza o en qué
cantidades utilizar dichos insumos.

No cuenta con sefialéticas en algunas areas de la planta como se puede ver en la
Figura 1.

En bodegas, cuartos frios y zonas de proceso faltan organizacion y codificacion
(Figura 2).

Existe una inadecuada distribucién de equipos y maquinarias dentro de las areas

de proceso (Figura 3).




Figura 2: Falta de organizacion en las bodegas de la empresa.

Figura 3: No hay una adecuada distribucidon de los equipos dentro de la zona de produccion.

Con lo mencionado se puede decir que la empresa no cumple completamente con los
requerimientos BPM emitidos por el ARCSA. En la Gréfica 1 se muestra el porcentaje total de
cumplimento, no cumplimiento y no aplica de la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG
(2016), mismos que son de un 62%, 32% y 6% respectivamente.

6%

= Cumplimiento = No cumplimiento = No aplica

Gréfica 1: Porcentajes totales de cumplimiento de la situacion actual a la normativa ARCSA por
parte de la empresa de lacteos "EI Conquistador".

Fuente: Elaboracion propia.
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Por otro lado, la Tabla 6 muestra los porcentajes evidenciados mediante la lista de
verificacion a los requerimientos de las 8 secciones de la normativa ARCSA, donde se puede

observar el porcentaje de cumplimiento, no cumplimiento e items que no aplican en la empresa.

Tabla 6
Resultados del diagnostico de la empresa “El Conquistador” a los requerimientos BPM

Evidenciados mediante la lista de verificacion.

N° N° . . .
N° de iter:: iter:: Porcentaje Porcentaje  Porcentaje
Requisitos BPM items (No (No (%) de (%) de no (%) de no
mpl . mplimien mplimien li
(Cumple) cumple) aplica) cumplimiento cumplimiento aplica
Instalaciones y
requisitos de 35 22 5 57% 35% 8%
BPM
Equipos y 11 1 0 92% 8% 0%
utensilios
Obligaciones del . 12 0 370 63% 0%
personal
Mate_rlas Primas e 9 1 5 7504 8% 17%
insumos
Operaciones de 10 10 1 48% 48% 5%
produccion
Envasado,
etiquetado y 9 2 2 69% 15% 15%
empacado
Almacenamiento,
distribucian, 13 3 0 81% 19% 0%
transporte y
comercializacion
Aseguramlento de 5 10 0 384 63% 0%
la calidad
Total 100 61 10 62% 32% 6%
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Nota: Los items que no fueron evaluados son los de criterio no aplica, pero si estan considerados en la lista de
verificacion.

Fuente: Elaboracion propia.

En la Gréfica 2 se observan los porcentajes totales de cumplimiento. Los mismos indican
que los mas cercanos al 100% son las secciones: equipos Yy utensilios con un 92% vy el
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion con un 81%. Por otra parte, se
puede observar deficiencias en los demas apartados principalmente en las obligaciones del
personal y el aseguramiento de la calidad que alcanzan un porcentaje de cumplimiento no mayor

al 37% y 38% respectivamente.
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Buenas Précticas empacado transportey
de Manufactura comercializacion

Graéfica 2: Porcentaje (%) de cumplimiento de cada seccion de los requisitos BPM exigidos por
la normativa del ARCSA.
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Fuente: Elaboracion propia.

3.1.2 Analisis de cada seccion de los requisitos BPM exigidos por la normativa ARCSA

3.1.2.1 Instalacionesy requisitos BPM

En Tabla 7, se observa un porcentaje de cumplimiento del 56% correspondiente a las

Instalaciones y requisitos de BPM, con un total de 35 conformidades de un total de 62 items

evaluados. Las no conformidades presentan un valor del 35% con 22 no conformidades

observadas en la planta entre los que se encuentran:

Las condiciones sanitarias de las protecciones contra materias extrafias polvo,
insectos u otros elementos del exterior son poco controladas.

Las tuberias no cumplen con la identificacion de la normativa NTE INEN 440
(1984) (Colores de identificacion de tuberias) (Figura 4).

Existen cables colgantes en algunas areas de produccion (Figura 5).

En algunas areas de produccion existen tuberias (Figura 6) y escaleras en mal
estado.

Las bodegas de la empresa no son organizadas y no son de uso exclusivo.

Las ventanas estan a una altura que dificulta su limpieza (Figura 7).

La mala organizacion de zonas de proceso también es un problema ya que las
salmueras se encuentran cerca de una puerta en donde no hay un control de
ingreso/salida por parte de los trabajadores causando el ingreso de corrientes de
aire exteriores cerca del producto terminado.

Los vestuarios no son lo suficientemente amplios para la cantidad de personal que
alli trabaja y existen basureros que incumplen con la normativa de identificacion
NTE INEN 2841 (2014) (colores para recipientes de depdsito y almacenamiento
temporal de residuos solidos).

Falta de sefalizacion, algunas areas de produccion no son identificadas, las
tuberias, servicios sanitarios basureros, etc., no poseen rétulos ni simbolos.
Poseen solo dos ventiladores naturales los cuales no son suficientes para evitar

que los techos se condensen y estan ubicados en algunas zonas de produccion.
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e Los servicios sanitarios no estan dotados de todas las facilidades necesarias.
Ausencia de gel desinfectante, jabon liquido, secador de manos.

e No cuentan con un procedimiento de seguridad de agua para las cisternas de la

planta.

Tabla 7

Resultados de la evaluacion en la seccion de instalaciones y requerimientos BPM.

Cumple No cumple No aplica Total
items 35 22 5 62
Porcentaje (%) 56 35 8 100

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 4: Tuberias sin sefializacion y en mal estado.




Figura 5: Cables colgantes en el area de pasteurizacion.

Figura 6: Tuberias con presencia de éxido.

Figura 7: La altura de las ventanas dificulta su limpieza.
D e
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3.1.2.2 Equipos y utensilios

De acuerdo con la Tabla 8 en los equipos utensilios existe un alto cumplimiento de BPM
con un 92%, ya que solamente se evidencio la presencia de unos utensilios de madera utilizados

principalmente en el proceso de prensado del queso fresco (Figura 8).

Tabla 8
Resultados del diagndstico de los equipos y utensilios.

Cumple No cumple No aplica Total
items 11 1 0 12
Porcentaje (%) 92 8 0 100

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 8: Utensilios de madera utilizados para prensar.

3.1.2.3 Obligaciones del personal

Las obligaciones del personal cumplen solamente con el 37% de la normativa de acuerdo
con la Tabla 9, y con un total de 7 conformidades de un total de 19 items evaluados. Por otro

lado, el nimero de no conformidades son 12 en las cuales se encuentran:

e El personal de trabajo no conoce los procedimientos o instructivos relacionados
con sus funciones de trabajo ya que no existe ningun procedimiento documentado
y no se realizan ningdn tipo de capacitaciones.
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e No reciben capacitaciones frecuentes sobre las bases de las BPM que ayuden al
correcto desarrollo de sus actividades.

e No hay registros de fichas medicas anteriores ni actualizadas del personal.

e EXxisten accesorios de trabajo en mal estado.

e No existen procedimientos escritos de un correcto lavado y desinfeccion de
manos. Ausencia de POES de salud e higiene personal.

e Hay trabajadores con barba y no utilizan cubrebarba.

e Uso de celulares y el consumo de alimentos en lugares no autorizados por parte
del personal de trabajo.

e El personal desconoce las prohibiciones dentro de areas de produccion.

e No hay sefializaciones en areas de constante circulacion ni normas de seguridad
documentadas.

e No hay un instructivo documentado que esté dirigido a los procesos para evitar su

contaminacion.

Tabla 9
Resultados de verificacion a las obligaciones del personal.

Cumple No cumple No aplica Total
items 7 12 0 19
Porcentaje (%) 37 63 0 100

Fuente: Elaboracidn propia.

3.1.2.4 Materias primas e insumos

En lo que concierne a las materias primas e insumos en la Tabla 10 se observa un 75 %
de cumplimiento de la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG (2016) y un incumplimiento del

8%. Las no conformidades halladas en esta seccién fueron:

e No existe un instructivo escrito que realice una correcta adecuacion y reubicacion
de los insumos que se encuentran en bodega para que de esta manera se pueda
evitar cualquier tipo de contaminacion cruzada. Siendo esta la Gnica no

conformidad encontrada.
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e Los analisis de calidad de materias primas son visuales y sensoriales, pero no
tienen ningdn tipo de registro sobre ingresos de materias primas.

¢ No mantienen fichas técnicas de las materias primas.

e No cuentan con procedimientos escritos para un adecuado ingreso de materias

primas en areas donde se podrian contaminar.

Tabla 10
Resultados de las materias primas e insumos.

Cumple No cumple No aplica Total
items 9 1 2 12
Porcentaje (%) 75 8 17 100

Fuente: Elaboracion propia.

3.1.25 Operaciones de produccion

En la Tabla 11 se puede apreciar que las operaciones de produccién tienen un
incumplimiento del 48% esto debido a que no poseen un manual de BPM en donde exista la
documentacion pertinente de procedimientos como: Registros de trazabilidad, control de
procesos de produccion, procedimientos operativos de limpieza y desinfeccién, dosificaciones
validadas y una correcta planificacion para la calibracién de equipos por establecimientos

certificados y autorizados.

Tabla 11
Resultados de verificacion de las operaciones de produccion.

Cumple No cumple No aplica Total
items 10 10 1 21
Porcentaje (%) 48 47 5 100

Fuente: Elaboracidn propia.

3.1.2.6 Area de envasado, etiquetado y empacado
Para el envasado y etiquetado de productos elaborados en la empresa de lacteos “El

Conquistador” se observa un cumplimiento de la normativa del 69% y un total de no
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conformidades del 15%, como se muestra en la Tabla 12, este valor debido a la falta de
sefializacion en los cuartos frios de almacenamiento y a la falta de capacitacion al personal sobre
los riesgos inherentes en el proceso de empaque de los productos terminados. Cabe recalcar que

en la empresa no se utilizan envases de vidrio por lo que no aplica ciertos items de este apartado.

Tabla 12
Resultados del diagnostico del area de envasado, etiquetado y empacado.

Cumple No cumple No aplica Total
items 9 2 2 13
Porcentaje (%) 70 15 15 100

Fuente: Elaboracion propia.

3.1.2.7 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

En la Gréfica 2, con respecto al proceso de almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion se puede observar que cumple con un 81% de la normativa, siendo uno de los
apartados que mas se acercan al 100%. Sin embargo, un inadecuado control de temperaturas, la
falta de registros en el proceso de distribucion por parte de los vehiculos que transportan estos
alimentos y la falta de sefializacion en el almacenamiento de estos, hacen que exista un 19% de

no conformidades en este apartado, estos resultados se observan en la Tabla 13.

Tabla 13

Resultados del diagnostico del area de almacenamiento, trasporte y comercializacion.
Cumple No cumple No aplica Total

items 13 3 0 16

Porcentaje (%) 81 19 0 100

Fuente: Elaboracidn propia.

3.1.2.8 Analisis del aseguramiento de la calidad

En cuanto al proceso de control de calidad, en la Tabla 14 se muestra un cumplimiento

del 38% por lo que existe un incumplimiento del 63% de la norma, esto por causa de la falta de
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documentacion y aplicacion de un sistema de control de los procedimientos de la empresa. Las

no conformidades son 10 dentro de esta seccion, entre las que se encuentran:

e No hay registros de ningin proceso de produccion de la empresa como:

almacenamiento, controles de temperaturas, calibracién de equipos etc.

e No cuentan con procedimientos documentados que ayude a un control preventivo.

e Se realiza controles de produccién de forma empirica pero la empresa no cuenta

con documentacion, registros e instructivos de respaldo.

e No existe registros de control de: limpieza y desinfeccion, analisis de materia

prima, procedimientos de control de plagas, etc.

Tabla 14

Resultados de la evaluacion en el aseguramiento de la calidad.

Cumple No cumple No aplica Total
items 6 10 0 16
Porcentaje (%) 37 63 0 100

Fuente: Elaboracion propia.

3.2 Andlisis de la causa raiz de cada no conformidad

Después de un andlisis de la situacion actual la empresa de lacteos “El Conquistador”

muestra un cumplimiento total del 62% a la norma del ARCSA como se observa en la Grafica 1,

por lo que se procedid a determinar la causa raiz de cada no conformidad que se presentd dentro

de la planta para posteriormente proponer sus respectivas acciones correctivas.

Para determinar la causa raiz de cada no conformidad se utiliz6 la metodologia de los 5

“Por qué”, dicho analisis se encuentra evidenciado en el Anexo D del presente documento. En

las Figuras 9 y 10 se puede apreciar ejemplos de la aplicacion de esta metodologia y se puede

observar que cada no conformidad tiene multiples causas, pero la que tiene mas peso se

encuentra al final en el casillero de la descripcion de la causa raiz.
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s \O CONFORMIDAD
« Las condiciones sanitarias de las bodegas son poco controladas

sl  POR QUE?

« El responsable de controlar las condiciones sanitarias de las
bodegas no lo ha hecho

mmm PORQUE? |
« No existe un responsable encargado de esta actividad

sl  POR QUE?

« La gerencia no ha designado un responsable para esta actividad

sl POR QUE?

« La gerencia no ha recibido un proceso de induccion sobre
requerimientos BPM

ml  DESCRIPCION DE LA CAUSA RAIZ

» Falta de informacion y conocimiento de los requerimientos BPM
por parte de los propietarios

Figura 9: Ejemplo 1: Analisis de causa raiz mediante los 5 Por qué?

Fuente: Elaboracion propia.

mmma  NO CONFORMIDAD

» Hay cables colgantes dentro de algunas areas de produccion

memel  POR QUE?

« El personal de trabajo no ha comunicado a gerencia que existe este
problema dentro de algunas areas de produccion.

ml  POR QUE?

« El personal de trabajo no sabe el riesgo que representa tener cables
colgantes dentro del &rea de produccion.

memel  POR QUE?

« El personal no ha recibido capacitaciones de seguridad industrial ni
de BPM

=yl POR QUE?

 La gerencia y el personal encargado de designar un responsable para
esta actividad no lo ha hecho

mel  DESCRIPCION DE LA CAUSA RAIZ

« Falta de informacién y conocimiento de los requerimientos BPM por
parte de los propietarios.

Figura 10: Ejemplo 2 analisis de causa raiz mediante los 5 Por qué?

Fuente: Elaboracion propia.



3.3 Propuesta de acciones correctivas a las no conformidades
Después de determinar la causa raiz de cada no conformidad se plantearon algunos
cambios que buscan solucionar dichas no conformidades. En el Anexo E se encuentran

detalladas las no conformidades y sus respectivas acciones correctivas.

3.3.1 Infraestructura e instalaciones

e En el Anexo E, se proponen algunos cambios fisicos y estructurales en la
infraestructura de la empresa para que, junto al manual de BPM, permitan a la
empresa de lacteos “El Conquistador” aumentar el porcentaje de cumplimiento de
los requerimientos en la Norma del ARCSA-DE-067-2015-GGG.

e Las tuberias en mal estado deberian ser cubiertas con pintura epoxi (pintura que
proporciona mucha resistencia a corrosion y soporta variaciones de temperaturas).

e Entre las acciones por implementar, estdn que se deben identificar las tuberias de
acuerdo con la norma NTE INEN 440 (1984), dichas identificaciones se
encuentran en el manual de BPM en el procedimiento PR-DEI-05.

e Un sistema de ventilacion mecanica ayudaria a evitar la condensacion de los
techos de la planta, permitiendo que el aire en el interior de la empresa tenga
circulacion. Una vez que implementada la ventilacién mecénica se sugiere a la
empresa que cubra las ventanas con vidrios, mallas, trampas para insectos etc.,
tomando todas las consideraciones que se mencionan en los procedimientos POES
de control de plagas (PR-CPL-03) y disefio e instalaciones (PR-DEI-05).

e Es necesario la reorganizacion de equipos dentro del area de produccion para
evitar cualquier tipo de contaminacion cruzada con corrientes de aire que puedan
darse por posibles puertas y ventanas abiertas.

e Se comunicé a las autoridades correspondientes que deben abastecer los servicios
higienicos con implementos de higiene personal como: jabdn, desinfectante,
toallas de papel etc. También se sugirié que debe designar responsables para este
tipo de labores en la empresa.

e Para el problema de vestidores se sugiridé al gerente de la empresa que se los
amplien y que consten con todos los accesorios necesarios como: casilleros,

bancas etc.
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Los basureros deben ser codificados de acuerdo con su normativa correspondiente
NTE INEN 2841:2014 (colores para recipientes de deposito y almacenamiento
temporal de residuos solidos).

Para contrarrestar el problema de seguridad de agua se elaboro el procedimiento

PR-SDA-01 con sus respectivos registros.

3.3.2 Equipos y utensilios

La Unica no conformidad presentada en esta seccion se puede corregir reemplazando los

utensilios de madera que se usan en el procedimiento de presado por unos de acero inoxidable.

3.3.3 Obligaciones del personal

Se debe capacitar al personal de trabajo desarrollando un programa de
entrenamiento especifico segun las funciones que desempefien dentro de la planta
con este fin se elaboré el procedimiento de capacitacion al personal PR-CDP-02.
Estas deben ser continuas y sobre temas que abarquen las BPM, a través de
personas naturales o juridicas competentes designadas por las autoridades de la
empresa, siendo estas de gran importancia para que el personal comprenda qué
deben controlar las condiciones sanitarias dentro y fuera de la planta e instruirles
sobre la importancia que tiene el orden, la limpieza, la clasificacion de materiales,
etc.

La empresa debe exigir al personal de trabajo a que presenten un certificado de no
poseer enfermedades infectocontagiosas como se menciona en la normativa del
ARCSA Art. 82 el mismo que debe estar validado por un centro de salud publico
0 privado adjuntando examenes médicos si fuera necesario con el fin de controlar
y evitar que el personal de trabajo que posea alguna enfermedad manipule los
alimentos procesados en la planta.

Se elaboré el registro RG-ADP-02, para controlar que los accesorios que son
parte de la indumentaria de trabajo como: guantes, botas, mascarillas, delantales,
etc., estén en buen estado y sean suficientes para el personal de trabajo.

Se comunicd a la gerencia que debe designar e instalar lavamanos en las

diferentes areas criticas de produccién acompafiado de avisos e instrucciones de
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un correcto lavado de manos. Las instrucciones para un correcto lavado de manos
se encuentran en el procedimiento de higiene y conducta del personal (PR-HGP-
04).

e Se debe dotar de indumentarias completas y accesorios de trabajo necesarios para
el personal y controlarlo mediante el POES PR-HGP-04.

e Lasefalizacion y rotulado debe estar acorde a la norma INEN 439 (1984), en ella
se indican los colores y simbolos de seguridad. Esto se describe con méas detalle
en el procedimiento PR-DEI-05 del manual de BPM.

e Se elaboré el procedimiento PR-POM-10, el mismo que es un instructivo

documentado que esta dirigido a los procesos de manufactura de la empresa.

3.3.4 Analisis de materias primas e insumos

e El manual de BPM cuenta con un instructivo escrito PR-RMP-06, para realizar
una correcta adecuacion y reubicacion de los insumos que se encuentran en
bodega y que de esta manera se evite cualquier tipo de contaminacion cruzada.

e Para realizar un andlisis de calidad de las materias primas se elabor6 el
procedimiento PR-RMP-06 el cual consta con registros de calidad y recepcion de
la leche estos son: RG-RMP-01 y RG-RMP-02.

3.3.5 Operaciones de produccion

Se elabor6 un manual de BPM, en donde se encuentra la documentacion pertinente de
procedimientos como: control de procesos de produccién (PR-POM-10), procedimientos
operativos de limpieza y desinfeccion (PR-LDB-07; PR-LDE-08; PR-DEI-O5), una correcta
planificacién para la calibracién de equipos por establecimientos certificados y autorizados (PR-
LDE-08). Con la elaboracion del manual y la informacion de registros documentados se podra

llevar un seguimiento continuo de las operaciones de produccion y mejorarlas en su mayoria.

3.3.6 Envasado, etiquetado y empacado

La falta de sefialética en los cuartos frios de almacenamiento es un riesgo inherente en el
proceso de empaque de los productos terminados, esto se puede solucionar con la sefializacion y
rotulado acorde a la norma INEN 439 (1984), en ella se indican los colores y simbolos de
seguridad. Esto se describe con mas detalle en el procedimiento PR-DEI-05 del manual de BPM.
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3.3.7 Almacenamiento, distribucién y transporte

Se elabord el procedimiento PR-AAT-11 para corregir algunas no conformidades
de esta seccion.

Construir areas de cuarentena con un lugar de retencion, aprobacién y rechazo de
los productos terminados.

Designar areas especificas, rotuladas y ordenadas para los diferentes productos

presentes en planta como se propone en el procedimiento PR-AAT-11.

3.3.8 Aseguramiento de la calidad

Se elabord registros para el proceso de produccién de la empresa como:
almacenamiento, controles de temperaturas, calibracién de equipos etc. los
mismos se encuentran en los procedimientos POE y POES del manual de BPM
(Anexo K).

El manual de BPM cuenta con procedimientos documentados que ayudaran a un
control preventivo en todas las areas internas y externas de la planta.

Actualmente se realiza controles de produccion sin registrar la informacion, para
documentar estos controles se elabor6 el procedimiento PR-POM-10.

Se elabor6 procedimientos de limpieza (PR-LDB-07; PR-LDE-08; PR-DEI-05) y
control de plagas (PR-CPL-03) con el fin de establecer una mejora continua en la

gestion de la calidad de los productos elaborados en esta empresa.

3.4 Acciones correctivas implementadas en la empresa

Las acciones correctivas se fundamentan en la creacion de POE, POES vy registros, que se

encuentran en el manual de BPM (Anexo K), en donde se detallan los procesos de produccion y

saneamiento de la empresa para que, de esta manera, se tenga por escrito documentos que

evidencien y garanticen productos de alta calidad. Los POE y POES desarrollados en el manual

de BPM, asi como los registros creados para los mismos, se encuentran listados en la Tabla 15,

estos procedimientos estandarizados y registros reduciran las no conformidades encontradas ya

que permiten dar cumplimiento a los requerimientos exigidos por el ARCSA.
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Cabe mencionar que los productos elaborados en la empresa mejoraran su calidad al
cumplir con todos los parametros de inocuidad establecidos por el manual de BPM Yy elevarian
potencialmente el cumplimiento total de la norma del ARCSA.

Entre las acciones correctivas implementadas estan:

e La implementacion de un laboratorio interno (Figura 11) para analizar de una
manera mas completa la materia prima (leche cruda), y controlar mediante
registros su calidad (RE-RMP-01). De esta manera se mejorard el rendimiento

final en los derivados lacteos procesados (queso fresco y yogur).

Figura 11: Laboratorio interno de la empresa de lacteos “El Conquistador”.

e De la misma manera como se puede observar en la Figura 12, se realiz6 una
instalacion de un lavamanos con indicaciones y abastecimientos de gel

desinfectante y jabén liquido para los operarios de produccion.

LAVADO DE MAND:

Figura 12: Implementacion de un lavamanos.
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e También mediante capacitaciones de orden y limpieza al personal se logré una
correcta organizacién de cuartos de maéquinas, bodegas y cuartos frios de
productos terminados como se aprecia en las Figuras 13 y 14.

Figura 13: Cuarto exclusivo para maquinas, ordenado y limpio.

b
‘ l

<III|% "

Figura 14: Cuarto frio de productos terminados, ordenado y clasificado por nimero de lotes y
fechas de elaboracién y caducidad.
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Por ultimo, para el andlisis del mejoramiento de la calidad en los productos terminados
(queso fresco) de la empresa se tomaron como evidencia los registros de devoluciones/viaje a la
semana durante 4 meses agosto-noviembre del 2022 (Anexo F). En la Tabla 15 se detallan el

namero de devoluciones/viaje al mes de la empresa.
Tabla 15

Devoluciones de queso fresco periodo agosto — noviembre del 2022.

Devoluciones de queso fresco periodo agosto - noviembre 2022

Agosto  Unidades Septiembre Unidades Octubre Unidades Noviembre Unidades

(fecha) devueltas  (fecha) devueltas (fecha) devueltas (fecha)  devueltas

8 28 2 25 3 16 2 7
10 29 5 16 5 16 4 9
12 23 7 19 7 18 7 11
15 38 9 21 10 15 9 9
17 26 12 20 12 17 11 9
19 31 14 17 14 13 14 8
22 17 16 19 17 15 16 9
24 23 19 17 19 11 18 7
26 28 21 12 21 16 21 7
29 16 23 18 24 13 23 8
31 21 26 19 26 11 25 7

- - 28 22 28 15 28 6

- - 30 17 31 11 30 7

TOTAL 280 203 161 104

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede observar en la en la Tabla 15 y en la Gréafica 3, el numero de
devoluciones de queso fresco/mes va disminuyendo desde 280 quesos/mes a 104 quesos/mes.
Cabe mencionar que la empresa produce alrededor de 2000 quesos/dia. En la Tabla 16 se

evidencia que los 280 quesos devueltos en el mes de agosto tienen un porcentaje del 14% de
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devoluciones el mismo que disminuyo a un 5,2 % correspondientes a los 104 quesos para el mes
de noviembre, esto se logrd después de la aplicacion de: capacitaciones y control de procesos
mediante registros y procedimientos estandarizados en el manual de BPM. Con esto se afirma
que el porcentaje (%) de devoluciones de queso fresco en la empresa va en disminucion y se

entiende que su calidad va mejorando mes a mes.

Devoluciones de queso fresco

40

35 Agosto

30 septiembre

25 octubre

20 noviembre

15

10

Gréfico 3: Devoluciones de queso fresco/mes.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 16

Porcentajes de devoluciones/ mes del queso fresco.

Porcentajes (queso fresco)

Unidades producidas/ dia 2000 100%
Unidades devueltas en el mes de agosto 280 14%

Unidades devueltas en el mes de noviembre 104 5,2%

Fuente: Elaboracion propia.

e Calculo demostrativo

39



280, * 100%
%unidades devueltas = ;gggdes ° = 14%
unidades

3.4.1 Capacitacion del personal

La falta de capacitaciones al personal de la empresa de lacteos “El Conquistador”, es un
factor critico que tiene mucho peso en el porcentaje total de incumplimiento de la norma ya que
la mayoria de no conformidades encontradas en la planta se deben a este problema, Por lo que se
realizaron 4 capacitaciones al personal de trabajo, las mismas que tuvieron como guia el
procedimiento PR-CDP-02 del manual de BPM (Anexo K) que describe como deben, y con qué

frecuencia ser realizadas las capacitaciones.

Estas capacitaciones se realizaron con el fin de transmitir conocimientos basicos y claves
de las BPM dandoles a entender que el personal de trabajo juega un papel muy importante dentro
de la inocuidad alimentaria en productos procesados. Los temas tratados en estas capacitaciones

fueron:

e ;Qué son las BPM?
e Higiene personal y un correcto lavado de manos.
e Importancia del orden y limpieza en las areas de trabajo.

e Prohibiciones dentro de las areas de proceso de una industria alimentaria.

El control de asistencia de las capacitaciones se encuentra en el Anexo G, al igual que el
material de trabajo implementado para el desarrollo de las capacitaciones Anexo H. Por ultimo,
se realizd una evaluacion a los capacitados (Anexo 1), los cuales alcanzaron un promedio de
6,2/10. Esta evaluacion se realizo con el objetivo de corroborar la comprension de los temas

impartidos (Anexo J).

3.5 Resultado final de la implementacion de acciones correctivas a las no conformidades
de la empresa.

El porcentaje del resultado final general de la empresa, después de la implementacién de

las acciones correctivas se aprecia en la Gréfica 4, el cual muestra un 86% de cumplimiento a la

normativa ARCSA por parte de la empresa de lacteos “El Conquistador”. De igual manera en la
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Gréafica 5 se observa como se elevo el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
de la normativa.

% DE CUMPLIMENTO FINAL

mCumple mNocumple mNo aplica

Gréfica 4: Porcentajes totales de cumplimiento de la situacion final a la normativa ARCSA por

parte de la empresa de lacteos "EI Conquistador".

Fuente: Elaboracion propia.
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70%
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50%
40%
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Instalaciones y Equipos y Obligaciones del Materias Primas e Operaciones de Envasado, Almacenamiento, Aseguramiento de
requisitos de utensilios personal Insumos produccion etiquetado y distribucion, la calidad
Buenas Practicas empacado transporte y
de Manufactura comercializacion

m Porcentaje (%) de cumplimiento

Gréfica 5: Porcentajes finales de cada seccion de la normativa ARCSA por parte de la

empresa de lacteos "EI Conquistador".

Fuente: Elaboracion propia.

En la Grafica 6 se observa la comparacion de los porcentajes de cumplimiento y no
cumplimiento a la normativa ARCSA de la situacién actual con la final por parte de la empresa
de lacteos “El Conquistador”, obteniendo como resultado final que el porcentaje de
cumplimiento se elevé de un 62% a un 86%, de igual manera el porcentaje de no cumplimiento
disminuyo de un 32% a un 8%. Estos valores nos indican que las acciones correctivas aplicadas a
la empresa generaron una considerable mejora en la empresa y un aumento en el cumplimiento

de los requisitos BPM exigidos por el ARCSA.

100% 86%
0,
80% 62%
60%
40% 32%
0% I
final actual

m Cumple = No cumple

Gréfica 6: Comparacion de porcentajes totales de cumplimiento y no cumplimiento de la
situacion final y actual a la normativa ARCSA por parte de la empresa de lacteos "El
Conquistador".

Fuente: Elaboracion propia.
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3.6 Manual de BPM.

El manual de BPM realizado para la empresa de lacteos “El Conquistador” (Anexo K),

fue elaborado con el objetivo de cumplir con la mayoria de los requerimientos BPM
mencionados en la Norma del ARCSA-DE-067-2015-GGG, evaluando las no conformidades

establecidas en el Anexo C y sus respectivas acciones correctivas (Anexo E). Este manual fue

adecuado de acuerdo con las necesidades y requerimientos de la empresa. Cada POE y POES

esta conformado por sus respectivos monitoreos y seguimiento de registros.

El manual de BPM elaborado cuenta con los siguientes procedimientos POE y POES los

mismos que estan listados en la Tabla 17:

Tabla 17

Procedimientos POE y POES con sus respectivos registros.

Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) & Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES)

Nombre del POE/POES Cadigo Registros Codigo
PR-SDA.OL Prueba residual y pH del agua. RG-SDA-01
Seguridad de agua Limpieza de tanques y cisternas de agua. RG-SDA-02
PR-CDP-02 Temarios a impartir en las capacitaciones. RG-CDP-01
Capacitacion del personal Control de asistencia de las capacitaciones. RG-CDP-02
Inspeccién de evidencias de plagas en la
RG-CPL-01
PR-CPL-03 planta
Control de plagas Control de plagas y productos utilizados
) RG-CPL-02
para dicho control.
Limpieza y desinfeccion general de toda la
Disefio e instalaciones PR-DEI-05 . RG-DEI-01
planta y sus areas externas.
Control de recepcidn y calidad de la leche. RG-RMP-01
Recepcion de materia prima, PR-RMP-06 Insumos que ingresan y salen de las
materiales e insumos RG-RMP-02
bodegas.
P i i4 Limpieza y desinfeccion de servicios
Limpieza y desinfeccion de PR-LDB-07 piezay RG-LDB-01

bafios, sanitarios y vestidores

sanitarios y vestidores.
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Limpieza y desinfeccion de

equipos y utensilios

Almacenamiento de insumos,
materias primas y productos

terminados

Procedimientos operativos de

manufactura

Control y aseguramiento de la
calidad, almacenamiento y

transporte

PR-LDE-08

PR-ADP-09

PR-POM-10

PR-AAT-11

Limpieza y desinfeccion de equipos y
utensilios.
Mantenimiento y calibracion de equipos

Temperaturas de cuartos frios

Control de insumos en bodegas

Produccién diaria de la empresa

Temperaturas de los medios de transporte

Control de calidad de productos

terminados y productos en proceso

Devoluciones del producto terminado

RG-LDE-01

RG-LDE-02

RG-ADP-01

RG-ADP-02

RG-POM-01

RG-AAT-01

RG-AAT-02

RG-AAT-03

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1 CONCLUSIONES

Se elabor6 un manual de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) segun la resolucién
ARCSA-DE-067-2016-GGG para la empresa de lacteos “El Conquistador” ubicada en Salcedo
— Yambo, el cual incluye procedimientos POE y POES con pautas que garantizan una mejora

continua en la inocuidad y seguridad alimentaria de los productos elaborados en la empresa.

Mediante el diagndstico actual de la empresa de lacteos “El Conquistador” se corrobord
que la planta cumple parcialmente, mas no en su totalidad, con los requisitos BPM:
“instalaciones y requisitos BPM” 56%, equipos y utensilios 92%, obligaciones del personal 37%,
materias primas e insumos 75%, operaciones de produccion 48%, envasado, etiquetado y
empacado 69%, almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion 81% vy el
aseguramiento de la calidad 38%; esto debido a que no existe ninguna informacion documentada
sobre los procedimientos de la planta y sus respectivos registros en cada apartado de los
requisitos BPM.

Se desarroll6 un plan de mejoras mediante la propuesta de acciones correctivas a las no
conformidades encontradas en la planta con el fin de sugerir cambios en la empresa de lacteos
“El Conquistador” y aumentar el porcentaje de cumplimiento de la normativa BPM segun la
resolucion ARCSA-DE-067-2016-GGG mediante la elaboracion de un manual de BPM vy

documentacion relacionada.

El porcentaje de devoluciones de queso fresco disminuyé de un 14% a un 5,2% después
de la aplicacién de las acciones correctivas a las no conformidades encontradas en la empresa
como: capacitaciones al personal de trabajo y un control de procesos mediante registros y
procedimientos estandarizados en el manual de BPM. Esto evidencia que la calidad de los

productos terminados va mejorando considerablemente mes a mes.

Se compar6 el estado inicial y final de la planta de produccion de lacteos “El
Conquistador” y se realizdo una evaluacion mediante el checklist de los requerimientos que
cumple segin la resolucion ARCSA-DE-067-2016-GGG, obteniendo un porcentaje inicial de

cumplimiento general del 62%, valor que se elevo a un estado final de un 86% después de aplicar
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las medidas correctivas a las no conformidades de cada seccion que muestran menor porcentaje
de cumplimiento como: en las obligaciones del personal que se elevo a un 95%, las operaciones

de produccion a un 86% y aseguramiento de la calidad a un 81%.

4.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar las acciones correctivas propuestas a las no conformidades
de la planta ya que por cuestiones de financiamiento no pudieron ser aplicadas. Esto permitira a
la empresa mejorar su calificacion cuando entidades acreditadas realicen futuras auditorias
internas BPM.

El presente trabajo se enfoco en la elaboracién de un manual de BPM para la empresa de
Lacteos “El Conquistador”, por lo que se recomienda a la empresa una vez aplicadas las BPM,
implementar también sistemas de calidad y control de puntos criticos como son las HACCP

(sistema de Analisis de Peligros y Puntos criticos de Control).

Se recomienda a la empresa la implementacion de un laboratorio interno en donde se
pueda realizar las pruebas basicas de calidad desde las materias primas recibidas hasta los
productos terminados, esto ayudaria a mejorar el porcentaje de cumplimiento en el

aseguramiento de la calidad BPM.
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ANEXO A

Metodologia para la realizacion de la auditoria basada en la Norma 1SO-19011:2018

ITE N
M Tema Descripcion.
Preparacion de la Utilizar documentos como una lista de verificacion fisica o
6.3.1 informacion documentada digitales, la cual debe tener en cuenta el alcance, criterios y los
para la auditoria. objetivos de la auditoria.
Establecer los objetivos, alcance y criterios de la auditoria.
Identificacion de los procesos que van a auditarse.
Las fechas, el horario y la duracion previstos de las actividades
Planificacion de la de auditoria.
6.3.2 oo .
auditoria Desarrollar un cronograma de actividades.
Analizar los riesgos y oportunidades que puedan surgir durante
la auditoria.
Tratar temas relacionados con la confidencialidad y la seguridad
de la informacion de la empresa.
Presentar al equipo auditor y sus roles.

6.4.3 Realizacion de la reunion Aprobacion del plan de auditoria por parte de la empresa, en la
o de apertura. cual se pueda asegurar de realizar todas las actividades de
auditoria planificadas.

Llegar acuerdos formales con el auditado, el cliente de la
auditoria, especialmente con los requisitos legales vy
oL reglamentarios que exijan la comunicacion obligatoria de las no
6.4.4 Comunicacion durante la conformidades.
auditoria.
Realizar reuniones periddicamente con el equipo auditor para
intercambiar informacién y evaluar el progreso de la auditoria.
Di ibilidad Los objetivos planteados definen los métodos elegidos para la
I-Sponl | I-’a Yy acCeso a auditoria.
6.4.5 la informacion de
auditoria El lugar, el momento y la manera en el que se accede a la
informacidn es crucial para la auditoria.
Revision de la informacion . . . .
La informacién documentada debe ser revisada para determinar
6.4.6 documentada durante la . : . L
oo conformidades del sistema con los criterios de la auditoria.
auditoria.
o La informacién aceptada es la que estd sujeta algin grado de
Recopilacion y Py
PUSR verificacion.
6.4.7 verificacion de la

informacion.

Se debe registrar la evidencia que conduce a hallazgos de la
auditoria.
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6.4.8

6.4.9

6.5

Generacion de hallazgos
de la auditoria.

Determinacién de las
conclusiones de la
auditoria.

Preparacion del informe de
auditoria.

Los métodos para recopilar informacién: entrevistas,
observaciones, revision de la informacién documentada.

Demuestran con evidencias las conformidades y no
conformidades halladas en el sistema con criterios de la
auditoria.

La calificacion de las no conformidades puede ser evaluada
mediante clasificacion cuantitativa y cualitativa.

Revisar  hallazgos, acordar  conclusiones, preparar
recomendaciones y comentar el seguimiento de la auditoria
teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso.

Informar un registro completo y preciso de la auditoria en donde
haga referencia: objetivos, el alcance, identificacion del cliente y
el equipo auditor, fechas y ubicaciones, el criterio y hallazgos
con sus respectivas evidencias y finalmente conclusiones y
recomendaciones si las hubiera.
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ANEXO B

PLAN DE AUDITORIA

Empresa "EIl Conquistador"*
Fabricacién de productos lacteos (quesos
Actividades frescos, yogur con trozos de frutas); bebidas

saborizadas con base en agua.

Departamento Area / Proceso

Planta de fabricacion.

Localizacion Ecuador, Cotopaxi, Salcedo, Yambo.
Fecha de auditoria Del 18 al 21 de octubre del 2021
Idioma Espariol
Tipo de Auditoria Interna. in-situ.
Auditor Julio Camalle
Estandar/es Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG
Instalaciones, equipos y utensilios, personal
interno y ajenos a la empresa, materia prima
e insumos, operaciones de produccién,
Alcance

envasado, almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion, control de
calidad.

Puestos que deben estar presentes en la auditoria

Jefe propietario, Gerente General, jefe de
planta, operarios, auditores.

Riesgos:

Postergacion de las auditorias programadas
debido a la pandemia.

Acciones:

Comunicar a los involucrados los objetivos
de la auditoria

Oportunidades:

Interaccion directa con el personal de trabajo
encargado de todos los procedimientos que se
realizan en la planta.
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CRONOGRAMA DE LA AUDITORIA

CRONOGRAMA DE LA AUDITORIA

Fecha Hora Auditor Proceso/Actividad Ubicacion

15:00 - Julio L

18/10/2021 15:30 Camalle Reunion de apertura
15:30 - Julio . s . .
17-30 Camalle Recorrido y analisis de las instalaciones externas de la planta.
17:30 - Julio — . - .
1830 Camalle Revision y registro de las actividades realizadas.
8:00 - Julio -

19/10/2021 8:30 Camalle Reunidn con el personal de planta.
8:30 - Julio . A . . .

9:30 Camalle Recorrido y analisis de las instalaciones internas de la planta

9:30 - Julio Revision de operaciones de produccion (recepcién de materia prima,
10:30 Camalle produccion y almacenamiento)
10:30 - Julio . . L
11-30 Camalle Recorrido por las lineas de produccién
15:00 - Julio . . L

20/10/2021 15:30 Camalle Recorrido por las lineas de produccién
15:30 - Julio . .
16:30 Camalle Observacién del comportamiento del personal

Planta

16:30 - Julio Revision de procedimientos de limpieza y desinfeccion general de la
17:30 Camalle planta.
17:30 - Julio - .
1830 Camalle Observacién de la higiene del personal.

21/10/2021 19:90 - Julio Reunidn con el personal encargado del despacho y transporte del
19:30 Camalle producto.
19:30 - Julio Recorrido por el area de envasado, etiquetado, empacado y
20:30 Camalle almacenamiento del producto terminado
20:30 - Julio Revision e inspeccion de procedimientos relacionados con el transporte
21:00 Camalle y distribucion del producto terminado.
21:00 - Julio - . .
9900 camalle Reunidn con el Gerente General, cierre y conclusiones.
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GUIA Y LISTA DE VERIFICACION

ANEXO C

CONQUISTADOR'", FABRICANTE DE ALIMENTOS PROCESADOS

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ESTABLECIMIENTO "EL

Hora inicio inspeccion

FECHA

Hora cierre inspeccion

DIA

MES ANO

Nombre o razén social

RUC:

Nombre del propietario / Representante legal

Provincia

Cantén

Parroquia

Direccion

Coordenadas

Nombre:

Superficie en m2

Teléfono:

Correo electrénico:

Primera Auditoria para BPM

Renovacion de BPM

Seguimiento de BPM

Otro especifique:

almacenamiento.

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su interaccion con otros productos y procesos durante la elaboracion y

Criterio

Descripcion del criterio

Tipo de deficiencia

Corresponde a aquel item que puede influir en grado

informacion descriptiva

Imprescindible (1) eritico CRITICO
. Corresponde a aquel item que puede influir en un

Necesario (NEC) grado menor, pero aun importante GRAVE

Informativo (INF) Corresponde a aquel item que presenta una MENOR
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LISTA DE VERIFICACION (checklist)

INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ART. | Afirmaciones | CRITERIO | Sl | NO | NOAPLICA | OBSERVACIONES
DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BPM

73 De las condiciones minimas basicas
a. ¢El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo? ‘ I ‘ 1 ‘
b. El disefio y distribucion de las areas permite:
1. Mantenimiento | 1
2. Limpieza y desinfeccion | 1
3. Minimizar los riesgos de contaminacion | 1
c. Las superficies y materiales en contacto con los alimentos.
1. No son toxicos | 1
2. Son féciles de mantener, limpiar y desinfectar INF 1
d. Facilita un control efectivo de plagas y dificulta el acceso | 1
y refugio de estas

74 De la localizacion
a. (El establecimiento donde se procesa, envasa estd
protegido de focos de insalubridad que representen riesgos NEC 1
de contaminacion?

75 Disefio y construccion
a. ¢La edificacion ofrece proteccion contra polvo, materias Si existe proteccion, pero las condiciones sanitarias son poco
extrafias, insectos, roedores, aves y otros elementos del | 1 controladas (no mantiene)
ambiente exterior y mantiene las condiciones sanitarias?
b. ¢La construccion es solida y dispone de espacio
suficiente para la instalacion; ¢operacion y mantenimiento
de los equipos, asi como para el movimiento del personal y NEC 1
el traslado de materiales o alimentos?
c. ¢La edificacion brinda facilidades para la higiene | 1
personal?
d. ¢Las areas internas de produccidn se encuentran divididas
en zonas segin el nivel de higiene que requieren y
dependiendo de los riesgos de contaminaciéon de los | 1
alimentos?

76 Condiciones especificas de las &reas, estructuras internas y accesorios
a. Distribucion de Areas
1. ¢Las diferentes areas o ambientes se hallan distribuidos y
sefializados siguiendo de preferencia el principio de flujo
hacia adelante, esto es, desde la recepcion de las materias NEC 1
primas hasta el despacho del alimento terminado, de tal
manera que se evita confusiones y contaminaciones?
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2. ¢(Los ambientes de las &reas criticas, permiten un
apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccion y
minimizan las contaminaciones cruzadas por corrientes de
aire, traslado de materiales, alimentos o circulacion del
personal?

En algunas areas de produccién existen tuberias en mal estado
(presencia de 6xido)

3. ¢Los elementos inflamables, estan ubicados en un area
alejada de la planta, de construccién adecuada y ventilada,
que se mantiene limpia, en buen estado y de uso exclusivo
para estos?

Si se encuentran ubicados en un area alejada de la planta, pero
no son de uso exclusivo, comparten almacenamiento con otros
materiales u objetos (falta de limpieza).

b. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

1. ¢Los pisos, paredes y techos estan construidos de tal
manera que pueden limpiarse adecuadamente, mantenerse
limpios y en buenas condiciones?

NEC

2. ¢Las camaras de refrigeracion o congelacion, permiten
una facil limpieza, drenaje y condiciones sanitarias?

3. ¢Los drenajes del piso tienen la proteccién adecuada y
estan disefiados de forma tal que se permite su limpieza?

NEC

4. ;En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los
pisos, son concavas para facilitar su limpieza?

NEC

5. ¢Las éareas donde las paredes no terminan unidas
totalmente al techo, terminan en &ngulo para evitar el
depésito de polvo o residuos?

NEC

6. ¢Los techos, falsos techos y demas instalaciones
suspendidas estan disefiadas y construidas de manera que se
evita la acumulacion de suciedad, la condensacion, la
formacién de mohos, el desprendimiento superficial y
ademés facilitan la limpieza y mantenimiento?

Ventanas, puertas y otras aberturas

1. ¢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 suciedad y que ademas
facilite su limpieza y desinfeccion?

Las ventanas se encuentran a una altura en donde se dificulta la
limpieza.

2. ¢En las areas donde el alimento estd expuesto, las
ventanas son preferiblemente de material no astillable; si
tienen vidrio, ;constan de una pelicula protectora que evite
la proyeccion de particulas en caso de rotura?

Posee ventanas con malla mas no con vidrio para evitar la
condensacion en el interior de la planta. Las salmueras se
encuentran cerca de una puerta en donde no hay un control de
ingreso/salida del personal de la planta (circulaciéon de aire
exterior cerca del producto terminado)

3. ¢(En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras
de las ventanas no tienen cuerpos huecos y, en caso de
tenerlos, permanecen sellados y son de facil remocion,
limpieza e inspeccion?

NEC

4. ;En caso de comunicacion al exterior, tienen sistemas de
proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y otros
animales?

NEC

5. ¢Las areas de produccion de mayor riesgo y las criticas,
en las cuales los alimentos se encuentran expuestos no
tienen puertas de acceso directo desde el exterior? ;Cuando
el acceso sea necesario, se utiliza un sistema de cierre
automatico y sistemas o barreras de proteccién a prueba de
insectos, roedores, aves, otros animales 0 agentes externos
contaminantes?
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d. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

1. ¢Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias
son ubicadas y construidas de manera que no causen
contaminacion al alimento o dificulten el flujo regular del
proceso y la limpieza de la planta?

NEC

Falta de mantenimiento en las escaleras del area de yogur
(presencia de 6xido).

2. ¢Estéan en buen estado y permiten su fécil limpieza?

NEC

3. ¢En caso de que estructuras complementarias pasen sobre
las lineas de produccién, las lineas de produccion tienen
elementos de proteccion y las estructuras tienen barreras a
cada lado para evitar la caida de objetos y materiales
extrafios?

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua

1. ¢;La red de instalaciones eléctricas, es abierta y los
terminales adosados en paredes o techos?

2. ¢Se evita la presencia de cables colgantes sobre las areas
donde representa un riesgo para la manipulacion de
alimentos?

El cable del agitador de leche estd expuesto en el area de
produccion

3. ¢Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no
potable, vapor, combustible, aire comprimido, aguas de
desecho, otros) se identifican con un color distinto para cada
una de ellas, de acuerdo a las normas INEN
correspondientes y se colocan rétulos con los simbolos
respectivos en sitios visibles?

INF

No son identificadas sin rétulos ni simbolos.

f. Instalaciones eléctricas y redes de agua

1. ¢Las areas tienen una adecuada iluminacién, con luz
natural siempre que es posible, y cuando se necesita luz
artificial, esta es lo mas semejante a la luz natural
garantizando que el trabajo se lleve a cabo eficientemente?

NEC

2. ¢Las fuentes de luz artificial suspendidas por encima de
las lineas de elaboracion, envasado y almacenamiento de los
alimentos y materias primas, son de tipo de seguridad y
estan protegidas para evitar la contaminacion de alimentos
en caso de rotura?

NEC

Son solo con mallas

g. Calidad del aire de ventilacion

1. ¢Se disponen de medios adecuados de ventilacion natural
0 mecanica directa o indirecta, y adecuados para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de polvo y facilitar la
remocion del calor donde es viable y requerido?

NEC

Posee solo dos ventiladores naturales que no son suficientes para
evitar la condensacion en los techos y paredes de la planta.

2. ¢Los sistemas de ventilacion estan disefiados y ubicados
de tal forma que evitan el paso de aire desde un area
contaminada a un &rea limpia?

NEC

Se encuentran ubicadas arriba de las zonas de produccién

3. ¢Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del
alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los
mecanismos del sistema de ventilacién, y evitan la
incorporacion de olores que pueden afectar la calidad del
alimento, donde es requerido, permite el control de
la temperatura ambiente y humedad relativa?

No son suficientes los ventiladores, si afectan la calidad de los
alimentos procesados en el area en donde se encuentran
ubicadas.

4. ¢lLas aberturas para la circulaciéon del aire estan
protegidas con mallas facilmente removibles para su
limpieza?

NEC
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5. ¢Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, el aire es filtrado y
verificado periddicamente para demostrar sus condiciones
de higiene?

NEC

6. ¢El sistema de filtros estd bajo un programa de
mantenimiento, limpieza o cambios?

NEC

h. Control de temperatura y humedad ambiental

a) ¢Existen mecanismos para controlar la temperatura y
humedad del ambiente, cuando esta es necesaria para
asegurar la inocuidad del alimento?

NEC

No tiene ningin mecanismo que controle temperatura y
humedad del ambiente.

i. Instalaciones Sanitarias

1. ¢Existen instalaciones sanitarias tales como servicios
higiénicos, duchas y vestuarios, en cantidad suficiente e
independiente para mujeres y hombres?

Los vestuarios no son suficientes para la cantidad del personal

2. ¢Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y
vestidores, tienen acceso directo a las &reas de produccion?

3. ¢Los servicios higiénicos estan dotados de todas las
facilidades necesarias, como dispensador de jabén liquido
dispensador con gel desinfectante, implementos desechables
0 equipos automaticos para el secado de las manos y
recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito de
material usado?

Los servicios sanitarios no estan dotados de todas las facilidades
necesarias.

4. ¢En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracién
existen unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes
cuyo principio activo no afecte a la salud del personal y no
constituya un riesgo para la manipulacién del alimento?

5. ¢Las instalaciones sanitarias se  mantienen
permanentemente limpias, ventiladas y con una provision
suficiente de materiales?

No existe una provision suficiente de materiales.

6. ¢En las proximidades de los lavamanos existen 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 produccion?

INF

No existe advertencias

7

Servicios de plantas - facilidades

a. Suministro de Agua

1. ;Se dispone de un abastecimiento y sistema de
distribucion adecuado de agua potable, asi como de
instalaciones apropiadas para su almacenamiento
distribucion y control?

2. ¢El suministro de agua dispone de mecanismos para
garantizar las condiciones requeridas en el proceso tales
como temperatura y presion para realizar la limpieza y
desinfeccion?

NEC

3. ¢Se permite el uso de agua no potable para aplicaciones
como control de incendios, generacion de vapor,
refrigeracion; y otros propositos similares?

NEC

4. ¢Los sistemas de agua no potable estan identificados y no
estan conectados con los sistemas de agua potable?

INF

Se encuentran conectadas con sistemas de agua potable y no
estan identificadas.

5. Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una
frecuencia establecida?

No son desinfectadas con frecuencia

6. ¢Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se
garantiza su caracteristica potable?

NEC
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7. ¢El agua potable es segura y cumple con los pardmetros
de la norma técnica ecuatoriana vigente?

8. ¢La planta cuenta con la referencia de los andlisis de la
calidad del agua suministrada por las empresas
potabilizadoras de agua, donde se encuentre ubicada la
planta?

INF

b. Suministro de vapor

1. ¢En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se
dispone de sistemas de filtros, antes que el vapor entre en
contacto con el alimento y se utilizan productos quimicos de
grado alimenticio para su generacion?

NEC

c. Disposicion de desechos liquidos

1. ¢Las plantas procesadoras de alimentos tienen, individual
o colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la
disposicion final de aguas negras y efluentes industriales?

2. ¢Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento, del
agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la
planta?

Los sistemas de agua potable y no potable (cisterna), estan
conectadas al final por las mismas tuberias.

d. Disposicion de desechos sélidos

1. ¢Se cuenta con sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras. ¢Esto
incluye el uso de recipientes con tapa y con la debida
identificacion para los desechos de sustancias toxicas?

No son identificados

2. ;Dénde es necesario, se tienen sistemas de seguridad para
evitar contaminaciones accidentales o intencionales?

Falta de basureros en la planta

3. ¢Los residuos se remueven frecuentemente de las areas
de produccion y se disponen de manera que se elimina la
generacion de malos olores para que no sean fuente de
contaminacion o refugio de plagas?

4. ¢Las areas de desperdicios estan ubicadas fuera de las
areas de produccion y en sitios alejados de la misma?

1

Existe un basurero no identificado dentro de la planta

TOTAL

PORCENTAJES (%)

35

22

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

62

8%

100%

78

Equipos

a. ¢Los equipos y utensilios estan construidos con
materiales tales que sus superficies de contacto no
transmiten substancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionan con los ingredientes o materiales que intervienen
en el proceso de fabricacién?

b. ¢En aquellos casos en los cuales el proceso de
elaboracion del alimento requiera la utilizacion de equipos o
utensilios que generen algin grado de contaminacion se
valida que el producto final se encuentre en los niveles
aceptables?

¢. ¢Se evita el uso de madera y otros materiales que no
pueden limpiarse y desinfectarse adecuadamente?

Utilizan materiales de madera para prensar el producto

d. ¢Sus caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccion y cuentan con
dispositivos para impedir la contaminacién del producto por
lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras substancias que

NEC
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se requieran para su funcionamiento?

e. ¢(Cuéndo se requiere la lubricacion de algin equipo o
instrumento que por razones tecnolégicas esta ubicado sobre
las lineas de produccion, se utilizan substancias permitidas

(lubricantes de grado alimenticio) y establecen barreras, ! 1
procedimientos para evitar la contaminacién cruzada,
inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacién?
f. ¢Las superficies en contacto directo con el alimento no
son recubiertas con pinturas u otro tipo de material | 1
desprendible que represente un riesgo fisico para la
inocuidad del alimento?
g. ¢Las superficies exteriores y el disefio general de los
equipos son construidos de tal manera que facilitan su | 1
limpieza?
h. ¢Las tuberias empleadas para la conduccién de materias
primas y alimentos son de materiales resistentes, inertes, no
porosos, impermeables facilmente desmontables para su | 1
limpieza lisos en la superficie que se encuentra en contacto
con el alimento?
i. ¢Los equipos estan instalados en forma tal que permitan el
flujo continuo, racional del material y del personal, NEC 1
minimizando la posibilidad de confusion y contaminacion?
j. ¢Todo el equipo y utensilios que puede entrar en contacto
con los alimentos estdn en buen estado y resisten las | 1
repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion?
79 Monitoreo de los equipos
a. ¢La instalacion de los equipos se realiza de acuerdo a las
. " NEC 1
recomendaciones del fabricante?
b. ¢ Toda maquinaria o equipo esta provista de la
instrumentacion adecuada y demés implementos necesarios NEC 1
para su operacion, control y mantenimiento?
TOTAL 11 1 0 12
PORCENTAJES (%) 0% 100%
OBLIGACIONES DEL PERSONAL
80 Obligaciones del personal
a. ¢Durante la fabricacion de alimentos, el personal
manipulador que entra en contacto directo o indirecto con | 1
los alimentos mantiene la higiene y el cuidado personal?
b. ¢Se comporta y opera de la manera descrita en el articulo Falta de capacitacion
. NEC 1
84 de la presente norma técnica?
c. ¢Estd capacitado para realizar la labor asignada, Falta de capacitacion
conociendo previamente los procedimientos, protocolos, NEC 1
instructivos relacionados con sus funciones y comprende las
consecuencias del incumplimiento de los mismos?
81 Educacion y capacitacion del personal
a. ¢La planta o establecimiento procesadores de Falta de capacitacion
alimentos ha implementado un plan de capacitacion
continuo y permanente para todo el personal sobre la base NEC 1

de Buenas Practicas de Manufactura, a fin de asegurar su
adaptacion a las tareas asignadas?
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b. ¢(Esta capacitacion estd bajo la responsabilidad de la
empresa y es efectuada por ésta, o por personas naturales o
juridicas competentes?

NEC

Falta de capacitacion

c. ¢Existen programas de entrenamiento especificos segun
sus funciones, que incluyan normas o reglamentos
relacionados al producto y al proceso con el cual esta
relacionado,  ademas,  procedimientos, protocolos,
precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones?

NEC

Falta de capacitacién, no existen programas de entrenamiento
especifico segun sus funciones.

82

Estado de sal

ud del personal

a. ¢El personal que manipula u opera alimentos es sometido
a un reconocimiento médico antes de desempefiar su
funcion y de manera periddica; y la planta mantiene fichas
médicas actualizadas?

NEC

No hay un control adecuado, no mantiene fichas medicas
actualizadas.

b. ¢La direccién de la empresa toma las medidas necesarias
para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se conozca formalmente
que padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas,
0 irritaciones cutaneas?

83

Higiene y medidas de proteccion

a. Uniformes

1. ¢Permiten visualizar facilmente su limpieza?

NEC

1

2. ¢Cuando es necesario, otros accesorios como guantes,
botas, gorros, mascarillas, se encuentran limpios y en buen
estado?

Existen guantes en mal estado

3. El calzado es cerrado y cuando se requiere, es
antideslizante e impermeable?

b. ¢Las prendas mencionadas en los literales 1 y 2 del
numeral anterior, son lavables o desechables?

¢. ¢Todo el personal manipulador de alimentos se lava las
manos con agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada
vez que salga 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?

No existe un control, un procedimiento escrito el cual sea de
conocimiento por los trabajadores (falta de capacitaciones).

d. ¢Se realiza la desinfeccion de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen
y cuando se ingrese a areas criticas?

No existe un control, un procedimiento escrito el cual sea de
conocimiento por los trabajadores (falta de capacitaciones).

84

Comportamie

nto del personal

a. ¢El personal que labora en la planta de alimentos acata las
normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar,
utilizar celular o consumir alimentos o bebidas en las areas
de trabajo?

No existe un control, un procedimiento escrito el cual sea de
conocimiento por los trabajadores (falta de capacitaciones).

b. ¢Mantienen el cabello cubierto totalmente mediante
malla, gorro u otro medio efectivo para ello, tienen ufias
cortas y sin esmalte, no portan joyas o bisuteria, laboran sin
maquillaje, sin barba o bigotes al descubierto durante la
jornada de trabajo? (En caso de llevar barba, bigote o
patillas anchas, usan un protector de barba desechable o
cualquier protector adecuado?

Existen trabajadores con barba y no utilizan protector.

85

Prohibicion de acceso a determinadas areas

a. ¢Existe un mecanismo que evite el acceso de personas

1
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extrafas a las areas de procesamiento, sin la debida
proteccion y precauciones?

86

Sefialética

a. ¢Existe un sistema de sefializacion y normas de
seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del
personal de la planta y personal ajeno a ella?

NEC

Falta sefializacion

87

Obligacién del personal administrativo y visitantes

a. ¢Los visitantes y el personal administrativo que transitan
por el area de fabricacion, elaboracién manipulacién de
alimentos; se proveen de ropa protectora y acatan las
disposiciones sefialadas por la planta para evitar la
contaminacion de los alimentos?

NEC

TOTAL

PORCENTAJES (%)

DE LAS

7 12

19

0%

100%

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

88

Condiciones minimas

a. ¢Existen materias primas e ingredientes que no contengan
pardsitos, microorganismos pat6genos, sustancias toxicas
(tales como, quimicos, metales pesados, drogas veterinarias,
pesticidas)?

89

Inspeccidn y control

a. ¢Las materias primas e insumos son sometidas a
inspeccion y control antes de ser utilizados en la linea de
fabricacion?

1

90

Condiciones de recepcion

a. ¢La recepcion de materias primas e insumos se realiza en
condiciones que evitan su contaminacion, alteracion de su
composicion y dafios fisicos?

1

91

Almacenamiento

a. ¢Las materias primas e insumos se almacenan en
condiciones que impiden el deterioro, evitan la
contaminacion y reducen al minimo su dafio o alteracion?

92

Recipientes seguros

a. ¢Los recipientes, contenedores, envases o empaques de
las materias primas e insumos son de materiales que no
desprenden sustancias que causen alteraciones en el
producto o contaminacién?

93

Instructivo de manipulacién

a. ¢En los procesos que requieren ingresar ingredientes en
areas susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la
inocuidad del alimento, existe un instructivo para su ingreso
dirigido a prevenir la contaminacion?

No existe un instructivo o algo escrito dirigido a los procesos
para evitar su contaminacion.

94

Condiciones de conservacion

a. ¢Las materias primas e insumos conservados por
congelacién que requieren ser descongelados previo al uso,
se descongelan bajo condiciones controladas adecuadas
(tiempo, temperatura, otros) para evitar desarrollo de
microorganismos?

95

Limites permisibles

a. ¢Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el
producto final, no rebasan los limites establecidos en base a
los limites establecidos del Codex Alimentario, o normativa

1
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internacional equivalente?

96

Agua

a. Como materia prima

1. ¢Se utiliza agua potabilizada de acuerdo con normas
nacionales o internacionales?

2. ¢(El hielo se fabrica con agua potabilizada, o tratada de
acuerdo a normas nacionales o internacionales?

b. Para los equipos

1. ¢El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia
prima, 0 equipos y objetos que entran en contacto directo
con el alimento es potabilizada o tratada de acuerdo con
normas nacionales o internacionales?

2. ¢El agua recuperada de la elaboracién de alimentos por
procesos como evaporacion o desecacién y otros es
reutilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso
de recuperacion y se demuestre su aptitud de uso?

TOTAL

PORCENTAJES (%)

OPE

RACIONES DE PRODUCCION

12

17%

100%

97

Técnicas y procedimientos

a. ¢La organizacién de la produccion es concebida de tal
manera que el alimento fabricado cumpla con las normas
establecidas o normas internacionales oficiales, y cuando no
existan, cumplan con las especificaciones establecidas y
validadas por el fabricante?

98

Operaciones de control

a. ¢La elaboracion de un alimento es efectuado segun
procedimientos validados, en locales apropiados de acuerdo
a la naturaleza del proceso, con areas 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 identificacion de los puntos criticos
de control, asi como su
monitoreo y las acciones correctivas cuando hayan sido
necesarias?

99

Condiciones ambientales

a. ¢La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas
areas?

1

b. ¢Las substancias utilizadas para la limpieza y
desinfeccion, son aquellas aprobadas para su uso en areas,
equipos y utensilios donde se procesen alimentos destinados
al consumo humano?

c. ¢Los procedimientos de limpieza y desinfeccién son
validados periddicamente?

NEC

No son validadas periddicamente

d. ¢Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, de
material impermeable, que permita su facil limpieza y
desinfeccion y que no genere ningun tipo de contaminacion
en el producto?

100

Verificacion de condiciones

a. ¢Se realiza convenientemente la limpieza del area segin

NEC

1

No existen procedimientos establecidos, no mantiene registro de
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procedimientos establecidos y la operacion ha sido
confirmada y mantiene el registro de las inspecciones?

inspecciones.

b. ¢Estan disponibles todos los protocolos y documentos
relacionados con la fabricacién?

NEC

No existe documentacion

c. ¢Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad, ventilacién?

NEC

d. ¢Los aparatos de control estan en buen estado de
funcionamiento y se registran estos controles, asi como la
calibracion de los equipos de control?

NEC

No existen registros de estos aparatos de control.

101

Manipulaci6

n de sustancias

a. ¢Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o
toxicas son manipuladas tomando precauciones particulares,
definidas en los procedimientos de fabricacion y de las
hojas de seguridad emitidas por el fabricante?

No posee documentacién sin embargo se toman las precauciones
necesarias en el uso de estas sustancias toxicas.

102

Meétodos de

identificacion

a. ¢En todo momento de la fabricacion el nombre del
alimento, nimero de lote, y la fecha de elaboracién, son
identificados por medio de etiquetas o cualquier otro medio
de identificacion?

103

Programas de sei

uimiento continuo

a. ¢La planta cuenta con un programa de rastreabilidad/
trazabilidad que permite 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?

NEC

No cuenta con un programa de rastreabilidad

104

Control de procesos

a. ¢El proceso de fabricacion esta descrito claramente en un
documento donde se precisan 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 caso?

NEC

Los procesos de fabricacion no estan descritos ni documentados.

105

Condiciones

de fabricacion

a. ¢Se da énfasis al control de las condiciones de operacion
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, ademas de controlar las
condiciones de fabricacion tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion 'y
refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan
a la descomposicion o contaminacion del alimento?

106

Medidas prevencion de contaminacion

a. ¢Dénde el proceso y la naturaleza del alimento lo
requiera, se toman las medidas efectivas para proteger el
alimento de la contaminacién por metales u otros materiales
extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de
metal o cualquier otro método apropiado?

Las medidas de prevencion son deficientes y poco controladas.

107

Medidas de con

trol de desviacion

a. ¢Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas
cuando se detecta una desviacion de los pardmetros
establecidos durante el proceso de fabricacion validado?

NEC

No existen registros
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108

Validaci

6n de gases

a. ¢Doénde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo
requieran e intervenga el aire o gases como un medio de
transporte o de conservacion, se toman todas las medidas
validadas de prevencion para que estos gases y aire no se
conviertan en focos de contaminacién o sean vehiculos de
contaminaciones cruzadas?

109

Seguridad de trasvase

a. ¢El llenado o envasado de un producto es efectuado de
manera tal que evita deterioros o contaminaciones que
afecten su calidad?

1

110

Reproceso

de alimentos

a. ¢Los alimentos elaborados que no cumplan las
especificaciones técnicas de produccién, son reprocesados o
utilizados en otros procesos, siempre y cuando garanticen su
inocuidad; de lo contrario son destruidos o desnaturalizados
irreversiblemente?

111

Vida util

a. ¢Los registros de control de la produccién y distribucion,
son mantenidos por un periodo de dos meses mayor al
tiempo de la vida til del producto?

NEC

No existen registros

TOTAL

PORCENTAJES (%)

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

10

10

21

5%

100%

112

Identificacion del producto

a. ¢Todos los alimentos son envasados, etiquetados y
empaquetados de conformidad con las normas técnicas y
reglamentacion respectiva vigente?

1

113

Seguridad y calidad

a. ¢El disefio y los materiales de envasado ofrecen una
proteccion adecuada de los alimentos para para prevenir la
contaminacion, evitar dafios y permitir un etiquetado de
conformidad con las normas técnicas respectivas?

114

Reutilizaci

6n de envases

a. ¢(En caso de que las caracteristicas de los envases
permitan su reutilizacion, estos son lavados y esterilizados
de manera que restablezcan las caracteristicas originales,
mediante una operacion adecuada y validada?

115

Manejo del vidrio

a. ¢Si se trata de material de vidrio, existen procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea; se
asegure que los trozos de vidrio no contaminen a los
recipientes adyacentes?

116

Transpo

rte a granel

a. ¢Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos
al granel estan disefiados y construidos de acuerdo con las
normas técnicas respectivas? ¢ Tienen una superficie que no
favorece la acumulacion de suciedad y de origen a
fermentaciones, descomposiciones 0 cambios en el
producto?

117

Trazabilidad del producto

a. ¢Los alimentos envasados y empaquetados llevan unal

1
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identificacion codificada que permite conocer el nimero de
lote, la fecha de produccion y la identificacion del
fabricante a mas de las informaciones adicionales que
correspondan, segun la norma técnica de rotulado vigente?

118

Condiciones minimas

a. ¢Antes de comenzar las operaciones de envasado y
empacado se verifica y registra la limpieza e higiene del
area a ser utilizada para este fin?

b. ¢(Antes de comenzar las operaciones de envasado y
empacado se verifica y registra que los alimentos a ser
empacados correspondan con los materiales de envasado y
acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al
respecto?

NEC

c. ¢Antes de comenzar las operaciones de envasado y
empacado se verifica y registra que los recipientes para
envasado estén correctamente limpios y desinfectados, si es
el caso?

119

Embalaje previo

a. ¢Los alimentos en sus envases finales, en espera del
etiquetado, estan separados e identificados
convenientemente?

NEC

1

Falta de sefializacion en los cuartos frios de almacenamiento del
producto terminado

120

Embalaj

e mediano

a. ¢Las cajas maltiples de embalaje de los alimentos
terminados, son colocadas sobre plataformas o paletas que
permitan su retiro del &rea de empaque hacia el area de
cuarentena o al almacén de alimentos terminados evitando
la contaminacion?

NEC

121

Entrenamiento

de manipulacién

a. (El personal es particularmente entrenado sobre los
riesgos de los embalajes inherentes a las operaciones de
empaque?

NEC

1

Falta de capacitacion

122

Cuidados previos y prevencion de contam

inacion

a. ¢Cuando se requiere, con el fin de impedir que las
particulas del embalaje contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado y empaque se efectlan en zonas
separadas, de tal forma que se brinde una proteccion al
producto?

NEC

TOTAL

PORCENTAJES (%)

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

9

2

2

13

15%

100%

123

Condiciones 6ptimas de bodega

a. ¢Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados se mantienen en condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar la descomposiciéon o
contaminacion posterior de los alimentos envasados y
empaquetados?

124

Control condiciones de

clima y almacenamiento

a. ¢Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado,
las bodegas para almacenar incluyen mecanismos para el
control de la temperatura y humedad, ademéas de un
programa sanitario que contemple un plan de limpieza,
higiene y un adecuado control de plagas?
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125

Infraestructura de almacenamiento

a. ¢Para la colocacion de los alimentos se utiliza estantes o
tarimas ubicadas a una altura que evite el contacto directo
con el piso?

NEC

126

Condiciones minimas de

manipulacion y transporte

a. ¢Los alimentos son almacenados alejados de la pared de
manera que faciliten el libre ingreso del personal para el
aseo y mantenimiento del local?

NEC

127

Condiciones y método de almacenaje

a. ¢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?

NEC

No existe identificacion

128

Condiciones dptimas de frio

a. ¢Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieran
de refrigeracion o congelacion, su almacenamiento se
realiza de acuerdo a las condiciones de temperatura,
humedad y circulacion de aire que necesita cada alimento?

129

Medio de transporte

a. ¢Los alimentos y materias primas son transportados
manteniendo, cuando se requiere, las condiciones higiénico-
sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar la
conservacion de la calidad del producto?

NEC

b. ¢Los vehiculos destinados al transporte del alimento y
materias primas son adecuados a la naturaleza del alimento
y construidos con materiales apropiados y de tal forma que
protejan al alimento de contaminacion y efecto del clima?

NEC

Protege de la contaminacién, pero no de los cambios de clima

c. ¢Para los alimentos que por su naturaleza requieren
conservarse en refrigeracién o congelacion, los medios de
transporte poseen esta condicién?

NEC

No poseen condiciones de refrigeracion

d. ¢El éarea del vehiculo que almacena y transporta
alimentos es de material de facil limpieza, y evita
contaminaciones o alteraciones del alimento?

e. ¢Los alimentos no se transportan junto con sustancias
consideradas  toxicas, peligrosas 0 que por sus
caracteristicas puedan significar un riesgo de contaminacion
fisica, quimica, bioldgica o de alteracion de los alimentos?

f. ¢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?

NEC

g. ¢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?

NEC

130

Condiciones de exhibicidn del producto

a. ¢Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles de facil
limpieza?

NEC

1

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

c. ¢El propietario o representante legal del establecimiento
de comercializacion, es el responsable del mantenimiento de

NEC
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las condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su
conservacion?

TOTAL

13

PORCENTAJES (%)

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CAL

16

0%

100%

IDAD

131

Aseguramiento de la calidad

a. ¢Todas las operaciones de fabricacién, procesamiento,
envasado, almacenamiento y distribucion de los alimentos
estan sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad
apropiado?

NEC

132

Seguridad preventiva

a. ¢La planta procesadora de alimentos cuenta con un
sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad,
el cual es esencialmente preventivo y cubre todas las etapas
del procesamiento del alimento?

No posee sistemas de control

133

Condiciones minimas de seguridad

a. (El sistema de aseguramiento de la calidad considera las
especificaciones sobre las materias primas y alimentos
terminados?

NEC

1

No posee sistemas de control

b. ¢Considera formulaciones de cada uno de los alimentos
procesados especificando ingredientes y aditivos utilizados?

NEC

¢. (Considera la documentacién sobre la planta, equipos y
procesos?

NEC

No existe documentacion

d. ¢Considera manuales e instructivos, actas y regulaciones
donde se describan los detalles esenciales de equipos,
procesos 'y procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, asi como el sistema almacenamiento y
distribucion?

INF

No existe documentacion

e. ¢Los planes de muestreo, los procedimientos de
laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo son
reconocidos oficialmente o validados, con el fin de
garantizar o asegurar que los resultados sean confiables?

INF

a. f. ;Se establece un sistema de control de alérgenos
orientado a evitar la presencia de alérgenos no declarados en
el producto terminado?

NEC

1

134

Laboratorio de Control de Calidad

a. ¢Disponen de un laboratorio propio o externo para
realizar pruebas y ensayos de control de calidad segin la
frecuencia establecida en sus procedimientos?

NEC

Se utilizan laboratorios externos, no existe documentacion de
con qué frecuencia se realizan estas pruebas o ensayos.

135

Registro de control de calidad

a. ¢Se lleva a cabo un registro individual escrito
correspondiente a la limpieza, los certificados de calibracion
y mantenimiento preventivo de cada equipo e instrumento?

NEC

1

No existe documentacion

136

Métodos y procesos de aseo y limpieza

a. ¢Se escriben los procedimientos a seguir, donde se
incluyan los agentes y sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso y los equipos e
implementos requeridos para efectuar operaciones, ademas
de la periodicidad de limpieza y desinfeccion?

INF

No existe documentacion

b. ¢(En caso de requerirse desinfeccion, se definen 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?

NEC

No existe documentacion
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c. ¢Se registran las inspecciones de verificacion después de
la limpieza y desinfeccion, asi como la validacion de estos
procedimientos?

INF

1

No existe documentacion

137

Control de plagas

a. ¢El control es realizado directamente por la empresa o
mediante un servicio externo de una empresa especializada
en esta actividad?

NEC

1

No existe documentacién de un control de plagas

b. ¢La empresa es la responsable de las medidas preventivas
para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la
inocuidad de los alimentos?

c. ¢Por principio, no se realizan actividades de control de
roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones
de produccién, envase, transporte y distribucion de
alimentos?

TOTAL

PORCENTAJES (%)

72

10

16

0%

100%




ANEXO D

DETERMINACION DE CAUSA RAIZ POR LA METODOLOGIA DE LOS 5 POR QUE

Analisis de causa

Detalle de hallazgo ¢Por qué? ¢Por qué? _ ¢Por qué? raiz
Si existe proteccion, pero las|El responsable de |no hay un responsable {la gerencia y el|la gerencia no ha|Falta de | Falta de
condiciones sanitarias son poco | controlar las | encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacién y | informacion y
controladas (no mantiene) condiciones sanitarias | actividad designar un |induccion  sobre sus |conocimientos de | conocimientos de
no lo ha hecho. responsable para esta | obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de
actividad no lo ha|personal. los requisitos BPM | los requisitos BPM
realizado
En algunas areas de produccién | Falta de | no hay un responsable [la gerencia y el|la gerencia no hal|Falta de | Falta de
existen tuberias en mal estado | mantenimiento en|encargado de esta| personal encargado de | recibido un proceso de | informacién y | informacién y
(presencia de 6éxido) estructuras  de  la|actividad designar un | induccion sobre sus | conocimientos de | conocimientos de
empresa responsable para esta|obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de
actividad no lo ha| personal. los requisitos BPM | los requisitos BPM
realizado
Si se encuentran ubicados en un |falta de organizacién|no hay un responsable |la gerencia y el|la gerencia no ha|Falta de | Falta de
&rea alejada de la planta, pero no |en las bodegas, no se |encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacion y | conocimiento  de
son de uso exclusivo, comparten | clasifican los | actividad designar un|inducciébn sobre sus | conocimientos de | los requisitos BPM.
almacenamiento con otros | materiales  que  se responsable para esta | obligaciones con el | requerimientos de | Falta de
materiales u objetos (falta de |almacenan en estas. actividad no lo ha|personal. los requisitos BPM | capacitacion al
limpieza). realizado personal sobre la
organizacion de
materiales u
objetos.
Posee ventanas con malla mas no | falta de organizacion | no existe un|la gerencia y el|la gerencia no tiene el |Falta de | Falta de
con vidrio para evitar la|de los equipos Y |responsable encargado | personal encargado de | conocimiento sobre los | informacién y | informacién y
condensacion en el interior de la| materiales utilizados | de reorganizar los | designar un | problemas de | conocimientos de | conocimientos de
planta. Las salmueras se|en las zonas de |equipos y materiales | responsable para esta|contaminacion, pérdidas | requerimientos de | requerimientos de
encuentran cerca de una puerta en | proceso. usados en estas zonas | actividad no lo ha|de tiempo que podria |los requisitos BPM | los requisitos BPM
donde no hay un control de de proceso. realizado generar estas
ingreso/salida del personal de la complicaciones.
planta (circulacion de aire exterior
cerca del producto terminado)
Falta de mantenimiento en las|Falta de | no hay un responsable | la gerencia y el|la gerencia no ha|Falta de | Falta de
escaleras del é&rea de Yogur | mantenimiento en|encargado de esta| personal encargado de | recibido un proceso de | informacién y | informacion y
(presencia de 6xido). estructuras  de  la|actividad designar un | induccion  sobre  sus | conocimientos de | conocimientos  de
empresa responsable para esta | obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de
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actividad no lo ha

realizado

personal.

los requisitos BPM

los requisitos BPM

El cable del agitador de leche esta
expuesto en el area de produccion

el personal de trabajo
no ha comunicado a
gerencia que existe

la persona no sabe el
riesgo que representa
tener cables colgantes

la persona no ha
recibido

capacitaciones de

la gerencia y el personal
encargado de designar
un responsable para esta

Falta de
informacion y
conocimientos de

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

esta anomalia en esta|en zonas de | seguridad industrial ni | actividad no lo ha|requerimientos de
zona de produccion. produccion. de BPM. realizado los requisitos BPM
No son identificadas sin Rétulos ni | EI ~ responsable  de | no hay un responsable |la gerencia y el|la gerencia no ha|Falta de | Falta de
Simbolos. colocar las sefialéticas | encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacion y | informacion y
y  simbolos  para|actividad designar un | induccion sobre | conocimientos  de | conocimientos  de
identificar las distintas responsable para esta | requerimientos BPM. requerimientos de | requerimientos de
areas no lo ha hecho actividad no lo ha los requisitos BPM | los requisitos BPM
realizado

Son solo con mallas

no se han colocado
vidrios en las ventanas
de la empresa

la gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado

la gerencia no ha
recibido un proceso
de induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Posee solo dos ventiladores
naturales que no son suficientes
para evitar la condensacion en los
techos y paredes de la planta.

el personal de trabajo
no ha comunicado a
gerencia que existe
esta anomalia en esta
zona de produccién.

la persona no sabe el
riesgo que representa
tener la condensacion
de los techos en zonas
de produccion.

la persona no ha
recibido

capacitaciones de
seguridad industrial ni

de BPM.

la gerencia y el personal
encargado de designar
un responsable para esta
actividad no lo ha
realizado

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Se encuentran ubicadas arriba de
las zonas de produccion

falta de organizacién

de los equipos Yy
materiales  utilizados
en las zonas de
proceso.

no existe un
responsable encargado
de reorganizar los
equipos y materiales
usados en estas zonas
de proceso.

la gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado

la gerencia no tiene el
conocimiento sobre los
problemas de
contaminacion, pérdidas
de tiempo que podria
generar estas
complicaciones.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM

No son suficientes los ventiladores,
si afectan la calidad de los
alimentos procesados en el area en
donde se encuentran ubicadas.

falta de organizacién

de los equipos vy
materiales  utilizados
en las zonas de
proceso.

no existe un
responsable encargado
de reorganizar los
equipos y materiales
usados en estas zonas
de proceso.

la gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

la gerencia no tiene el
conocimiento sobre los
problemas de
contaminacién, pérdidas
de tiempo que podria
generar estas
complicaciones.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de

los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de

los requisitos BPM.
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No tiene ningln mecanismo que
controle la temperatura y humedad

del ambiente.

Falta de
implementacion de
mecanismos que
controlen temperatura
y humedad del
ambiente.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal  encargado
no ha designado un
responsable para esta
actividad.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion  sobre  sus
obligaciones con el

personal.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos

sobre los

requerimientos y
requisitos BPM.

Los vestuarios no son suficientes

para la cantidad del personal.

Los vestuarios tienen
poca capacidad para el
personal.

La construccién
pequefia.

€s

La gerencia y el
personal  encargado
no ha designado un
responsable para esta
actividad.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Los servicios sanitarios no estan | Falta de dotacién de | No hay unresponsable [La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de
dotados de todas las facilidades | implementos de |encargado de esta|personal encargado | recibido un proceso de |informacién y | informacién y
necesarias. higiene para el | actividad. no ha designado un|induccién sobre sus |conocimientos de | conocimientos de
personal. responsable para esta|obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de
actividad. personal. los requisitos BPM. | los requisitos BPM.
No existe una provision suficiente | Falta de dotacion de | No hay un responsable | La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de
de materiales. implementos de |encargado de esta|personal encargado | recibido un proceso de |informacién y | informacion y
higiene para el | actividad. no ha designado un |inducciobn sobre sus|conocimientos de | conocimientos de
personal. responsable para esta | obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de
actividad. personal. los requisitos BPM. | los requisitos BPM.
No existe advertencias. El responsable  de | No hay unresponsable|La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de
colocar las sefialéticas | encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacién y | informacion y
y  simbolos para | actividad. designar un | induccion sobre | conocimientos  de | conocimientos  de
identificar las distintas responsable para esta | requerimientos BPM. requerimientos de | requerimientos de
areas no lo ha hecho. actividad no lo ha los requisitos BPM. | los requisitos BPM.

realizado.
Se encuentran conectadas con|El responsable de | No hay unresponsable |La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de
sistemas de agua potable y no estan | colocar las sefialéticas | encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacion y | informacion y
identificadas. y  simbolos  para | actividad. designar un | induccion sobre | conocimientos  de | conocimientos  de
identificar las distintas responsable para esta | requerimientos BPM. requerimientos de | requerimientos de
areas no lo ha hecho. actividad no lo ha los requisitos BPM. | los requisitos BPM.

realizado.
No son desinfectadas con | Falta de | No hay un responsable | La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de
frecuencia. mantenimiento en|encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacion y | informacion y
estructuras  de  la|actividad. designar un | induccion sobre  sus | conocimientos de | conocimientos  de
empresa. responsable para esta | obligaciones con el | requerimientos de | requerimientos de

actividad no lo ha

realizado.

personal.

los requisitos BPM.

los requisitos BPM.
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Los sistemas de agua potable y no
potable (cisterna), estan conectadas
al final por las mismas tuberias.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de
aseguramiento de agua

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre sus
obligaciones con el
personal.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No son identificados.

El  responsable de
colocar las sefialéticas
y  simbolos  para
identificar las distintas
areas no lo ha hecho.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM.

Falta de basureros en la planta.

No hay un
abastecimiento de
basureros en la planta.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Existe un basurero no identificado
dentro de la planta.

El  responsable de
colocar las sefialéticas

no hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de
informacion Y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM.

Utilizan materiales de madera para
prensar el producto.

y  simbolos  para
identificar los
basureros no lo ha
hecho.

Falta de dotacion de
utensilios de acero
inoxidable para
prensar.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de

induccion  sobre  sus
obligaciones con el
personal.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM.

Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre sus

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los

Falta de
informacion y
conocimientos de

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

capacitacion al | obligaciones con el | requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
personal. personal. los requisitos BPM.
Falta de capacitacion. Falta de conocimiento |La gerencia no ha|Falta de informacion | Falta de informacion y | Falta de | Falta de
Falta de capacitacion. Falta de conocimiento |La gerencia no ha|Falta de informacion | Falta de informacién y | Falta de | Falta de
por parte de la gerencia | recibido un proceso de |y conocimientos de | conocimientos de | informacion y | conocimiento  de
sobre un proceso de |induccion sobre sus | requerimientos de los | requerimientos de los | conocimientos de | los requisitos BPM.

capacitacion al
personal.

obligaciones con el

personal.

requisitos BPM.

requisitos BPM.

requerimientos de
los requisitos BPM.
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Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de
capacitacion al
personal.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre sus
obligaciones con el
personal.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los

requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Falta de capacitacion, no existen
programas de  entrenamiento
especifico segun sus funciones.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de
capacitacion al
personal.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
inducciéon sobre sus
obligaciones con el
personal.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
Falta de
capacitaciones  al
personal de trabajo.

No hay un control adecuado, no
mantiene fichas medicas
actualizadas.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre sus
obligaciones con el
personal.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los

requisitos BPM.

Falta de
informacion Y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM.

Existen guantes en mal estado.

El personal de trabajo
no ha comunicado a
gerencia que existen
utensilios en  mal
estado.

La persona no sabe el
riesgo que representa
tener utensilios en mal
estado en una empresa
de alimentos.

La persona no ha
recibido
capacitaciones
BPM.

de

La gerencia y el personal
encargado de designar
un responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe un control, wun|La gerencia no ha|Faltade informaciony |Falta de informacion | Falta de informacién vy | Falta de | Falta de
procedimiento escrito el cual sea | recibido un proceso de | conocimientos de |y conocimientos de | conocimientos de | informacion y | conocimiento  de
de conocimiento por los | induccién sobre sus | requerimientos de los | requerimientos de los | requerimientos de los | conocimientos de | los requisitos BPM.
trabajadores (falta de | obligaciones con el | requisitos BPM. requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
capacitaciones). personal. los requisitos BPM.
No existe un control, un|Falta de conocimiento |La gerencia no ha|Falta de informacion | Falta de informacion vy | Falta de | Falta de
procedimiento escrito el cual sea | por parte de la gerencia | recibido un proceso de |y conocimientos de | conocimientos de | informacion y | conocimiento  de
de  conocimiento  por  los|sobre un proceso de |induccion sobre sus |requerimientos de los | requerimientos de los | conocimientos de | los requisitos BPM.
trabajadores (falta de | capacitacion al | obligaciones con el | requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
capacitaciones). personal. personal. los requisitos BPM.
No existe un control, wun|Falta de conocimiento |La gerencia no ha|Falta de informacion |Falta de informacion y | Falta de | Falta de
procedimiento escrito el cual sea | por parte de la gerencia | recibido un proceso de |y conocimientos de | conocimientos de | informacion y | conocimiento  de
de  conocimiento por los | sobre un proceso de | induccion sobre sus | requerimientos de los | requerimientos de los | conocimientos de | los requisitos BPM.
trabajadores (falta de | capacitacion al | obligaciones con el | requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
capacitaciones). personal. personal. los requisitos BPM.

Existen trabajadores con barba y
no utilizan protector.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de
capacitacion al
personal.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre sus
obligaciones con el
personal.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
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Falta sefalizacion.

El  responsable de
colocar las sefaléticas

y  simbolos  para
identificar los
basureros no lo ha
hecho.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de
designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de

los requisitos BPM.

No existe un instructivo o algo
escrito dirigido a los procesos para
evitar su contaminacion.

Falta de conocimiento
por parte de la gerencia
sobre un proceso de

la gerencia no ha
recibido un proceso de
inducciéon sobre sus

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los

Falta de
informacion y
conocimientos de

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

capacitacion al | obligaciones con el | requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
personal. personal. los requisitos BPM.

No son validadas periddicamente. | El responsable no ha|No existen estos|La gerencia no ha|lLa gerencia no ha|Falta de | Falta de
validado estos | procedimientos. designado un | recibido un proceso de | informacién y | informacién y
procedimientos. responsable para esta | induccion sobre | conocimientos de | conocimientos  de

elaborar estos | requerimientos BPM. requerimientos de | requerimientos de

procedimientos.

los requisitos BPM.

los requisitos BPM.

No existen

procedimientos

establecidos, no mantiene registro

de inspecciones.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar estos

procedimientos con sus
respectivos registros.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar estos

procedimientos con sus
respectivos registros.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existen
aparatos de control.

registros de estos

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar estos

procedimientos con sus
respectivos registros.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No posee

documentacion

sin

embargo se toman las precauciones

necesarias en el
sustancias toxicas.

uso de estas

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de

requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
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No cuenta con un programa de
rastreabilidad.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Los procesos de fabricacién no
estan descritos ni documentados.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Las medidas de prevencion son
deficientes y poco controladas.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion Y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existen registros.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existen registros. La gerencia no ha|La gerencia no ha|Falta de informacion |Falta de informacion y | Falta de | Falta de
designado un | recibido un proceso de |y conocimientos de | conocimientos de | informacion y | conocimiento  de
responsable para | induccion sobre | requerimientos de los | requerimientos de los | conocimientos  de | los requisitos BPM.
elaborar esta | requerimientos BPM. | requisitos BPM. requisitos BPM. requerimientos de
documentacion. los requisitos BPM.

Falta de sefializacién en los cuartos | EI  responsable  de | No hay un responsable | La gerencia y el|La gerencia no ha|Falta de | Falta de

frios de almacenamiento del | colocar las sefialéticas | encargado de esta | personal encargado de | recibido un proceso de | informacion y | informacion y

producto terminado. y  simbolos para | actividad. designar un | induccion sobre | conocimientos  de | conocimientos  de
identificar los responsable para esta | requerimientos BPM. requerimientos de | requerimientos de
productos terminados actividad no lo ha los requisitos BPM. | los requisitos BPM.
no lo ha hecho. realizado.

Falta de capacitacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para dar
capacitaciones al
personal.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe identificacion.

El encargado de poner
las sefialéticas no lo ha
hecho.

No hay un responsable
encargado de esta
actividad.

La gerencia y el
personal encargado de

designar un
responsable para esta
actividad no lo ha
realizado.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
Falta de espacio en
la planta.

79




Protege de la contaminacién, pero
no de los cambios de clima.

Los medios de
transporte no son los

La gerencia no ha
adquirido  vehiculos

La gerencia no ha
recibido un proceso

Falta de informacién y
conocimientos de

de
de

Falta
conocimiento

de
de

Falta
conocimiento

adecuados para | apropiados para este |de induccién sobre | requerimientos de los | los requisitos BPM. | los requisitos BPM.
transportar estos | tipo de productos. requerimientos BPM. | requisitos BPM. Falta de espacio en
productos, no la planta.
mantienen la  una
cadena de frio.
No poseen condiciones de|Los medios de|La gerencia no ha|La gerencia no ha|Falta de informacion y |Falta de | Falta de
refrigeracion. transporte no son los | adquirido  vehiculos | recibido un proceso | conocimientos de | conocimiento  de | conocimiento  de

adecuados para
transportar estos
productos, no
mantienen la  una

cadena de frio.

apropiados para este
tipo de productos.

de induccién sobre
requerimientos BPM.

requerimientos de los

requisitos BPM.

los requisitos BPM.
Falta de espacio en
la planta.

los requisitos BPM.

No posee sistemas de control.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No posee sistemas de control.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion Y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

Se utilizan laboratorios externos,
no existe documentacién de con
qué frecuencia se realizan estas
pruebas o0 ensayos.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
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No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacién y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha
designado un
responsable para
elaborar esta
documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacion.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccion sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion y
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.

No existe documentacién de un
control de plagas.

La gerencia no ha

designado un
responsable para
elaborar esta

documentacion.

La gerencia no ha
recibido un proceso de
induccién sobre
requerimientos BPM.

Falta de informacion
y conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los
requisitos BPM.

Falta de
informacion y
conocimientos  de
requerimientos de
los requisitos BPM.

Falta de
conocimiento  de
los requisitos BPM.
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ANEXO E

PROPUESTA DE ACCIONES CORRECTIVAS A LAS NO CONFORMIDADES

No conformidades criticas/menores

Requisitos BPM Articulo N°/item Detalle de Hallazgo Analisis de causa raiz Correccién
Si existe proteccion, pero las condiciones sanitarias | Falta de  informacion vy | Capacitar al personal sobre el control
75 a son poco controladas (no mantiene). conoci'mi_entos _ _de y rr.lanfcenimiento de las condiciones
requerimientos de los requisitos | sanitarias en la empresa.
BPM.
En algunas areas de produccion existen tuberias en | Falta de  informacion vy | Realizar un programa de
mal estado (presencia de 6xido). conocimientos de | mantenimiento de estas &reas para
requerimientos de los requisitos | controlar la presencia de Oxido.
76 a-2 BPM. Utilizar pintura epoxi para mayor
proteccion en estas zonas con
presencia de 6xido.
De las instalaciones y Si se encuentran ubicados en un érga alejada de la Faltq _de conocimiento de los Capacitar_al _personal sobre el _co_ntrol
requisitos BPM planta, pero no son de uso exclusivo, comparten | requisitos BPM. | y mantenimiento de las condiciones
almacenamiento con otros materiales u objetos |Falta de capacitacion al | sanitarias en la empresa.
(falta de limpieza). personal sobre la organizacion | Ordenar, clasificar, limpiar y retirar
de materiales u objetos. materiales u objetos innecesarios de
esta zona exclusiva para elementos
76 a-3 inflamables (posible metodologia a

usarse las 5S.
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76

c-2

Posee ventanas con malla, mas no con vidrio para
evitar la condensacion en el interior de la planta.
Las salmueras se encuentran cerca de una puerta en
donde no hay un control de ingreso/salida del
personal de la planta (circulacién de aire exterior
cerca del producto terminado).

Falta de informacién vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Implementar  un  sistema  de
ventilacion mecanica (ventiladores
industriales, gabinete de filtros,
manejadora de aire) que ayude a
evitar la condensacién dentro de la
planta, de esta manera poder colocar
vidrios en las ventanas y evitar el
ingreso de corrientes de aire al
interior de la planta.
Mantener un control de puertas
cercanas a las zonas de produccion,
que las cortinas se mantengan
cerradas.

Capacitar al personal sobre temas de
contaminacion cruzada y
contaminacion por corrientes de aire
en los alimentos.

76

d-1

Falta de mantenimiento en las escaleras del area de
Yogur (presencia de 6xido).

Falta de informacién vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Realizar un programa de
mantenimiento de estas areas para
controlar esta presencia de &xido.
Utilizar pintura epoxi para mayor
proteccion en estas zonas con
presencia de 6xido.

76

El cable del agitador de leche estd expuesto en el
area de produccion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Realizar una reubicacion de algunos
equipos, organizandolos de tal
manera que los cables expuestos no
sean un peligro en zonas de constante
circulacién de personal.
Considerar las longitudes necesarias
de los cables de cada equipo para
eliminar los excesos.

76

No son identificadas sin Rétulos ni Simbolos.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Identificar las tuberias segun la
norma NTE INEN 440:1984.
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Son solo con mallas.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Implementar  un  sistema  de
ventilacion mecanica (ventiladores
industriales, gabinete de filtros y
manejadora de aire) que ayude a
evitar la condensacién dentro de la

76 f-2 planta, de esta manera poder colocar
vidrios en las ventanas y evitar el
ingreso de corrientes de aire al
interior de la planta.

Posee solo dos ventiladores naturales que no son | Falta de conocimiento de los | Implementar un  sistema  de
suficientes para evitar la condensacién en los techos | requisitos BPM. ventilacion mecanica (ventiladores

76 o1 y paredes de la planta. indusyriales, gabir_1ete de filtros y
manejadora de aire) que ayude a
evitar la condensacion dentro de la
planta

Se encuentran ubicadas arriba de las zonas de|Falta de informacibn vy |Reubicacion de los ventiladores
produccion. conocimientos de | naturales de la planta.
requerimientos de los requisitos | Implementar ~ un  sistema  de

76 g-2 BPM. ventilacion mecénica (ventiladores
industriales, gabinete de filtros y
manejadora de aire).

No son suficientes los ventiladores, si afectan la |Falta de informacién vy |Reubicacién de los ventiladores
calidad de los alimentos procesados en el area en | conocimientos de | naturales de la planta.

76 0-3 donde se encuentran ubicadas. requerimientos de los requisitos Impl_em(_aptar un- sistemg de

BPM. ventilaciébn mecénica (ventiladores
industriales, gabinete de filtros,
manejadora de aire).

No tiene ningin mecanismo que controle |Falta de informacién vy |Adquirir Equipos que controlen la
temperatura y humedad del ambiente. conocimientos de | humedad y temperatura del ambiente.
requerimientos de los requisitos | Implementar ~ un  sistema  de

76 h-1 BPM. ventilacion forzada o mecénica
como:  ventiladores industriales,
gabinete de filtros, manejadoras de
aire etc.

Los vestuarios no son suficientes para la cantidad | Falta de informacién y | Ampliar o construir vestuarios que
del personal. conocimientos de | sean amplios, comodos y con todos

76 i-1 requerimientos de los requisitos | los accesorios necesarios (casilleros,

BPM.

bancas etc.) para el personal de
trabajo.

84




Los servicios sanitarios no estan dotados de todas

Falta de informacién vy

Abastecer de implementos de

las facilidades necesarias. conocimientos de | higienizacion personal necesarios
requerimientos de los requisitos | como: jabdén-desinfectante, toallas de
76 i-3 BPM. papel etc.
Crear POES para el control de
higienizacion acompafado de
capacitaciones BPM frecuentes.
No existe una provision suficiente de materiales. Falta de informacién vy |Abastecer de implementos de
. conocimientos de | higienizacion personal necesarios
76 i-5 L .. -y .
requerimientos de los requisitos | como: jabon-desinfectante, toallas de
BPM. papel etc.
No existe advertencias. Falta de informacién vy |Colocar advertencias o avisos de
conocimientos de | lavado de manos que sean de facil
76 6 requerimientos de los requisitos | comprensién  para el personal.
BPM. Crear POES de lavado de manos.
Capacitar al personal sobre un
correcto lavado de manos.

Se encuentran conectadas con sistemas de agua|Falta de informacion vy ldentificar las tuberias segin la

77 ad potable y no estan identificadas. conoci.mi_entos _ _de norma NTE INEN  440:1984.
requerimientos de los requisitos | Separar las tuberias de agua potable y
BPM. las no potables.

No son desinfectadas con frecuencia. Falta de informacion vy |Realizar una correcta limpieza y
conocimientos de | desinfeccion a las cisternas de la
requerimientos de los requisitos | planta, aplicando  cloro  segun

77 a5 BPM. normativas para el consumo humano
de 5ppm.
Llevar registros del control de
limpieza y desinfeccion de las
cisternas de la planta.

Los sistemas de agua potable y no potable (cisterna) | Falta de conocimiento de los | Identificar las tuberias segin la

77 c2 estan conectadas al final por las mismas tuberias. requisitos BPM. norma NTE INEN 440:1984.
Separar las tuberias de agua potable y
las no potables.

No son identificados. Falta de informacién vy |Identificar los basureros segun la

77 41 conoci_mi_entos _ _de norma NTE INEN 2841:2014.
requerimientos de los requisitos
BPM.
Falta de basureros en la planta. Falta de conocimiento de los|Colocar los basureros que sean
77 d-2 requisitos BPM. necesarios e identificarlos dentro y
fuera de la planta.
Existe un basurero no identificado dentro de la|Falta de informacién vy |Colocar los basureros que sean
77 d-4 planta. conocimientos de | necesarios e identificarlos dentro y

requerimientos de los requisitos

fuera de la planta.
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BPM.

De los equipos y
Utensilios

78

Utilizan materiales de madera para prensar el
producto.

Falta de informacién vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Reemplazar estos materiales de
madera por unos de acero inoxidable.

80

Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Capacitar al personal de trabajo
desarrollando  un programa de
entrenamiento especifico segin las
funciones que desempefien dentro de
la planta en un dia laboral.

80

Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Capacitar al personal de trabajo
desarrollando  un programa de
entrenamiento especifico segin las
funciones que desempefien dentro de
la planta en wun dia laboral.
Implementar un  programa de
capacitacion continua sobre las
responsabilidades del proceso que
realiza cada trabajador.
Establecer normativas internas de
comportamiento personal.

81

Falta de capacitacién.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Capacitar al personal de trabajo
desarrollando  un programa de
entrenamiento especifico segln las
funciones que desempefien dentro de
la planta en un dia laboral.
Implementar un  programa de
capacitacion continla basada en las
BPM de la planta.

81

Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Capacitar al personal de trabajo a
través de personas naturales o
juridicas competentes designadas por
las autoridades de la empresa.

81

Falta de capacitacion, no existen programas de
entrenamiento especifico segun sus funciones.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.
Falta de capacitaciones al
personal de trabajo.

Capacitar al personal de trabajo
desarrollando un programa de
entrenamiento especifico segun las
funciones e instruirlos sobre las
normativas de cada proceso realizado
en la planta.
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Implementar un  programa de
capacitaciéon continua basada en las
BPM de la planta.

82

No hay un control adecuado, no mantiene fichas
medicas actualizadas.

Falta de informacién vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Obligar al personal de trabajo a que
presente un certificado de no poseer
enfermedades infectocontagiosas
validado o emitido por el centro de
salud publico 0 privado.

Incluir: examenes médicos,
Biometria Hematica, Quimica
sanguinea, VIH etc.

Establecer medidas que eviten que el
personal de trabajo que posea alguna
enfermedad infectocontagiosa,
heridas infectadas o irritaciones
cutaneas manipule los alimentos
procesados en la planta de forma
directa 0 indirecta.
Incluir un registro de actualizacion de
fichas médicas del personal de
trabajo.

83

a-2

Existen guantes en mal estado.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Controlar mediante registros que los
accesorios que son parte de la
indumentaria de trabajo como
guantes, botas, mascarillas, delantales
etc., estén en buen estado y sean
suficientes para el personal de
trabajo.

83

No existe un control, un procedimiento escrito el
cual sea de conocimiento por los trabajadores (falta
de capacitaciones).

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Incluir en el POES de Salud e
Higiene personal la limpieza y
desinfeccion de manos después de
manipular o realizar actividades
contaminantes.
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83

No existe un control, un procedimiento escrito el
cual sea de conocimiento por los trabajadores (falta
de capacitaciones).

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Designar e instalar lavamanos en las
diferentes  areas  criticas  de
produccibn que sean necesarios
acompafado de avisos e
instrucciones de un correcto lavado
de manos.

84

No existe un control, un procedimiento escrito el
cual sea de conocimiento por los trabajadores (falta
de capacitaciones).

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Capacitaciones al personal de trabajo
sobre las prohibiciones dentro del
area de produccion.
Sefializar las zonas donde esta
prohibido (comer, fumar, uso de
celulares etc.).

84

Existen trabajadores con barba y no utilizan
protector.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Dotar de indumentarias completas y
accesorios de trabajo al personal.
Crear, implementar y controlar
mediante POES la higiene del
personal y el uso de uniformes
completos.

Capacitar al personal de trabajo sobre
la importancia de utilizar protectores,
mascarillas, cofias e indumentaria
completa en la fabricacion de
alimentos.

86

Falta sefializacion

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Poner sefaléticas en puertas de
ingreso y salida de la planta, zonas de
prohibicion dentro y fuera de la
planta, zonas de produccidn.

93

No existe un instructivo o algo escrito dirigido a los
procesos para evitar su contaminacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Realizar la adecuacion, limpieza y
reubicacion de los insumos de la
bodega.

Rotular los insumos con sus
respectivos nombres y colores segun
su uso para evitar cualquier
contaminacién cruzada en las zonas
criticas de produccion.
Llevar su respectivo registro.
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No son validadas periédicamente. Falta de informacién vy |Crear Registros de control con los
99 conocimientos de |cuales los procedimientos de
requerimientos de los requisitos | limpieza y desinfeccién puedan ser
BPM. validadas peri6dicamente.
No existen procedimientos establecidos, no |Falta de conocimiento de los | Establecer los Procedimientos de
mantiene registro de inspecciones. requisitos BPM. limpieza y desinfeccion.
Validar a través de un laboratorio
100 certificado por el SAE, mediante
analisis microbiologicos y
fisicoquimicos en caso de alergenos.
Establecer registros de control.
No existe documentacion. Falta de conocimiento de los | Adjuntar documentacion con todos
requisitos BPM. los protocolos relacionados con la
100 fabricacio O
abricacion de condiciones
ambientales.
No existen registros de estos aparatos de control. Falta de conocimiento de los | Establecer un programa de control de
100 requisitos BPM. calibracion de equipos.
Calibrar los equipos en un sitio que
sea certificado.
No posee documentacidn sin embargo se toman las | Falta de conocimiento de los | Solicitar a los proveedores de
precauciones necesarias en el uso de estas |requisitos BPM. sustancias toxicas las fichas técnicas
101 sustancias toxicas. y hojas de seguridad.
No cuenta con un programa de rastreabilidad. Falta de conocimiento de los | Establecer programas de
requisitos BPM. rastreabilidad/trazabilidad para
103 evaluarlos de forma continua y llevar
un registro de seguimiento continuo
desde la materia prima hasta el
producto terminado.
Los procesos de fabricacion no estadn descritos ni | Falta de conocimiento de los | Disefiar diagramas de flujo en los
documentados. requisitos BPM. cuales se aprecie las condiciones de
104 fabricacion de cada producto
elaborado en la planta con el fin de
garantizar la calidad de estos.
Las medidas de prevencion son deficientes y poco | Falta de conocimiento de los | Realizar un programa de medidas de
controladas. requisitos BPM. prevencion de las diferentes areas de
106 proceso para controlar y proteger a

los alimentos procesados de cualquier
material extrafo.
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107

No existen registros.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Desarrollar un procedimiento que
registre, justifique y determine la
causa raiz de un desvio en los
pardmetros de calidad establecidos
para los productos procesados en
planta.

111

No existen registros.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Identificar y registrar todos los
productos de los cuartos frios (su
ingreso y su despacho).

119

Falta de sefializacién en los cuartos frios de
almacenamiento del producto terminado.

Falta de informacion vy
conocimientos de
requerimientos de los requisitos
BPM.

Identificar, sefializar y registrar todos
los productos de los cuartos frios.

Envasado, etiquetado
y empaquetado

121

Falta de capacitacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Desarrollar un procedimiento de
empacado, y acondicionamiento de
productos terminados.
Capacitar al personal sobre los
riesgos inherentes al procedimiento
de empaque.

127

No existe identificacion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.
Falta de espacio en la planta.

Construir areas de cuarentena con un
lugar de retencion, aprobacion y
rechazo de los productos terminados.
Designar &reas especificas, rotuladas
y ordenadas para los diferentes
productos presentes en planta.

129

Protege de la contaminacién, pero no de los
cambios de clima.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Desarrollar  un  seguimiento e
inspeccion de los medios de
transporte designados al traslado de
alimentos.

129

No poseen condiciones de refrigeracion.

Falta de conocimiento de los
requisitos BPM.

Controlar que los medios de
transporte tengan aislamiento térmico
para una adecuada conservacion de
calidad de los alimentos perecederos.
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132

No posee sistemas de control.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Trabajar bajo politicas de orden,
disciplina y limpieza para una mejora
continua mediante un desempefio
eficiente y eficaz de los operarios en
planta.

Establecer un sistema de
aseguramiento de la calidad (ISO
9001).

133

No posee sistemas de control.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Trabajar bajo politicas de orden,
disciplina y limpieza para una mejora
continua mediante un desempefio
eficiente y eficaz de los operarios en
planta.

Establecer un sistema de
aseguramiento de la calidad (ISO
9001).

133

No existe documentacion.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Elaborar guias escritas para equipos,
procesos, condiciones de
almacenamiento y distribucion.

133

No existe documentacion.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Desarrollar un manual de BPM
Implementar un  programa  de
capacitacion.

Elaborar guias escritas con detalles
esenciales para equipos, procesos,
condiciones de almacenamiento y
distribucién.

134

Se utilizan laboratorios externos,

no existe

documentacion de con qué frecuencia se realizan

estas pruebas 0 ensayos.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Invertir en instrumentos necesarios
para analisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos de la materia prima,
asi como también de productos
terminados.
Registrar

control  de

procedimientos.

pruebas y ensayos de
calidad de sus

135

No existe documentacion.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Realizar un programa de calibracion
y mantenimiento de equipos a través
de un laboratorio  acreditado.
Llevar un registro de limpieza de los
equipos.

136

No existe documentacion.

Falta de conocimiento
requisitos BPM.

de

los

Desarrollar ~ procedimientos  de
limpieza y desinfeccion incluyendo
concentraciones, forma de aplicacion,
tiempo de accidn etc.
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No existe documentacion. Falta de conocimiento de los | Definir en los procedimientos de
requisitos BPM. limpieza y desinfeccién los agentes y
sustancias a utilizar, asi como
también concentraciones, formas de
uso, tiempo de accién etc., para la

136 b efectividad del proceso.
No existe documentacion. Falta de conocimiento de los | Desarrollar registros en donde se
requisitos BPM. establezca informacién sobre la
136 c inspeccion y  verificacion  del

procedimiento de limpieza vy
desinfeccion.

No existe documentacion de un control de plagas. | Falta de conocimiento de los | Disefiar un procedimiento POES para
requisitos BPM. el control de plagas y un registro de
137 a pesticidas utilizados.
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ANEXO F

REGISTROS DE DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS TERMINADOS

93



ANEXO G

ASISTENCIA DE CAPACITACIONES
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ANEXO H

MATERIAL DE APOYO PARA LAS CAPACITACIONES

Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), s=on lo=
principios basicos y practicas generales de higiene
en la manipulacién, preparaciodm, elaboracién,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucidn
de los alimentos para el consumo humano, conm el
objeto de garantizar gue los productos se fabriquen
en condiciones =anitarias adecnadas y se di=minuyan
los riesgo= inherentes a la produccidn.

Buenas Practicas de
Manufactura

Buenas Practicas de

Las Buenos Practicas de Manufactura Manufactura

(BEM) =e aplican en todos los procesos Son una exigencia sanitaria

de elaboracién y manipulacién de i <
alimentos y =son una herramienta ane pETILLE reducir los

aru
fundamental para la obtencién de riesgos de contaminacién de .
productos inocuos. s alimentos, enfermedades y g ’

pérdidas econdmicas.

micCroorganismaos

Ambiente:

* En el aire, la tierra, y el viento.
* En los utensilios contaminados.

* En alimentos contaminados.

+ En las aguas servidas.

+ En la= basuras y restos de comidas.

Homano y animales:
- En la piel de animales y humanos.
* En las heridas infectadas.
* En los cabellos.
En manos y uwias sucias.
* En la saliva de humanos y animales.

: jolliit!
* En las deposiciones o excrementos. Todo limp¥

Prohibido

> La persona presente cualquiera

de estos sinfomas no

» debe de manipular producto.
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Cocina completamente los alimentos,
especialmente las carnes, pollos,
huevos y pescados

IV 3 WAREetUL NG SIPIE ¥ GO Sers
2300 3rte Dun slcammeon 7C

Pars fam carem s2ian y pofice s Gee
00 DM 3000 0800 ¥ ) TRIIA.

Ex recomemaatie ol uns S rermcmense

Beceiwnts CompbImarns 4 comite (conads
ANogr a1 90 W rior she oo 108 FC

@ i

Siempre debes lavar tus manos con agua
caliente y jabon, frotindolas bien

Ouniniim the
T
Mamcular abmaress cuton
femena, pescad e, pobo ¥ hemon)
Jugar e wf pargee v focar e maseone
Sarse 4 nans, sstumuse o oo

OBJETIVO:

Garantizar que los productos que se fabriquen se produscan
condiciones sanitarias adecuadas.

BENEFICIOS:

¥ Minimigar los riesgos inherentes durante las diferentes etapas de
cadena de produccién.

Reduce significativaments el riesgo de presentacion de toxi-infecciones
alimentarias a la poblacidon consumidora al protegerla contra
contaminaciones.

Reduce las posibilidades de pérdidas de productos al mantener un
control preciso y contimuo sobre edificaciones, equipos, personal,
materia prima y procesos.

Evita la contaminacion crusada! Los
alimento= crudos pueden estar
contaminados con bacterias, y

trasladar=e a los alimentos cocidos o

o

TGS LATOIR bia AN (AR08 GOM (0108 (Mt listo= para comer.

¥ ey, e o comnadon v de ke beln perd comee

Carmaorve bow shemimion a1 (o6 puesims sear aius sure
40T B IR A10YE FUD0R y COGI00E

Une U pon p denation dleeines (emo Cad) e & i
@0 COM, Pars MInOUer Bimoms crudoe y SOGHIN
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Existen tres tipos de peligros gque pueden
contaminar los alimentos y provocar un
riesgo para la =alud piblica:

Fisicos Biolégicos




Tipos de contaminacidén en los
alimentos:

Contaminacién primaria o de Coltaminacfe o ranta

origen:
Los contaminantes llegan al alimento por
medio de la persona que los manipula. Este
tipo de contaminacién posiblemente 1a
forma mis simple y comin de contamina

de lo= alimentos.

curre en el proceso mismo de
0 1 &
produccién primaria de alimentos

Utiliza agua y materias primas seguras.

Cocinar completamente los alimentos

Separa los alimentos crudos de los cocidos
;Cémo y cuando lavar las mano=?

Mantener los alimentos a temperaturas adecuadas

Esta contaminacidn =e entiende como el
paso de un peligro presente en un alimento
a otro que se encontraba inocuo,

utilizando como wehiculo superficies o
utensilios que han estado en contacto con
ambos alimentos sin la debida limpieza y
desinfeccién requerida.

Contaminacion crusada:

re »

[ Yemerirrg S¢ rtn e 0 desfoctads
ftamied o0 s bl ¢ cochie tomtamader

iangaaor

N0 et

Todos los alimentos gque consumas
@ deben provenir de fuentes
confiables.
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ANEXO |

EVALUACIONES TOMADAS AL PERSONAL QUE PARTICIPO EN LAS CAPACITACIONES













ANEXO J

FOTOS DE LAS CAPACITACIONES AL PERSONAL
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ANEXO K

Manual de buenas practicas de manufactura (BPM) para la empresa de lacteos “El Conquistador” ubicada en

Ecuador, provincia Cotopaxi, ciudad Salcedo-Yambo
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EMPRESA DE LACTEOS EL CONQUISTADOR
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM)

indice

l. Introduccion
Il Objetivo del manual
1. Procedimientos

e Seguridad de agua (PR-SDA-01).

e Capacitacién del personal (PR-CDP-02.

e Control de plagas (PR-CPL-03).

e Higiene y conducta del personal (PR-HGP-04).

e Disefio e instalaciones (PR-DEI-05).

e Recepcién de materia prima, materiales e insumos (PR-RMP-06).

e Limpiezay desinfeccion de bafios, sanitarios y vestidores (PR-LDB-
07).

e Limpiezay desinfeccion de equipos y utensilios (PR-LDE-08).

e Almacenamiento de insumos, materias primas y productos
terminados (PR-ADP-09).

e Procedimientos operativos de manufactura (PR-POM-10).

e Control y aseguramiento de la calidad, almacenamiento y transporte
(PR-AAT-11).



EMPRESA DE LACTEOS EL CONQUISTADOR
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM)

l. Introduccidén

En cumplimiento con lo establecido en LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA
NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - Normativa
Técnica Sanitaria Para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras De
Alimentos, Establecimientos De Distribucién, Comercializacién, Transporte Y
Establecimientos De Alimentacion Colectiva ARCSA-DE-067-2015-GGG en
Coordinacion con la Universidad Técnica de Ambato ha elaborado el presente manual
de Buenas Practicas de Manufactura con el fin de garantizar una mejora continua en
cada uno de los procedimientos que se ejecutan en las diferentes areas de la empresa
de lacteos “El Conquistador”.

El presente manual de BPM incluye procedimientos detallados que se aplican en la
elaboracion de alimentos, para de esta manera garantizar seguridad en toda la cadena
de produccién desde el ingreso de materias primas hasta su despacho y
comercializacion.

El manual debera revisarse con respecto a la fecha de autorizacién de la empresa
“Lacteos el Conquistador” o cada vez que exista un cambio a la estructura de los
procedimientos que se aplican en la empresa 0 a su vez cuando exista una maodificaciéon
en la normativa del ARCSA-DE-067-2015-GGG.
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Il. Objetivos del manual

Asegurar la calidad sanitaria de los alimentos procesados en la empresa de lacteos “El
Conquistador” mediante el cumplimiento de procedimientos de Buenas Practicas de
Manufactura mencionadas en la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG.

Objetivos especificos del manual

e Establecer Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos
Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES), con el fin de asegurar la
calidad e inocuidad de los productos procesados en la empresa.

e Desarrollar politicas de administracion personal y definir las funciones que

corresponden a cada uno de los 6rganos administrativos de la empresa.

e Orientar al personal de nuevo ingreso sobre las distintas actividades que se
desarrollan en la empresa facilitando su incorporacion al area al que sea
designada.

e Servir de base para la planeacién, reorganizacion o actualizacién administrativa.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM)

“Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) y
Procedimientos Estandarizados (POE)”
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PROCEDIMIENTO

“SEGURIDAD DE AGUA”
PR-SDA-01
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1. Propésito del procedimiento

Desarrollar lineamientos que garanticen que el agua utilizada en la empresa de lacteos el conquistador y en cada uno
de sus procedimientos como son: la limpieza de equipos, utensilios, superficies en contacto con los alimentos entre
otros provenga de una fuente segura e higiénica.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para el agua utilizada en todos los procedimientos de la empresa de lacteos el conquistador
como son: lavado y enjuagado de superficies en contacto con los alimentos, lavado y enjuagado de equipos y utensilios,
lavado y enjuagado de indumentaria de trabajo que este en contacto directo con los alimentos (guantes), lavado y
enjuagado de manos entre otros procedimientos.

3. Marco Juridico

e NTE INEN 1205:2013
e NTEINEN 1108:2011
e NTEINEN 977
e NTEINEN 1105:2011
e NTEINEN 973

4. Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacién y aplicacion del presente procedimiento.

e Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacién del presente procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

5. Definiciones

e Agua potable: agua adecuada para el consumo humano y para todo uso doméstico habitual incluida la
higiene personal, libre de microrganismos causantes de enfermedades que atenten contra la salud humana
(Robert Pullés, 2014).

e Aguacruda: agua que se encuentra en la naturaleza y que no ha recibido ningun tratamiento para modificar
sus caracteristicas: fisicas, quimicas o microbiol6gicas (NTE INEN 1108, 2011).

e Aguatratada: esta se encarga de eliminar todos los contaminantes y microorganismos que se encuentran
en ella, esta es apta para el uso externo (Cervantes-Zepeda et al., 2011).

e Aguapasteurizada: agua que después de un proceso térmico es apta para el procesamiento de alimentos,
libre de agentes patégenos como (bacterias, protozoos, mohos, levaduras etc.)(Viviana Carvajal Ramirez &
Catherin Quintero Agudelo, 2016).

e Cloro residual: cloro remanente en el agua luego de al menos 30 minutos de contacto.

e Microorganismos: seres vivos microscopicos unicelulares o pluricelulares que pueden ser animales o
vegetales como: hongos, bacterias, arqueas, protozoos, algunas algas y hongos (Villazante & Vargas,

2014).
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6. Método de trabajo

6.1.

Politicas y lineamientos

Planta de produccidn: el personal de la planta debe realizar un analisis de microorganismos, cloro
residual y pH en las llaves de salida de agua (puntos de muestreo) definidas por sectores de acuerdo
a la normativa NTE INEN 1108:2011.

El agua que se utiliza en la planta debe tener los parametros sefialados en la tabla 1 y la tabla 2, ya
gue es proveniente de la red publica. Luego los resultados deben ser verificados por el gerente de la
empresa, para que después €l se encargue de tomar las acciones requeridas.

Tabla 1:

Parametros para el control de calidad del agua para andlisis microbiolégico
ANALISIS | FRECUENCIA | LIMITE
Quimicos:

Conductividad Continuamente con cada 5 ||.L mohosfcm a
uso 25°C

pH Con cada uso 55=T75

Carbdn organico total Mensualmente

Metales pesados (Cai, Cr, Cu,

Ni, Pb y Zn) Mensualmente 0,05 mg/l

Metales pesados total Mensualmente 1 mo/l

Amoniaco/nitrogeno organico Mensualmente 0.1 ma/

Cloro libre Con cada analisis 0,1 mgll

Bioldgicos:

Mumero total de bacterias en placa

Agua destilada fresca Mensualmente 1000 colonias/ml

Agua desionizada o Mensualmente 10000 colonias/imi

almacenada

Fuente: (NTE INEN1205, 2013)

Tabla 2:
Valores méaximos permitidos de cloro residual y pH para el agua potable
Frecuencia Parametro Ml Maximos Método de andlisis
permitidos
Quincenal Cloro residual 0,3-1,5ppm DPD - Ferroso
Quincenal pH 6,5-8,5 Potenciométrico

Fuente: (NTE INEN 1108, 2011)

Los métodos que se utilizan para todos los andlisis de tratamiento de agua se especifican en el libro
Métodos Estandarizados para el Andlisis de Aguas y Aguas Residuales (Alberto et al., 2013).




PROCEDIMIENTO PR-SDA-01

Fecha: 30-07-2022

“SEGURIDAD DE AGUA” Versién: 00

Pagina: 3 de 15

Empresa: Lacteos el Conquistador | Elaborado por: Julio Camalle

6.2. Descripcién de actividades
Analisis microbioldgico

e Elmuestreo para el examen microbiologico se debe realizar como se redacta en la norma (NTE
INEN 1105, 2012).

¢ No se debe tener a la dilucion de la muestra mas de 30 min. En temperatura ambiente ya que
puede ocurrir la muerte de microrganismo o su multiplicacion.

e Ellapso de tiempo entre la recoleccion y la siembra de la muestra no debe sobrepasar las 6
horas si no se la tiene en refrigeracion a una temperatura no mas de los 10°C.

e Sila muestra va a permanecer en almacenamiento, procurar que no sobrepase las 30 horas.

e Los equipos y materiales a usarse en el andlisis microbiolégica deben estar esterilizados.

e No se debe sembrar mas 1cm? de la muestra en placa.

Andlisis de cloro residual por el método DPD - Ferroso.

e Elandlisis de cloro residual se debe realizar como se detalla en la norma NTE INEN 977, 1984.

Anélisis Ph por el método Potenciométrico.

e El andlisis del ph se debe realizar como se detalla en la norma NTE INEN 973, 1983.

e Tomar por duplicado la muestra.

e Calibrar el equipo y lavar con agua destilada los electrodos.

e Colocar la muestra en un vaso de precipitacién, introducir los electrodos y proseguir con el
andlisis.

Frecuencia de andlisis de agua

e Diaria: analisis de cloro residual en tanques o cisternas de abastecimiento de agua.
e Mensual: limpieza de tanques o cisternas de abastecimiento de agua.
e Semestral: andlisis de la calidad del agua.

Procedimiento para seguridad en tanques o cisternas de agua.

e Analisis de cloro residual en tanques o cisternas de abastecimiento de agua, registrar
resultados (RG-SDA-01).

e Vaciar los tanques o cisternas de abastecimiento de agua para empezar la limpieza.

e Ingresary cubrir con agua limpia toda la superficie de los tanque o cisternas de abastecimiento
de agua.

o Aplicar productos desengrasantes como detergentes en pisos, techos y paredes ayudandose
con materiales de limpieza como escobas.

e Dejar actuar el desengrasante o detergente durante un periodo de tiempo de 2 a 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua.

o Aplicar soluciones desinfectantes (cloro al 10% de concentracion), dejar actuar.

o Salir del tanque o cisterna y llenar de agua nuevamente, registrar fecha de limpieza (RG-SDA-
02).

e Afadir cloro al 10% diariamente segun la cantidad de agua como se muestra en la tabla 3.
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Tabla 3:

Cantidad de cloro al 10% (1ppm) en Litros (L) para agua potable.

Agua (L) | Cloro al 10% (L)
200 20
400 40
600 60
800 80
1000 100
1400 140
1800 180

Fuente:(Galarza, 2010)

Otras consideraciones:

e Se debe llevar un control frecuente de la potabilidad de agua .
e El agua que se utilice en las superficies que estén en contacto con la produccién no deben
contener ningun tipo de microorganismo y/o sustancia que pueda atentar con la salud del

consumidor o contaminar la produccion.

e El agua no potable que sea destinada a la generacion de vapor u otros propdsitos que no se
relacionen con la elaboracién de productos, debe ser transportada por tuberias identificadas
por colores establecidos por la norma NTE INEN 440, 1984 y separadas de las que transportan

el agua potable.

e Las cisternas de agua deben poseer la capacidad suficiente para abastecer a toda la planta,

deben ser limpiadas y desinfectadas frecuentemente.
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6.3.

Diagrama de flujo

Diagrama 1:

Procedimiento de limpieza de tanques o cisternas de abastecimiento de agua

Elaborado por: Julio Camalle

RG-SDA-01
RG-SDA-02
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6.4. Formatos y/o Anexos
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Registros:

e RG-SDA-01: Registro de pruebas de cloro residual y pH.

e RG-SDA-02: Registro de limpieza de tanques o cisternas de agua.

TANQUE/CISTERNA

UTILIZADAS

“RG-SDA-01”
FECHA HORA CODIGO DE PH CLORO RESIDUAL | OBSERVACIONES | RESPONSABLE
MUESTRA
“RG-SDA-02”
p SUSTANCIAS DE
FECHA | HORA TRABAJO REALIZADO | LIMPIEZA/DESINFECCION | RESPONSABLE | OBSERVACIONES
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1. Propésito del procedimiento

Desarrollar programas de capacitaciéon al personal de la empresa de Lacteos El Conquistador para orientar y
profundizar conocimientos acerca de las normativas BPM que debe aplicar la Planta.

2. Alcance
Este procedimiento aplica para todo el personal de la Empresa.

3. Marco Juridico
¢ NRO-296, 2014.
4. Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacion y aplicacion del presente procedimiento.

o Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacién y
aplicacion del presente procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

5. Definiciones

e Capacitacién: son un conjunto de procesos organizados, mediante los cuales se generan el desarrollo de
conocimientos, habilidades, cambio de actitudes etc., esto con el fin de incrementar la capacidad individual
y colectiva en el cumplimiento de una misién empresarial (Lago, 2013).

e Evaluacién: identificar y verificar conocimientos, objetivos, habilidades, con el fin de observar y analizar el
avance de los procesos de aprendizaje (Holt, 1980).

e Metodologia: conceptos, principios y leyes que permiten alcanzar de manera eficiente y eficaz resultados
deseados y tiene como objetivo impulsar a seguir el proceso planteado(Cortés et al., 2004).

e BPM: las buenas practicas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacion, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).
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6. Método de trabajo

6.1.

Politicas y lineamientos

La capacitacion del personal es orientada al desarrollo profesional a través de la adquisicion y
actualizacion de conocimientos, al desarrollo de competencias y habilidades de los trabajadores de la
planta con el fin de obtener mejoras en la eficiencia y eficacia de cada uno de sus puestos de trabajo
y a los procesos en cuales ellos intervengan(NRO-296, 2014).

Clases de capacitacion:

Capacitacién inductiva: orienta, difunde y reafirma principios y valores institucionales acorde a la
vision, misidn y objetivos de la empresa.

Se debe llevar un registro de los procesos de capacitacién que deben ser de por lo menos 24 horas de
participacion y deberan cumplirse dentro de un lapso no muy largo.

Capacitacion técnica: se relaciona con el desarrollo de conocimientos, destrezas y habilidades
técnicas de cuerdo a la mision, a los productos y servicios que genera cada puesto de trabajo.

Capacitacién gerencial: es enfocada al desarrollo de competencias conductuales requeridos por las
y los servidores publicos que tienen la responsabilidad de gerenciar, direccionar y gestionar los
procesos organizacionales.

Otras capacitaciones: aquellas que son destinadas al desarrollo de competencias conductuales
requeridas por el personal de trabajo.

Procesos de la capacitacion:

e Deteccion de necesidades de capacitacion.

e Elaboracién de un plan estratégico de capacitacion.
e Programacioén del plan de capacitacion.

e Ejecucion del plan de capacitacion.

e Evaluacion.

e Plan de mejoramiento.

Deteccién: se determinan las necesidades de capacitacion centrandose en el desarrollo de
conocimientos, destrezas y habilidades técnicas y conductuales, establecido en la descripcion del
puesto aqui se considera las falencias que hay entre el puesto y su responsable.
Elaboracién del plan: se realiza en base a las necesidades detectadas por cada unidad administrativa.
Programacién: se debe elaborar un cronograma de eventos, participantes, presupuesto de
capacitacién acorde al plan institucional previamente aprobado por las maximas autoridades.
Ejecucion: se ejecutan los eventos de acuerdo con el cronograma y al plan de capacitacion.
Evaluacion: se debe elaborar un informe en el cual se considerara la evaluacion de los participantes,
instructor y organizador del evento.
Plan de mejoramiento: de los resultados y el andlisis de las evaluaciones saldran planes y programas
de capacitacion orientadas a dar solucion a las falencias encontradas.

(NRO-296, 2014)
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6.2. Descripcién de actividades

Estas actividades se deben realizar con regularidad por lo menos cada fin de mes con la finalidad de
actualizar los conocimientos, habilidades y destrezas de todo el personal.

e La gerencia de la Industria de Lacteos El Conquistador es la responsable de identificar las
necesidades de capacitacion del personal.

e Elaborar un cronograma de capacitacion en donde se identifiquen los temas a tratar,
planeacién de cursos, capacitadores, recursos didacticos, registros y controles de asistencia.

e Se debe tratar de temas de concientizacién sobre cada uno de sus roles y responsabilidades
en la planta al igual que el cumplimiento de BPM y la consecuencia de su incumplimiento.

e El capacitador el libre de utilizar metodologias de aprendizaje que desee como, por ejemplo:
talleres, presentaciones didacticas, trabajos en grupo etc.

e La asistencia debe ser registrada (RE-CDP-01), para corroborar la participacién del personal.

e El personal debe ser evaluado por el capacitador con la finalidad de verificar la comprensién
de la informacion impartida en la capacitacion.

Otras consideraciones:

e Debe existir un reentrenamiento por lo menos una vez al afio por posibles cambios en los
procedimientos de la planta.

¢ Incluir temas de capacitacién sobre seguridad industrial y salud en el trabajo.

e Las capacitaciones pueden ser internas o externas, si son internas se lleva el registro de
capacitacion del personal caso contrario si son externas los participantes deben entregar
evidencias a la empresa de Lacteos El Conquistador las cuales seran colocadas en el registro
correspondiente.

NOTA: cuando se requiera una capacitacién interna o externa que no conste en el plan de
capacitaciones, luego de la aprobacion por la gerencia general de la planta se coordina su ejecucion y
se registra.
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6.3. Formatos y/o Anexos
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Registros:
e RG-CDP-01: Registro del temario a impartir en las capacitaciones.
e RG-CDP-02: Registro del control de asistencia de las capacitaciones.
“RG-CDP-01”
FECHA HORA TEMA CONTENIDO RESPONSABLE FIRMA
REVISADO POR: APROBADO POR
“RG-CDP-02”
TEMA: FECHA
CAPACITADOR: HORA
N.2 Nombres y Apellidos N.2 cedula Area Cargo Firma
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1. Propésito del procedimiento

Controlar y prevenir el ingreso y refugio de plagas en el interior de la planta y sus alrededores.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para toda la planta tanto para las instalaciones internas, externas y alrededores.

3.

Marco Juridico

NTE INEN 2841, 2014.
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.

Responsabilidades

Gerente general: responsable de la actualizacion y aplicacion del presente procedimiento.

Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Empresas privadas especialistas en control de plagas.

Definiciones

Plaga: son todos los animales, plantas y microorganismos vivos que tienen un efecto negativo sobre la
produccion de las empresas de alimentos, las mismas que se multiplican si se encuentran en un ambiente
gue las favorezca como el clima y una fuente confiable de alimentacion(SENASICA, 2016).

Infestacidn: presencia y multiplicacion de plagas en un determinado sitio, que contaminan y deterioran la
produccién y/o materias primas (Martinez & Pinguil, 2015).

Contaminacion: presencia de microrganismos patégenos en alimentos procesados los mismos que
causan deterioro y putrefaccién. Los alimentos pueden contaminarse directa o indirectamente a partir del
aire, agua, suelo, animales, utensilios, el hombre y durante el proceso de produccién primaria(Vasquez,
2003).

Control de plagas: acciones correctivas por parte de la empresa para prevenir y eliminar las infestaciones
de plagas apoyandose en inspecciones de rutinas y asesorias técnicas de especialistas en control de
plagas(Galarza, 2010) .

Fumigacién: combatir mediante humo, gas o vapores adecuados, asi como polvos en supervision las
plagas de insectos y otros organismos vivos(Avilés, 2010).

Plaguicida: sustancias destinadas a combatir plagas o pestes con el fin de controlar y eliminar poblaciones
de organismos nocivos para la salud humana(Bedmar, 2011).

Sanidad: conjunto de servicios encaminados a preservar y proteger la salud de las personas(Avilés, 2010).
Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo(NTE INEN 2841, 2014).




PROCEDIMIENTO PR-CPL-03

Fecha: 30-07-2022

“CONTROL DE PLAGAS” Version: 00

Pagina: 2de 7

Empresa: Lacteos el Conquistador | Elaborado por: Julio Camalle

6. Método de trabajo

6.1. Politicas y lineamientos

Para realizar el control de plagas se debe tomar en cuentalo siguiente:

Barreras de proteccion al ingreso a las areas de proceso y almacenamiento.
Limpieza y orden dentro y fuera de la planta.
Inspeccion y control en la entrada y almacenamiento de materias primas para minimizar la
probabilidad de infestacion de plagas.
La infraestructura debe mantenerse en buen estado para impedir el acceso de plagas y eliminar
criaderos potenciales.
Los drenajes, agujeros y otros lugares donde puedan tener acceso las plagas deben
mantenerse cerrados con mallas.
No se debe permitir animales en la planta de produccion.
La basura debe ser almacenado en recipientes cerrados.
Zonas interés y externas de la planta deben ser inspeccionadas periddicamente para detectar
posibles infestaciones.
El uso de agentes quimicos, fisicos o biolégicos que sirven para el control y eliminacién de
plagas deben ser utilizados con precaucién para no representar una amenaza en la inocuidad
de los alimentos. Estos agentes deben ser manipulados por personal capacitado.

(ARCSA, 2015)

Medidas preventivas para el control de plagas:

No ingerir alimentos dentro de la planta para evitar la proliferacién de plagas.

Mantener el entorno de la planta limpio, libre de la acumulacién de malezas, charcos, depdsitos
de basura etc.

Colocar mallas anti-insectos en ventanas, ductos de ventilacién y otras aberturas.

Colocar malas anti-ratas en desagues, sifones y conductos que comuniquen a la planta con el
exterior.

Mantener cerradas puertas y ventanas para evitar el ingreso de plagas.

Verificar las condiciones de las bodegas de almacenamiento de insumos, materias primas y
productos terminados.

Se debe almacenar cuidadosamente y de forma ordenada dejando los espacios necesarios
para poder realizar inspecciones de control rutinarias.

Los basureros de almacenamiento de desechos deben ser codificados con el fin de clasificarlos
y evitar la proliferacion de plagas.

Para la codificacion y clasificacién de basureros se debe realizar como se menciona en la
norma NTE INEN 2841.

Se debe mantener limpia y protegida el sitio donde se depositan los desechos, especialmente
la de desechos orgéanicos.

Revisar frecuentemente los registros de control de plagas.

Mantener fichas técnicas de cada uno de los plaguicidas utilizados.

Utilizar diferentes plaguicidas para que haya una rotacion y asi evitar que las plagas creen
resistencia.

La aplicacion de esos plaguicidas debe realizarse después de la jornada de trabajo para evitar
contaminar la produccién diaria y las superficies que estén en contacto directo con el producto.

(Galarza, 2010)
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Tabla 1:

“Clasificacion y codificacion general de residuos”

TIPO DE RESDUO COLOR DE RECIPIENTE DESCRIPCION DEL RESIDUO A DISPONER
. Todo material susceptible a ser reciclado, reutilizado.
Reciclables Azul L . .
(vidrio, plastico, papel, cartén, entre otros).
No reciclables, no Negro . Todo residuo no reciclable.
peligrosos.
Origen Biologico, restos de comida, cascaras de fruta,
. Verde . verduras, hojas, pasto, entre otros. Susceptible de ser
Organicos
aprovechado.
Roio . Residuos con una o varias caracteristicas citadas en el
Peligrosos ) codigo CRET.IB
. Residuos no peligrosos con caracteristicas de volumen,
) Anaranjado . . . )
Especiales cantidad y peso que ameritan un manejo especial.

(NTE INEN 2841, 2014)

Los basureros deben ser tapados adecuadamente y se situaran en un lugar con piso concreto, de
manea que facilite su limpieza.
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6.2. Descripcién de actividades
Programa de control de plagas

e El gerente general de la empresa debe definir la contratacion de proveedores especialistas en
el control de plagas.

e En base a las evaluaciones iniciales que realice el proveedor especialista en controles de
plagas se establece con qué frecuencia se realizara estos controles.

e El gerente es el responsable en coordinar, dar seguimiento y recibir informes por parte del
proveedor de servicio de control de plagas y documentar dichos controles en los respectivos
registros.

e Importante: los productos a utilizarse en el control de plagas como plaguicidas, pesticidas etc.,
deben ser almacenados en bodegas creadas especialmente para estos productos o a su vez
mantenerlos lejos de las instalaciones de la empresa y ser manejados directamente por la
empresa proveedora del servicio.

Lineamientos de control

Se debe realizar un control de plagas dentro, fuera y alrededores de la planta, este seguimiento debe
ser registrado e inmediatamente se debe tomar medidas correctivas.

El personal debe:

e Mantener el orden y limpieza dentro y fuera de las instalaciones.

e  Cumplir las disposiciones sobre el manejo de desechos.

e No manipular los productos o dispositivos de control de plagas sin una autorizacién del
proveedor del servicio.

e Presentar informes al gerente de la empresa, sobre la presencia de plagas o anomalias en la
infraestructura de la planta que permitan el ingreso de estas.

El programa debe estar integrado por los siguientes componentes:

e |dentificacién de plagas.

e Plan maestro de fumigacién por entidades privadas o por la empresa con la debida
capacitacion.

e Licencia del proveedor del servicio (Debe tener autorizacion y ser confiable).

e Seguros.

e Contrato.

e Mapa de disposicién para el control de plagas.

e Reporte de inspecciones.

e Lista de quimicos aprobados.

e Hojas de seguridad (Fichas técnicas).

e Registros correspondientes.

(Alba, 2015)
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6.4. Formatos y/o Anexos
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Registros:
e RG-CPL-01: Registro de inspeccion de evidencias de plagas en toda la planta.
e RG-CPL-02: Registro de control de plagas y productos utilizados para dicho control.
“RG-CPL-01”
FECHA:
RESPONSABLE:
EVIDENCIA
. TIPO DE PLAGA OBSERVACIONES
AREA DE CONTROL DE PLAGA
SI NO
PLANTA BAJA
PRIMER PISO
PATIOS Y ALREDEDORES
“RG-CPL-02”
| EMPRESA PRESTADORA DEL EVIDENCIA DE PLAGA TIPODE | PRODUCTO
FECHA: SERVICIO S| NO PLAGA uTiLizADO | RESPONSABLE
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1. Propésito del procedimiento

Disefiar procedimientos para el control de higiene personal para el personal de produccion, personal administrativo,
proveedores y visitantes.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todo el personal que labora e ingresa a la planta de Lacteos “El Conquistador”, el area
administrativa, personal de produccion, visitantes y proveedores.

3. Marco Juridico
e ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.
4. Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

e Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

5. Definiciones

e Manipulador de alimentos: personal que mantiene contacto directo con los alimentos durante su
preparacion, transformacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucién, venta,
suministro y servicio (Galarza, 2010).

e Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacién de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

e Gel antibacterial: producto que desinfecta las manos sin necesidad de usar agua y jabén (ARCSA, 2015).

e Higiene: conjunto de practicas comportamientos y rutinas al manipular los alimentos con el fin de minimizar
el riesgo de dafios a la salud (Alba, 2015).

e Higiene personal: serie de habitos relacionados al cuidado personal que inciden positivamente en la salud
previniendo de esta forma posibles enfermedades (Altamirano, 2018).

e Contaminacidn: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biolégico
gue se presuman nocivos para la salud (Quishpe, 2022).

e Salud: estado de completo bienestar tanto fisico, social y psicolégico (Martinez & Pinguil, 2015).

e Sanidad: conjunto de servicios encaminados a preservar y proteger la salud de las personas(Avilés, 2010).

e Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

o Registro: documento donde se evidencian ciertos acontecimientos o cosas, especialmente aquellos que
deben constar permanentemente de forma oficial (Altamirano, 2018).
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6. Método de trabajo

6.1.

Politicas y lineamientos
Cumplir el articulo 78 de la normativa técnica vigente ARCSA-DE-067-2015-GGG

El recurso humano es el factor mas importante para garantizar la seguridad y calidad de los alimentos
procesados en la planta por lo tanto se debe determinar con claridad las responsabilidades y
obligaciones que deben cumplir dentro de la empresa.

Estado de salud de los operarios
Consideraciones generales

Requerimientos pre-ocupacionales:
e La persona que estda a cargo de un procedimiento debe poseer los conocimientos y la
experiencia necesaria para desarrollar la actividad designada.
e Se debe exigir examenes que permitan identificar las condiciones fisicas de la persona como:
radiografias.
e Se debe exigir el carnet médico, exdmenes médicos generales, examenes de Biometria
Hematica, Quimica sanguinea, VIH, VDRL, Coproparasitario & EMO.

Requerimientos post-ocupacionales:
e El trabajador y la empresa deben cumplir con las normativas internas de las BPM (Quishpe,
2022).

Higiene del personal
Todo el personal que entre en contacto con las materias primas, ingredientes, material de empaque,
zona de proceso, productos terminados, equipos y utensilios, deben cumplir las siguientes
recomendaciones:
e Bafio corporal diario. La empresa debe incentivar este habito dotando de todos los recursos
necesarios para una buena higiene personal como: vestidores con duchas, jab6n y toallas.
¢ No se permitir4 el ingreso de trabajadores que no estén aseados correctamente.
e Mantener las manos lavadas y desinfectadas constantemente, especialmente si se va a iniciar
0 se va a concluir alguna actividad.
e Mantener las ufias cortas, limpias, libres de esmaltes, no es permitido el uso de cosméticos
durante la jornada de trabajo.
e Es recomendable que los hombres mantengan su cara afeitada y que las mujeres no utilicen
ningun tipo de magquillaje.
e Los cabellos, la barba y bigote deben estar totalmente cubiertos.
e Se permite el uso de desodorantes mas no el uso de perfumes o cosméticos con olores fuertes
gue puedan impregnarse en la produccion.
o No se debe comer, beber, fumar masticar chicles, escupir etc., durante el trabajo.
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No es permitido el uso de lapices, esferos, sujetadores, relojes, anillos, pulseras u otros objetos
gque sean desprendibles.

Es obligatorio el uso de mascarillas en zonas de produccidon para evitar una posible
contaminacién al momento de estornudar o toser.

Las heridas leves y no infectadas deben ser revisadas y cubiertas con materiales sanitarios
antes de reintegrarse al desarrollo de sus actividades.

Los empleados y operarios de la empresa estan en la obligacion de notificar a sus superiores
sobre casos de diarrea, heridas infectadas, enfermedades de garganta, nariz o vias
respiratorias en general.

No se permitird que el personal con heridas infectadas trabaje en actividades que tengan
contacto directo con la produccién. Estas personas deben ser destinadas a desarrollar otras
actividades que no pongan en peligro la inocuidad alimentaria hasta que estén totalmente
curados.

Los Almuerzos o refrigerios deben ser tomados en el comedor o lugares asignhados por la
empresa.

No se permitira el ingreso de ningun tipo de alimento sobrante a zonas de produccion.

No esta permitido que los trabajadores de la planta lleguen con el uniforme puesto o que lo
utilicen fuera de la empresa.

Los empleados que vayan a los servicios higiénicos deben hacerlo sin la indumentaria de
trabajo para evitar contaminarla y trasladar cualquier tipo de contaminacién a las zonas de
proceso.

La gerencia debe facilitar capacitaciones continuas sobre las BPM en especial al personal
nuevo a través de talleres, presentaciones didacticas o cualquier otro tipo de mecanismo de
ensefianza que se crea conveniente, revisar PR-CDP-01. (Alba, 2015)

Importante: se recomienda que le empresa cuente con un botiquin de primeros auxilios para atender
cualquier emergencia que se presente durante la jornada de trabajo.

Responsabilidades

El personal debe:

Estar debidamente uniformado.

Leer con cuidado y atencion las sefiales de informacion ubicadas en cada area de la empresa.
Respetar la hora de entrada y salida de la empresa.

Cumplir con las normativas internas de limpieza e higiene.

Asistir obligatoriamente a las capacitaciones internas de la empresa.

Pasar por un periodo de induccion antes de ingresar a trabajar a la planta.
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6.2. Descripcion de actividades

Procedimiento para lavado de manos

e Descubra los antebrazos hasta el codo y moje sus manos hasta la misma altura.

o Apligue la cantidad de jabon que sea necesaria y cubra manos y antebrazos.

e Frotarse adelante, atras de las manos, entre los dedos y debajo de las ufias.

e Frotar en movimientos circulares haciendo abundante espuma desde la mano hacia el codo
por lo menos unos 20 segundos.

e Sacarse con toallas de papel o secadores de aire.

e Depositar la toalla de papel usada dentro de depésitos de basura asegurandose de que no
caiga afuera.

e No tocar con las manos el dep6sito de basura si lo hiciste repite el proceso.

e Desinfectarse las manos con gel antibacterial, frotar y esperar que se seque.

E] Duracién de todo el procedimiento: 40-60 segundos

Méjese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frotese las palmas de las manos
cantidad de jabon suficiente para cubrir  entre si;
todas las superficies de las manos;
Frétese la palma de la mano derecha  Frétese las palmas de las manos Frétese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con |a palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuesta, agarrandose los dedos;
/g\ q
Frétese con un movlmlonto de Frétese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua;
rotacién el pulgar izqui mano derecha contra la palma de la
atrapandolo con la palma do la mano izquierda, haciendo un
mano derecha y viceversa;,  mov imi de ion y vi sa;

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo; Sus manos son seguras,

() Organizacion Seguridad del Paciente | SAVE LIVES

Mundial de la Salud | o susses wonsiedswes s arescion s sesuns Clean Your Hands

YA MUt O M*- TGN W BTSN NI R, B8 4ri0ATDY, of 1atvrtal putdnaash s BT e WL GATEN O
Zmuw“:nmu o b ‘u':-lmuwu:dr Ribt 10 (KA St -J-&m' m:: '“.'7.3'-:

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud
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Uso del uniforme:

e Toda la indumentaria que no sea del trabajo como: ropa casual, zapatos, objetos personales
(reloj, anillos, pulseras, cadenas, celulares) se debe dejar en los casilleros o lugares asignados
para este fin.

e No se permitira el ingreso si el trabajador viene desde la calle con la indumentaria de trabajo
(uniforme).

e Dentro de las areas de proceso es obligatorio para los empleados el uso del uniforme completo:
pantalén, camiseta (del dia), botas de caucho de preferencia blancas, cofia o gorro para el
cabello, delantal y mascarilla.

e Para ponerse el uniforme se debe tomar en cuenta empezar por la camiseta seguido de otras
prendas para evitar una contaminacion cruzada entre las botas y demés prendas.

e El uniforme debe estar limpio y completo antes de iniciar la jornada laboral, sin presencia de
desgarres, hilos sueltos, prendas descocidas o con huecos.

e Esresponsabilidad de cada trabajador lavar y mantener limpia su indumentaria de trabajo.

e Sise trabaja con riesgo de mojarse utilizar obligatoriamente un delantal impermeable para que
no haya ningun tipo de contaminacion por humedad. Los delantales deben lavarse diariamente
al finalizar la jornada de trabajo.

Uso de cofia o gorro para el cabello

e Toda persona que ingrese al area de produccion debe mantener su cabello cubierto con una
cofia o gorro. El cabello del personal de trabajo debe ser corto.

e Las personas con el cabello largo deberan sujetarlo de tal modo que no salga de la cofia o
gorro.

e La cofia o gorro debe cubrir las orejas y todo el cabello.

Uso de la mascarilla:

e Toda persona que este en contacto directo con el alimento debe utilizar mascarilla para evitar
cualquier tipo de contaminacién a los productos procesados.
e La mascarilla debe ir desde la barbilla hasta la nariz.

Uso de guantes:

e El personal encargado de manipular los productos terminados debe usar guantes desechables
para evitar cualquier tipo de contaminacion cruzada.
e El personal encargado de manipular productos deteriorados debe usar guantes desechables.

Uso de botas:

e Solo son permitidas botas de caucho antideslizante, las mismas deben estar en excelentes
condiciones para evitar cualquier tipo de contaminacion.

e Esta totalmente prohibido utilizar las botas de trabajo para otros fines o traerlas puestas antes
del ingreso a la planta.

e Antes del ingreso a las zonas de proceso se debe pasar por los pediluvios para desinfectar las
botas.

Visitantes:

e Cualquier persona externa que vaya a entrar a la planta debe utilizar el uniforme que se le sea
asignado.

e Se deben lavar y desinfectar las manos antes de ingresar a cualquier zona de proceso.

o No deben tocar equipos, utensilios, materia prima o productos procesados sin autorizacion.

¢ No se permite comer, fumar, escupir 0 masticar chicles dentro de la planta.

o Deben ser guiados por un responsable o jefe de planta y cumplir las normativas de la empresa.
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6.3. Formatos y/o anexos
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Registros:
RG-HGP-01: Registro de higiene personal
“RG-HGP-01”
RESPONSABLE
INCUMPLIMIENTO
_ ARETES,
FECHA NOMBRE Y APELLIDO DEL TRABAJADOR CABELLO UNAS CADENAS UNIFORME OTROS FIRMA
SUELTO/LARGO | LARGAS/PINTADAS PULSERAS, INCOMPLETO ESPECIFICAR

e Marque con una x si incumple con lo evaluado caso contrario deje en blanco el casillero.
e Sitiene otros incumplimientos especificar en el casillero que sefiala otros.
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1. Propésito del procedimiento

Establecer lineamientos para la planificacion y ejecucion del mantenimiento de equipos e instalaciones.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todas las instalaciones de la industria de Lacteos “El Conquistador”.

3. Marco Juridico

¢ ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.
Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

o Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacién y
aplicacion del presente procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Definiciones

BPM: las buenas préacticas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los procedimientos
de fabricacion, limpieza y desinfeccién, higiene personal, manipulaciéon, controles de registros,
almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera garantizar
productos de calidad y la seguridad alimentaria (Dias, 2008).

Cddigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacidon con un sistema tienen un valor defino (Altamirano,
2018).

Desinfeccidn: efecto de eliminar y/o reducir microorganismos patégenos, por medio de agentes quimicos o
fisicos a instalaciones, superficies, herramientas, utensilios etc., (Galarza, 2010).

Inspeccién: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de la
organizacién y modos de gestién del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado todas
las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el medio
ambiente (Beigbeder, 2008).

Instalaciones: edificios y estructuras fisicas que se utilizan para la recepcién, almacenamiento, proceso de
productos, empaque, area de productos terminados, zona de almacenamiento etc., (Galarza, 2010).
Saneamiento: hace referencia al mantenimiento de buenas condiciones de higiene gracias a servicios como
la recogida de basura y la evacuacién de aguas residuales (Rodriguez Miranda et al., 2016).

SGC: sistema de gestién de calidad que esta conformada por un conjunto de actividades ordenadas y
coordinadas que permiten ofrecer productos o servicios de calidad para la satisfaccion de los clientes (Yéafez,
2008).

Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos electronicos
(pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los mostradores, los
pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo

6.1. Politicas y lineamientos

Infraestructura

Las instalaciones de la planta deben estar ubicadas, construidas, adaptadas y mantenidas de
una forma apropiada para los procesos que se van a realizar ahi. El disefio que debe tener
tiene que permitir una adecuada limpieza y mantenimiento a fin de evitar posibles
contaminaciones cruzadas, presencia de plagas, polvo y suciedad.

Para la construccion de instalaciones de la planta se recomienda que el piso, paredes y techos
en zonas de proceso sean lisos e impermeables, accesibles para facilitar su limpieza y
desinfeccion sin presentar ningln tipo de grieta o ruptura. El disefio de pisos, paredes y techos
no deben permitir la acumulacién de suciedad.

Las instalaciones deben disponer de espacios para la adecuada distribucion de equipos, para
las maniobras de flujo de materiales y personal, tener libre acceso a operaciones de limpieza,
desinfeccién, mantenimiento, control de plagas e inspeccién.

El mantenimiento de las instalaciones debe ser frecuentes con la finalidad de mantener la
planta en 6ptimas condiciones y permitir adecuadas operaciones de proceso en orden légico
y concordante con la secuencia de etapas para reducir al minimo el riesgo de contaminaciones
cruzadas al producto.

Vias de acceso:

Deben ser pavimentadas para evitar la generacion de polvo y contar con un declive para el
escurrimiento de agua hacia las coladeras o rejillas y de esa manera facilitar su limpieza y
desinfeccion.

Los alrededores de la planta de Lacteos El Conquistador deben tener iluminacién, mantenerse
libre de acumulacion de basura, desperdicios o chatarra que genere focos de contaminacion y
acumulacion de plagas.

Los desperdicios deben ser colocados en botes de basura de acuerdo con el PR-HGP-04.

Se debe mantener los patios de la planta limpios para evitar contaminar areas en donde el
producto terminado y la materia prima este expuesta.

Mantener los drenajes limpios y tener una trampa adecuada para evitar encharcamientos y la
entrada de plagas provenientes de agua empozada como: ratas, mosquitos etc.

Areainterna:

Las instalaciones deberan estar dotadas de barreras anti-plagas como: mallas, cortinas de aire,
trampas para roedores e insectos.

Deben contar con espacios suficientes que permitan las maniobras y el facil flujo de equipos,
materiales de trabajo y personal.

Las areas de proceso deben estar separadas fisicamente de cada area de la planta como:
areas de recepcion de materias primas, empaque, almacenamiento etc., y en especial estar
separadas del &rea de servicios higiénicos para evitar contaminaciones cruzadas. Estas areas
deben estar claramente identificadas y sefializadas.

Pisos y drenagjes:

Deben ser lisos para evitar acumulacion de materia orgénica, utilizar el calzado adecuado para
estos pisos (botas de caucho).

Deben tener una inclinacion para evitar la acumulacion de agua y que el drenado de agua sea
mas rapido.

Deben estar en dptimas condiciones, lisos con inclinacion para que puedan ser limpiados facil
y adecuadamente.




PROCEDIMIENTO PR-DEI-05

Fecha: 30-07-2022

“DISENO E INSTALACIONES” Version: 00

Pagina: 3de 11

Empresa: Lacteos el Conquistador | Elaborado por: Julio Camalle

Los pisos en areas de proceso de alimentos y laboratorios deben estar construidos con
materiales resistentes a las cargas, cambios de temperatura y productos quimicos. No es
permitido pisos deteriorados con fisuras o irregularidades en la superficie.

Los pisos deben tener una inclinacién de al menos 2 grados hacia el desagiie, el piso puede
ser de concreto liso pintado con pintura epoéxica, si es de baldosa u otro material ceramico debe
ser impermeable.

Las uniones de la pared-piso deben ser concavas (curvatura sanitaria), para facilitar la limpieza
y desinfeccion.

Los desagiies deben tener rejillas recolectoras de acero inoxidable, trampas de grasa y sélidos,
asi como también su sello hidraulico de facil acceso para limpiar.

El nimero de desagiies deben ser suficientes para la planta de produccién, se recomienda un
desague por cadal5 metros o un desagiie en el medio del area que facilite el fluido del agua.

Paredes:

Deben ser impermeables o estar cubierto de un material impermeable.

Deben ser de superficies lisas, de color claro y sin grietas.

No deben estar fabricadas con materiales absorbentes como madera, carton, o conglomerados
porosos.

Su superficie debe ser resistente a la limpieza y quimicos usados para la desinfeccion.

Las uniones entre piso-pared, pared-pared deben tener una curvatura sanitaria que evite la
acumulacion de suciedad.

Se recomienda usar pintura epéxica hasta una altura de por lo menos 1.5 metros para eliminar
la porosidad e irregularidades del concreto.

Para areas de proceso se recomienda que las paredes sean recubiertas con: losetas, ceramica,
azulejos, laminas PVC, pintura acrilica o vinilica para eliminar porosidades y adherencia.

Las pinturas para estas paredes deben ser de colores claros para poder supervisar su limpieza.

Techos:

En las plantas procesadoras de alimentos es muy comun ver acumulaciones de polvo, nidos
de insectos y grasa en los techos por lo que deben ser construidos de tal forma que facilite su
limpieza ya sea por deslizamiento o remocién mecanica.

Si esta construido por cielo raso o falso, este debe ser liso, sin uniones abiertas y facil de
limpiar.

Si los techos estan ubicados a una altura demasiada alta, se debe instalar un techo falso con
una separacion de 1.80 metros en relacién con el techo real, con el propésito de facilitar su
limpieza y control de plagas.

Su estructura debe ser de material metalico estructural (vigas, varillas y correas).

Ventanas y puertas:

Deben estar construidos de materiales lisos, inoxidables e inalterables, se debe evitar que sean
construidas de madera.

Los dinteles de las puertas y ventanas deben ser inclinadas para facilitar su ase y evitar que
sean usados como estantes.

Si es posible los vidrios deben ser reemplazados por materiales irrompibles (plastico, plexiglas,
etc.) para que en casos de rupturas no haya contaminacion por fragmentos.
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Las protecciones con mallas deben ser removibles para su mantenimiento y aseo.

Los marcos de las ventanas deben ser de materiales que proporcionen superficies lisas,
impermeables, sin bordes y lavables.

Las ventanas del area de produccién no deben abrirse, por lo que deben poseer un sistema
de ventilacion adecuado ya sea natural 0 mecanico. Si se abren deben tener un sistema de
control como cornisas y mallas esto con el fin de impedir el ingreso de polvo, agua, animales
0 demés contaminantes.

Las puetas deben contar con un sistema de cierre automatico o que cuenten con un
mecanismo que corte el paso de aire.

Las puetas de entrada de materias primas y salida de productos terminados deben estar
separadas y sefializadas.

El material de puertas y ventanas deben ser anticorrosivos que resisan golpes y posean
superficies de facil limpieza.

El ancho de las puertas debe ser el adecuado para la facil entrada de las personas, asi como
también del equipo que sea transportable.

lluminacion:

Para mejorar el rendimiento y calidad en las actividades de la zona de proceso se debe
disponer de una iluminacién natural o artificial de acuerdo con las necesidades del proceso, la
cual se obtendra por medio de ventanas y luces convenientemente instaladas y distribuidas.
Las fuentes de luz artificial que se encuentres en la zona de produccion deben ser de tipo
inocuo y estar protegidas para evitar contaminaciones en caso de ruptura.

El cableado y elementos de instalaciones eléctricas deben estar de modo que eviten la
acumulacion de polvo o aniden insectos.

La iluminacién no debe alterar los clores de las materias primas, productos terminados e
insumos.

Ventilacién:

Todas las areas de la planta contaran con una ventilacién adecuada, para evitar condensacion
de techos, proporcionar oxigeno suficiente, evitar calor excesivo, disipar olores y eliminar aire
contaminado.

Se debe disponer de ventilaciones naturales o mecanicas con el fin de evitar la condensacion
de los techos, entrada de polvo y facilitar la remocion de calor.

Los sistemas de ventilacion deben ser faciles para una limpieza periédica.

Las aberturas para la circulacion de aire deben estar protegidas con mallas facilmente
removibles para su limpieza.

Las corrientes de aire deben circular de las dreas més sanitizadas a las menos sanitizadas.

Instalaciones eléctricas y redes de agua:

Las redes eléctricas deben ser abiertas con terminales adosados en paredes y techos.

En las &reas de manipulacién de alimentos o zonas de procesos se evitar la presencia de
cables colgados.

Las lineas de flujo o tuberias seran identificadas con un color distintivo para cada una de ellas
segun la INEN 440:1984

Las tuberias no deben estar libres, encima de tanques y areas de trabajo donde el proceso
esta expuesto.
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Tabla 1: identificacién de colores de tuberias

FLUIDO CATEGORIA COLOR
Agua 1 verde
Vapor de agua 2 gris-plata
Aire y oxigeno 3 azul
Gases combustibles 4 amarillo ocre
Gases no combustibles 5 amarillo ocre
Acidos 6 anaranjado
Alcalis 7 violeta
Liquidos combustibles 8 café
Liquidos no combustibles 9 negro
Vacio 0 gris
Agua o vapor contra incendios - rojo de seguridad
GLP (gas licuado de petréleo) - blanco

Fuente: NTE INEN 440 (1984).

Instalaciones sanitarias y vestidores

Deben existir sanitarios separados para el personal y para visitantes o personas en general
ajenas a la planta y en nimeros suficientes acorde al nimero de empleados.

Los sanitarios deben estar localizados sin comunicacion directa al area de produccién y su
ventilacion debe ser hacia la calle o hacia un &rea sucia.

Todas las instalaciones sanitarias deben estar dotados de implementos de higiene como: jabon
liquido, dispensador de gel antibacterial liquido, toallas desechables para el secado de manos
o secador de aire, recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito de material usado.
Deben estar permanentemente limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales.
Deben contar con avisos de obligatoriedad de mantener siempre las manos limpias, el correcto
lavado de manos antes y después de usar los servicios sanitarios. Revisar el procedimiento
PR-HGP-04.

Las instalaciones sanitarias deben estar separadas por sexo y debe a ver un inodoro, un orinal,
una ducha y un lavamanos por cada 15 trabajadores.

Los vestidores deben estar alejados de los servicios sanitarios, tanto de hombres y de mujeres
y estar provistos de al menos un casillero por trabajador de turno.

Los vestidores deben ser disefiados de tal manera que exista espacio y mobiliario para que el
personal pueda utilizarlos sin congestionamientos.

Servicios higiénicos y vestidores deben estar separados por sexo debidamente identificados
con letreros a la vista de cualquier persona.

Servicios de la planta

Suministro de agua:

Revisar el procedimiento se seguridad de agua PR-SDA-01.
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Disposicion de desechos liquidos:

La planta debe poseer instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion de aguas negras
y efluentes industriales.

Los drenajes y sistemas de disposicion deben estar disefiados para evitar la contaminacion del
alimento, del agua o las fuentes de agua potable.

Disposicion de desechos sélidos:

La planta debe contar con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccion y
eliminacién de basuras.

Los depoésitos de desechos deben estar con tapa e identificados. Revisar PR-HGP-04

Los residuos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion para evitar la
generacion de malos olores.

Sefializacién y rotulado:

La sefializacion y rotulado debe estar acorde a la norma INEN 439, en ella se indican los colores
y simbolos de seguridad.

Tabla 2: colores de seguridad

Color Significado Ejemplos de uso

Sefiales de parada o prohibicién.
Este color se usa en las sefiales de
incendio y equipos de combate
contra incendios.

Alto o prohibicion

Atencion Indicacion de peligros (fuego,
Cuidado, peligro explosidn, envenenamiento, etc.)
Rutas de escape, salidas de
Seguridad emergencia, estacion de primeros
auxilios.

Obligacion de usar indumentaria
Informacion de seguridad personal.

Ubicacion de teléfono.

Tabla 3: sefiales de seguridad

Circulo rojo y banda inclinada roja con fondo blanco. E1
simbolo de seguridad serd negro, colocado en ¢l centro de la
sefial, pero no debe sobreponerse a la barra inclinada roja.
Puede existir una banda de color blanco periférica es
opcional. Se recomienda que el color rojo cubra por lo menos

el 35% del area de la sefial.

Circulo con fondo azul y borde blanco con interlineado azul.
El color azul debe cubrir al menos el 50% del drea de la
sefial. En caso de ser necesario se debe indicar el nivel de
proteccion requerido, por medio de palabras y niimeros en un
espacio auxiliar en conjunto con la sefial redonda.

Simbolo o texto de seguridad en blanco y colocada en el

centro de la sefial. La forma de la sefial debe ser un cuadrado
o rectangulo de tamafio adecuado para alojar el simbolo y
texto de seguridad. El fondo verde debe cubrir por lo menos
un 50% del area de la seiial. La franja blanca periférica es

opcional.

Triangulo amarillo con borde negro. El simbolo de seguridad
debe ser de color negro y debe ser colocado al centro. E1
color amarrillo debe cubrir al menos el 50% de la seiial.

FUENTE: NTE INEN 439:1984
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6.2.

Descripcién de actividades

Frecuencia:
e Diaria: pisos y paredes después de la jornada diaria de produccién o cuando el jefe de control
de calidad lo crea necesario.
e Quincenal: techos, ventanas y puertas

Importante: Se debe terminar la produccion para empezar con la limpieza general diaria.

Procedimiento de limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios
e Revisar PR-LDE-08.

Procedimiento de limpiezay desinfeccidn general de pisos, paredes, ventanas, puertas, techos,
escaleras y zonas exteriores a la planta.

e Preparar soluciones desengrasantes 1/10 (1 litro de desengrasante en 10 litros de agua).

e Preparar soluciones desinfectantes.

Volumen de agua en | Volumen de cloro al
litros 10% (ml) mililitros
5 5
10 10
20 20
30 30
35 35
40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 100
125 125
150 150
175 175
200 200

Fuente: Galarza

e Barrer las zonas que se va a limpiar y recoger todos los desechos visibles haciendo uso de
materiales de limpieza (escobas, recogedores etc.).

e Remojar con agua las superficies que se va a limpiar.

e Aplicar soluciones desengrasantes y fregar con materiales de limpieza designados para este
fin como: cepillos, escobas u otros elementos para remover la suciedad con facilidad.

e Dejar actuar la solucion del desengrasante de 2 a 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua fria o caliente.

e Asegurarse de que todas las aguas utilizadas para la limpieza se vayan por el drenaje mas
cercano al area.

o Aplicar soluciones desinfectantes a las superficies lavadas.

e Dejar actuar las soluciones desinfectantes de 3 a 5 minutos.

e Evacuar el exceso de liquido desinfectante (no enjuagar).

e Almacenar en su lugar especifico los materiales de limpieza.

e Registrar en el formato de limpieza.
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6.3. Diagrama de flujo.

Procedimiento de limpiezay desinfeccidon general de pisos, paredes, ventanas, puertas, techos,

escaleras y zonas exteriores a la planta.

PR-DEI-01

C INICIO )
!

Verificar Registro

Superficie (pisos,
paredes etc.) limpi

NO
h 4

Preparacion de
soluciones

v

Barrer y Enjuagar con
abundante agua

Aplicar productos
desengrasantes
(detergentes) y refregar

N Dejar actuar por
2 0 5 minutos

Enjuagar con
abundante agua

v

Aplicar soluciones
desinfectantes

) Dejar actuar por
2 0 5 minutos

v

Registro de limpieza

FIN

Si FIN DEL
PROCESO

e Desengrasantes: 1L de desengrasante en 10L de agua
e  Desinfectantes:5ml de cloro al 10% en 5 litros de agua
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6.4. Formatos y/o anexos
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Registros:

Marque con una x si cumple o no cumple con lo evaluado.

e RG-DEI-01: Registro de limpieza y desinfeccion general.

“RG-DEI-01”

FORMATO PARA EL CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION GENERAL

PAG:

FECHA

DIA:

MES: ANO:

HORA:

ZONA DE PROCESO

DETERGENTE

DESIFECANTE CUMPLE

S| NO

S| NO S| NO

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

PISOS

PAREDES

TECHOS

VENTANAS

BASUREROS

ESCALERAS

MESAS Y ESTANTES

AREAS EXTERNAS

Si tiene otros incumplimientos o anomalias especificar en el casillero de observaciones.
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1. Propésito del procedimiento

Establecer criterios para la recepcion e inspeccion de materia prima e insumos criticos para el proceso de produccion
y verificar su cumplimiento.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para toda el area de recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos de la
empresa de Lacteos “El Conquistador”, de igual forma aplica para toda la materia prima e insumos que ingresen a la

planta.

3.

Marco Juridico

ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.

Responsabilidades

Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

Visitantes: responsables de cumplir con el procedimiento.

Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Definiciones

BPM: las buenas préacticas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacién, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

Capacitacién: son un conjunto de procesos organizados, mediante los cuales se generan el desarrollo de
conocimientos, habilidades, cambio de actitudes etc., esto con el fin de incrementar la capacidad individual
y colectiva en el cumplimiento de una misién empresarial (Lago, 2013).

Cdbdigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

Contaminacion: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biol6gico
gue se presuman nocivos para la salud (M. E. R. Quishpe, 2022).

Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

Higiene: conjunto de practicas comportamientos y rutinas al manipular los alimentos con el fin de minimizar
el riesgo de dafios a la salud (Alba, 2015).

Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

Manipulador de alimentos: personal que mantiene contacto directo con los alimentos durante su
preparacion, transformacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, venta,
suministro y servicio (Galarza, 2010).

Proveedores: persona o empresa que abastece a otras empresas con existencias y bienes, articulos,
alimentos etc., los cudles seran transformados para venderlos posteriormente o que directamente se
compran para su venta (Laseter, 2004).

Registro: documento donde se evidencian ciertos acontecimientos o cosas, especialmente aquellos que
deben constar permanentemente de forma oficial (Altamirano, 2018).

Sanidad: conjunto de servicios encaminados a preservar y proteger la salud de las personas (Avilés, 2010).
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6. Método de trabajo

6.1.

Politicas y lineamientos

De los proveedores
Antes de ingresar a la planta:

e Los proveedores deben hacer entrega de los documentos (DNI, guia y certificado de calidad)
al personal de seguridad o encargado de la recepcion de la materia prima.

e Se debe proveer toda la informacién para llenar los registros de ingreso de materias primas.

e La indumentaria debe cumplir con las politicas de la empresa de Lacteos “El Conquistador”
caso contrario se prohibira el ingreso.

e Para permitir el ingreso de unidades de transporte, se debe revisar: placa, nombre del
conductor, DNI, y licencia de conducir.

Durante el ingreso a la planta:

e Los proveedores que ingresen al area de recepcion o lugares de almacenamiento de materias
primas e insumos deben contar con su respectiva cofia e indumentaria que muestre limpieza.
Si incumple con estos puntos se procederd a RESTRINGIR EL INRESO DEL PROVEEDOR Y
SE RECEPCIONARA EL PRODUCTO SIN LA VERIFICACION DE ESTE Y/O SE
RECHAZARA EL PRODUCTO (previa coordinacion con el mismo proveedor).

e El proveedor debe cumplir con normativas de BPM sefialadas en el procedimiento PR-HGP-
04, de no cumplir con estas normativas se RESTRINGIRA SU INGRESO AL AREA DE
ALMACENAMIENTO Y SE PROCEDERA A REGISTRAR LAS OBSERVACIONES
PERTINENTES, esto lo hara el encargado de la recepcidn.

e La materia prima e insumos deben ser verificados por las politicas de la empresa, este proceso
se debe realizar mediante una inspeccién visual y de ser posible andlisis de laboratorio.

e Silarevision de la materia prima garantiza su calidad se procede a su almacenamiento caso
contrario se descarta y se la devuelve a su proveedor emitiendo un reporte de calidad con las
razones del rechazo.

e Tras arecepcion y conformidad con los productos, se procede a sellar y registrar en las guias
de remisién correspondientes.

A la salida de la planta

e Después de la entrega de productos en el area de recepcion y almacenamiento de insumos,
el proveedor debe entregar la factura correspondiente al responsable de la recepcion y
procedera a retirarse de la planta. Si es el caso llevar su cargamento rechazado.

e De ser el caso el personal de seguridad debera entregar su DNI y licencia de conducir.

Importante: todas las unidades de transporte de materia prima e insumos deberan ser inspeccionadas
por el personal de la empresa de Lacteos “El Conquistador”, dada la conformidad el encargado dara
ingreso a las unidades de transporte previa autorizacién del jefe de area correspondiente (M. Quishpe,
2019).

De la planta

e Lazona de recepcion y produccion deben ser separadas.

e La recepcion de materia prima e insumos debe realizarse en condiciones que evite su
contaminacion o alteracién de su composicion y dafios fisicos.

e Las bodegas de almacenamiento de insumos deben contar con recipientes limpios y rotulados
con sus respectivos nombres, cddigos y colores de ser necesario.

e Los insumos deben ser almacenados acorde a su composicion, no se debe mezclar envases,
detergentes, desinfectantes, pesticidas, combustibles u otras sustancias quimicas que causen
contaminacién cruzada entre insumos y materias primas. Cada insumo que ingrese a la planta
deber& contar con su bodega correspondiente y alejados del rea de produccion. Revisar PR-
CPL-03.
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Proveedores de leche:

La leche es la materia prima principal de la empresa de Lacteos “El Conquistador”, por lo que
luego de ser ordefiada debe ser transportada en tanques de acero inoxidable manteniendo una
cadena de frio si va a centros de acopio o directamente a la empresa.

El transporte de la leche cruda debe realizarse en envases exclusivamente de acero inoxidable
(no corrosivo) caso contrario se procedera a la devolucion de la materia prima con su respectivo
reporte de rechazo.

El agua que se utilice en las zonas de recepcion de materia prima debe ser segura y de una
calidad sanitaria adecuada para impedir cualquier tipo de contaminacion cruzada. Revisar el
procedimiento PR-SDA-01.

6.2. Descripcién de actividades

Frecuencia: debe realizarse por cada recepcion de insumos y materia prima o cuando sea necesario.

Procedimiento para la recepcién de insumos:

Verificacion de limpieza y desinfeccion en bodegas de almacenamiento de insumos y materias
primas.

Se debe verificar las condiciones sanitarias del vehiculo que transporta los insumos o materia
prima.

Se debe revisar fichas técnicas de los insumos donde se verifica el nombre del producto,
cantidad, nombre del proveedor, lote, fecha de elaboracion y vencimiento, estado fisico del
insumo etc.

Se debe archivar las fichas técnicas de los insumos y proceder a su respectivo registro.

Se procedera a descargar los insumos aprobados por el encargado de control de calidad caso
contrario se procedera a la devolucién con su respectivo reporte de rechazo.

De ser necesario se debe comprobar el peso declarado por el proveedor.

Se recomienda que los insumos sean colocados en recipientes o palets, separados de la pared
por lo menos 15 cm y del techo 50 cm.

Ingresar los insumos deben contar con su respectiva rotulacion, cédigo, color, fechas de
recepcion etc.

Procedimiento para recepcién de leche:

Verificar la limpieza de la zona de recepcién y del transporte de la materia prima. Si no esta en
condiciones higiénicas apropiadas proceder a limpiar y desinfectar antes de comenzar el
descargue.

La vestimenta de los proveedores de leche debe estar en buenas condiciones higiénicas y
debe ser apropiada para este tipo de operaciones.

Se debe evitar el contacto de los recipientes leche con animales, detergentes, desinfectantes,
pesticidas, combustibles u otros productos que afecten la calidad de la materia prima.

Se debe verificar el estado fisico quimico y calidad de la leche mediante pruebas de anden o
pruebas sensoriales descritas por el departamento de control de calidad.

Una vez realizada las pruebas pertinentes, se procedera a rechazar o aceptar la materia prima.
Se debe verificar el contenido en litros y se procede a la descarga vy filtracion de la materia
prima (Galarza, 2010).
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Tabla 1: Pruebas de control de calidad de la Leche.

Pruebas fisico- quimicas Pruebas bacteriologicas Pruebas con el ekomilk
Porcentaje de grasa Mastitis Grasa
Densidad Reductasa Proteina
Titulacion de acidez Fermentacion Densidad
Prueba de presencia de Adicion de agua
antibioticos. Sélidos no grasos
Punjto de crioscopia

Fuente: Galarza, (2010).

Prueba de densidad relativa de la leche:

e Revisar la norma NTE INEN 0011:1982.
Prueba de grasa de laleche:

e Revisar la norma NTE INEN 0012:1982.
Prueba de acidez titulable de la leche:

e Revisar lanorma NTE INEN 0013:1982.
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6.3. Diagrama de flujo

e Diagrama 1: Procedimiento de recepcién de materia prima e insumos.

INICIO DEL
POCESO
RG-DEI-01 Revision de Registros

Ingreso de
proveedores

Inspeccién de materia
prima

Devolucion FIN DEL
PROCESO
RG-RMP-01
Recepcion RG-RMP-02
FIN DEL
PROCESO
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6.4. Formatos y/o anexos
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Registros:
RG-RMP-01: Control de recepcion y calidad de la leche.
RG-RMP-02: registro de insumos.
“RG-RMP-01”
PRUEBAS DE CALIDAD
FECHA PROVEEDOR | CANTIDAD (LT) . ADICION DE | SOLIDOS | DENSIDAD TITASI'_?JEBZI_E OBSERVACIONES
GRASA | PROTEINA AGUA CRIOSCOPIA NO
GRASOS
“RG-RMP-02”
FECHA NOMBRE DEL PROVEEDOR TIPO DE INSUMO PESO (KG) REQUERIMIENTOS POR VERIFICAR | CUMPLE CUII:III%LE OBSERVACIONES
LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

FICHA TECNICA

ESTADO FiSICO

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

FICHA TECNICA

ESTADO FiSICO
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1. Propésito del procedimiento
Establecer actividades de limpieza y desinfeccion de bafios, sanitarios y vestidores.
2. Alcance
Este procedimiento aplica para todos los servicios higiénicos y vestidores de la planta.

3. Marco Juridico
e ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.
4. Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

5. Definiciones

e BPM: las buenas préacticas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacién, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacion, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

e Codigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

e Contaminacidn: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biolégico
gue se presuman nocivos para la salud (M. E. R. Quishpe, 2022).

e Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisdlido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

e Desinfeccién: efecto de eliminar y/o reducir microorganismos patégenos, por medio de agentes quimicos
o fisicos a instalaciones, superficies, herramientas, utensilios etc., (Galarza, 2010).

e Higiene: conjunto de practicas comportamientos y rutinas al manipular los alimentos con el fin de minimizar
el riesgo de dafios a la salud (Alba, 2015).

e Inspeccion: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de
la organizacion y modos de gestion del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado
todas las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el
medio ambiente (Beigbeder, 2008).

e Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacién de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

e Sanidad: conjunto de servicios encaminados a preservar y proteger la salud de las personas(Avilés, 2010).

e Saneamiento: hace referencia al mantenimiento de buenas condiciones de higiene gracias a servicios
como la recogida de basura y la evacuacion de aguas residuales (Rodriguez Miranda et al., 2016).

e Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos
electrénicos (pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los
mostradores, los pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo
6.1. Politicas y lineamientos
Productos quimicos de limpieza

Los productos quimicos que se usen para la limpieza de los servicios higiénicos de la planta deben
tener un pH inferior a 5 para garantizar la remocién de adherencias sobre las superficies.
Las sustancias quimicas deben ser de alto nivel bactericida y fungicida.

Utensilios y materiales de limpieza:
e Escobas.
e Recogedores.
e Trapeadores.
e Cepillos.
e Recipientes exclusivos para soluciones de limpieza.
e Dispensadores de papel, jabon, desinfectantes, alcohol, toallas de papel desechables.

Estos utensilios deben ser codificados para que los utensilios de limpieza de los servicios higiénicos
sean solo usados para este fin.

Usar tollas de papel desechables absorbentes para la limpieza y posibles derrames de liquidos.

Usar cepillos para eliminar restos de suciedad adheridas en las superficies.

Nota: si no se usa codificacién en los utensilios de limpieza estos deben ser desechables.

Equipamientos en los bafios y vestidores

e Deben contar con un dispensador de toallas de papel higiénico de gran capacidad.

e Los dispensadores de jabdn deben ser liquidos y deben abastecer para todo el personal.

e La planta debe poseer uno o varios dispensadores de gel antibacterial.

e Los lavamanos de los servicios higiénicos deben tener un mecanismo que se acciones con el
pie para evitar usar las manos una vez lavadas y desinfectadas.

e Los basureros deben tener un mecanismo accionable con el pie y ser rotulados segun el tipo
de residuo que contiene — revisar PR-HGP-04.
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6.2. Descripcién de actividades
Frecuencia:
e Diaria: después de la jornada de produccion o cuando el jefe de control de calidad lo crea
necesario.

Procedimiento de limpieza y desinfeccién de los servicios sanitarios y vestidores.
e Preparar soluciones alcalinas o detergentes 1/10 (1 litro de desengrasante en 10 litros de
agua).
e Preparar soluciones desinfectantes.

Volumen de agua en | Volumen de cloro al
litros 10% (ml) mililitros
5 5
10 10
20 20
30 30
35 35
40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 100
125 125
150 150
175 175
200 200

Fuente: Galarza

e Barrer las zonas que se va a limpiar y recoger todos los desechos visibles haciendo uso de
materiales de limpieza (escobas, recogedores etc.).

e Remojar con agua las superficies que se va a limpiar.

e Aplicar soluciones desengrasantes y fregar con materiales de limpieza designados para este
fin como: cepillos, escobas u otros elementos para remover la suciedad con facilidad.

e Dejar actuar la solucion del desengrasante de 2 a 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua fria o caliente.

e Asegurarse de que todas las aguas utilizadas para la limpieza se drenen por el drenaje mas
cercano al area.

e Aplicar soluciones desinfectantes a las superficies lavadas.

e Dejar actuar las soluciones desinfectantes de 3 a 5 minutos.

e Evacuar el exceso de liquido desinfectante (no enjuagar).

e Almacenar en su lugar especifico los materiales de limpieza.

e Registrar en el formato de limpieza.
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6.3. Diagrama de flujo

Procedimiento de limpieza y desinfeccién de servicios sanitarios y vestidores.

C

INICIO

)

v

PR-LDB-01

A

Verificar Registro

ervicios sanitario
vestidores limpio.

Si FIN DEL
PROCESO

NO

2
Preparacion de e Desengrasantes: 1L de desengrasante en 10L de agua
soluciones e Desinfectantes:5ml de cloro al 10% en 5 litros de agua

v
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abundante agua
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6.4. Formatos y/o anexos
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Registros:
RG-LDB-01: limpieza y desinfeccion de servicios sanitarios y vestidores
“RG-LDB-01”
FORMATO PARA EL CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
DETERGENTE | DESIFECANTE | CUMPLE
FECHA RESPONSABLE OBSERVACIONES

S|

NO

S| NO SI | NO
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1. Propésito del procedimiento

Establecer actividades de limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios.
2. Alcance

Este procedimiento aplica para todos los equipos y maquinaria de la planta.

3. Marco Juridico
e ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.
4. Responsabilidades

e Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

e Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

o Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

e Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.

e Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

5. Definiciones

e BPM: las buenas practicas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacién, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

e Codigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

e Contaminacidn: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biolégico
gue se presuman nocivos para la salud (Quishpe, 2022).

e Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisdlido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

e Desinfeccién: efecto de eliminar y/o reducir microorganismos patégenos, por medio de agentes quimicos
o fisicos a instalaciones, superficies, herramientas, utensilios etc., (Galarza, 2010).

e Higiene: conjunto de practicas comportamientos y rutinas al manipular los alimentos con el fin de minimizar
el riesgo de dafios a la salud (Alba, 2015).

e Inspeccion: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de
la organizacion y modos de gestion del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado
todas las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el
medio ambiente (Beigbeder, 2008).

e Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

e Sanidad: conjunto de servicios encaminados a preservar y proteger la salud de las personas(Avilés, 2010).

e Saneamiento: hace referencia al mantenimiento de buenas condiciones de higiene gracias a servicios
como la recogida de basura y la evacuacion de aguas residuales (Rodriguez Miranda et al., 2016).

e Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos
electrénicos (pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los
mostradores, los pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo

6.1.

Politicas y lineamientos
Productos quimicos de limpieza

Los productos quimicos que se usen para la limpieza de los equipos de la planta deben tener un pH
inferior a 5 para garantizar la remocion de adherencias sobre las superficies.

Las sustancias quimicas deben ser de alto nivel bactericida y fungicida.

En caso de utilizar hipoclorito para la desinfeccion se debe diluir 500ml en 10 litros de agua, 0 a s ves
en un recipiente se mide 500ml de hipoclorito puro y se agregan 9,5 litros de agua que en total son 10
litros (Gutiérrez, 2020).

Materiales de limpieza:
e Escobas.
e Recogedores.
e Trapeadores.

e Baldes.
e Pafios, toallas, elementos de limpieza.
e Cepillos.

e Recipientes exclusivos para soluciones de limpieza.
e Soluciones quimicas (detergentes, desinfectantes).

Loa materiales de limpieza utilizados en los equipos y utensilios deben ser de uso exclusivo para este
fin.
Usar tollas de papel desechables absorbentes para la limpieza y posibles derrames de liquidos.

Nota: si no se usa codificacion en los utensilios de limpieza estos deben ser desechables.

El responsable de lalimpiezay desinfeccion debe:

e Lavarse las manos siguiendo el procedimiento PR-HDP-04 antes de realizar cualquier labor.
e Debe utilizar elementos de proteccion.

e Tapabocas.

e Gafas de seguridad.

e Guantes de nitrilo largos o cortos en caso de que la indumentaria no cubra todo el brazo.

e Preparar los materiales de limpieza.
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Equipos y utensilios:

Se debe considerar el material y disefio de los equipos y utensilios, estos deben ser acorde a
las operaciones a las que son destinados.

Los equipos y utensilios deben tener acabados lisos, no porosos Yy libres de cualquier defeco
gue pueda generar la proliferacion de bacterias patdgenas.

Deben ser de facil limpieza construidos con materiales que sus superficies no transmitan
sustancias toxicas, olores ni sabores extrafios a la produccion.

Se debe evitar el uso de utensilios de madera u otros materiales porosos que se deterioran con
facilidad y se convierten en focos de contaminacion.

Las superficies de los utensilios que estén en contacto con los alimentos deben ser de acero
inoxidable, resistentes a la corrosion, disefiados especialmente para resistir bajas y altas
temperaturas.

Los equipos que estén en contacto directo con la materia prima (Leche), se deben lavar por lo
Menos una vez por semana con acido nitrico para remover la proteina adherida a sus paredes.
Los equipos de control deben estar en 6ptimas condiciones y a su vez llevar un registro de
calibracion. Revisar RG-LDE-02.

Para el uso de estas soluciones quimicas (acidas y alcalinas) se debe portar la indumentaria
adecuada: gantes de latex, gafas de seguridad, botas de caucho, mascarilla especial para
vapores téxicos, recibir capacitaciones para el uso de estos agentes quimicos.

Es recomendable que, para la limpieza y desinfeccion de utensilios y equipos menores, la
solucién desinfectante se use en pequefios rociadores y se realice el procedimiento con toallas
desechables pequefias.

Es estrictamente obligatorio realizar este procedimiento de limpieza y desinfeccion de equipos
y utensilios al finalizar la jornada de trabajo.

Una vez completado el procedimiento se debe guardar o situar los equipos y utensilios en sus
lugares asignados previamente limpios y desinfectados.

El personal encargado de la limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios debe lavarse las
manos después de haber concluido con el procedimiento. Si debe realizar el lavado de
elementos usados en la limpieza y desinfeccién debe hacerlo en los puntos asignados y
autorizados para este fin (Galarza, 2010).

Nota: se recomienda que los detergentes, desengrasantes y desinfectantes utilizados para la limpieza
y desinfeccién tengas una rotacidon cada un cierto tiempo para evita que las bacterias generen
resistencia a estos agentes quimicos.
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6.2. Descripcién de actividades
Frecuencia:
e Diaria: después de la jornada de produccion o cuando el jefe de control de calidad lo crea
necesario.

Procedimiento de limpieza y desinfeccién de los servicios sanitarios y vestidores.
e Preparar soluciones alcalinas o detergentes 1/10 (1 litro de desengrasante en 10 litros de
agua).
e Preparar soluciones desinfectantes o el hipoclorito de sodio.

Volumen de agua en | Volumen de cloro al
litros 10% (ml) mililitros
5 5
10 10
20 20
30 30
35 35
40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 100
125 125
150 150
175 175
200 200

Fuente: Galarza

e En caso de utilizar hipoclorito para la desinfeccién se debe diluir 500ml en 10 litros de agua, o
a s ves en un recipiente se mide 500ml de hipoclorito puro y se agregan 9,5 litros de agua que
en total son 10 litros (Gutiérrez, 2020).

e Se debe realizar una limpieza rapida con agua jabonosa los utensilios o equipos menores
refregando bien si es necesario pueden utilizarse esponjas, cepillos etc.

e En caso de ser herramientas 0 equipos eléctricos se aconseja que el trabajo se realice con un
trapo semihimedo asegurandose de que el equipo no esté conectado.

e Dejar actuar la solucién jabonosa de 2 a 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua fria o caliente si son utensilios menores y si el equipo lo permite.

e Sison equipos eléctricos menores se debe retirar el excedente de jabdn con toallas himedas.

e Asegurarse de que todas las aguas utilizadas para la limpieza se vayan por el drenaje mas
cercano al area.

o Aplicar soluciones desinfectantes.

e Dejar actuar las soluciones desinfectantes de 3 a 5 minutos.

e Evacuar el exceso de liquido desinfectante (no enjuagar).

e Procurar que las toallas o pafios utilizados para la desinfeccion no se pase mas de una vez por
un mismo lado para evitar una posible contaminacion cruzada. Cada vez que se pase doblar
y/o girar para evitar que la parte que ya toco el equipo o utensilio no vuelva a entrar en contacto
con este.

e Se debe cubrir todas las zonas de contacto como manijas, agarraderas, cableados, etc.

e En caso de ser equipos eléctricos antes de conectarlos nuevamente verificar que el cableado
no este mojado o himeda cualquiera de sus partes.

e Almacenar en su lugar asignado los materiales de limpieza.

e Registrar en el formato correspondiente.
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Registros:
RG-LDE-01: limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.
RG-LDE-02: mantenimiento y calibracion de equipos.
“RG-LDE-01”
. PAG:
FORMATO PARA EL CONTROL DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION
FECHA DiA: MES: ANO: HORA:
DETERGENTE DESINFECANTE | CUMPLE
UTENSILIOS/EQUIPOS RESPONSABLE OBSERVACIONES
S| NO SI NO | SI |NO
“RG-LDE-02”
MANTENIMIENTO
FECHA EQUIPO ACTIVIDAD RESPONSABLE OBSERVACIONES
PREVENTIVO CORRECTIVO
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1. Propésito del procedimiento

Establecer lineamientos de higiene y operacién en el almacenamiento de insumos, materias primas, y productos
terminados para garantizar su calidad.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todas las areas de almacenamiento: materias primas, insumos y productos terminados.

3. Marco Juridico

ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.

Responsabilidades

Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.
Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Definiciones

BPM: las buenas practicas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacién, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

Capacitacién: son un conjunto de procesos organizados, mediante los cuales se generan el desarrollo de
conocimientos, habilidades, cambio de actitudes etc., esto con el fin de incrementar la capacidad individual
y colectiva en el cumplimiento de una misién empresarial (Lago, 2013).

Cddigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

Control de plagas: acciones correctivas por parte de la empresa para prevenir y eliminar las infestaciones
de plagas apoyandose en inspecciones de rutinas y asesorias técnicas de especialistas en control de
plagas (Galarza, 2010).

Contaminacion: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biol6gico
gue se presuman nocivos para la salud (Quishpe, 2022).

Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

Inspeccién: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de
la organizacién y modos de gestidn del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado
todas las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el
medio ambiente (Beigbeder, 2008).

Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos
electrénicos (pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los
mostradores, los pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo

6.1. Lineamientos y actividades

Al mantener correctas medidas de almacenamiento se reduce potencialmente la posibilidad de
contaminacion y proliferacién de microorganismos patégenos en materias primas, insumos y productos
terminados. Las areas de almacenamiento de estos productos son factores criticos que influyen en su
calidad e inocuidad, estas areas deben estar limpias y desinfectadas. Revisar el procedimiento PR-

DEI-05.

Productos secos e insumos:

Debe existir un espacio especifico para el almacenamiento de productos secos, el encargado de esta
area debe cumplir con las siguientes indicaciones con el fin de garantizar el correcto almacenamiento
de estos productos.

Mantener limpio en todo momento el area de almacenamiento o bodegas.

Mantener ordenado y correctamente codificados todos estos productos en bodega (tipo de
producto, fecha de ingreso, uso etc.).

La humedad de estas areas de almacenamiento o bodegas debe ser la mas baja posible para
evitar la generacion de mohos.

Los productos almacenados que son apilados deben estar a 60 cm de la pared y separados a
15 cm del suelo, para cumplir con esto deben estar sobre pallets o soportes correctamente
ordenados.

Se debe evitar el uso de pallets o soportes deteriorados.

Estas bodegas seran de uso exclusivo para este tipo de productos.

Controlar que ninguno de estos empaques presente fisuras 0 humedad que pueda generar la
presencia de moho.

Los productos deben ser codificados y ordenados especialmente por fecha de ingreso para
evitar que los que llegan primero queden detras de los que llegan al Ultimo. Asegurando de
esta forma no tener perdidas por caducidad.

La clasificacién de estos productos por categorias y tipos ayuda a que disminuya la posibilidad
de una contaminacioén cruzada.

El control a estas areas de almacenamiento deben ser frecuentes con el fin de verificar el
estado de los productos que alli se encuentran. Revisar principalmente hundimientos,
corrosion, infestacion de plagas y fecha préxima a caducarse (menos de 60 dias).

Llevar un registro de abastecimiento de entrada y salida de insumos y materias primas.

Los productos perecederos y no perecederos que se utilizan en produccion no deben nunca
mezclarse con los productos de limpieza y desinfeccion.

En caso de productos secos como: azlcar, harinas, almidones, estabilizantes, conservantes,
etc., deben ser apilados en forma de cruz sobre un pallet o plataforma para asegurar la
circulacion del aire.

Las pilas de sacos no deben exceder los 8 sacos de altura.

Los materiales empacados deben ser revisados para verificar su contenido con lo codificado
en la caja.

Los productos secos a los cuales les afecte la luz deben ser almacenados en cajas y fuera su
alcance.

En las tablas 1y 2 se presenta las bodegas y sus productos de almacenamiento.
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Tabla 1: Bodega 1 de almacenamiento

Grupo/ seccién

Producto

Productos no perecederos

Harina
AzUcar
Almidones
Conservantes
Estabilizante
Colorantes
Fermentos
Saborizantes
Cuajo

Calcio

Productos desechables

Vasos plasticos
Recipientes desechables

Insumos de empacado y sellado

Envases de plastico
Etiquetas

Cintas de sellado
Cintas de grafito
Fundas

e Selladoras

Fuente: empresa de Lacteos “El Conquistador”
Elaborado por: Julio Camalle

Tabla 2: Bodega 2 de almacenamiento

Grupo/ seccién

Producto

Aseo

Escobas

Trapeadores

Recogedores

Papel sanitario

Toallas de mano desechables
Cepillos

Esponjas o estropajos

Detergentes y desinfectantes

Jabén liquido

Jabén en polvo

Hipoclorito

Desinfectantes

Alcohol desinfectante
Desengrasantes liquidos alimenticios

Quimicos

Plaguicidas

Pesticidas

Acidos

Sustancias alcalinas
Quimicos de mantenimiento
Grasa industrial

Fuente: empresa de Lacteos “El Conquistador”
Elaborado por: Julio Camalle




PROCEDIMIENTO PR-ADP-09

Fecha: 30-07-2022
“ALMACENAMIENTO DE INSUMOS, MATERIAS

Versioén: 00

PRIMAS Y PRODUCTOS TERMINADOS”

Pagina: 4de 7

Empresa: Lacteos el Conquistador | Elaborado por: Julio Camalle

Almacenamiento de productos refrigerados.

Los derivados lacteos son alimentos perecederos que necesitan refrigeracion y una cadena de frio para
conservar su calidad e inocuidad alimentaria.

Las condiciones de refrigeracion deben estar bajo los 4 °C ya que a esta temperatura se inhibe el
crecimiento de bacterias manteniéndolas controladas, pero no eliminadas. Por tanto, el rango de
temperaturas de refrigeracién es de 2,5°C a 6 °C.

El responsable de llevar el control de almacenamiento de productos terminados en los cuartos frios
debe cumplir con las siguientes indicaciones:

Llevar un registro de entrada y salida de estos productos.

Mantener limpio en todo momento los cuartos frios.

Los productos almacenados en estos cuartos frios deben estar sobre pallets que impidan su
contacto directo con el suelo.

Mantener un control de temperaturas de los cuartos frios mediante un registro diario.

No sobre saturar con sobreproduccion ya que dificulta su limpieza y la circulacién del aire frio.
Evitar almacenar productos con altas temperaturas en los cuartos frios ya que posibilita la
activacion de posibles microorganismos potenciando su crecimiento.

Los productos terminados que ingresen a los cuartos frios deben estar codificados e
identificados por lote, fecha de elaboracién, fecha de caducidad etc.

Los productos deben ser codificados y ordenados especialmente por fecha de ingreso para
evitar que los que llegan primero queden detras de los que llegan al dltimo. Asegurando de
esta forma no tener perdidas por caducidad.

Tener cuidado en dejar las puertas abiertas de los cuartos frios porgue puede a ver incremento
de temperaturas y por ende crecimiento bacteriano.

Tabla 3: cuarto frio 1

Grupo/ seccidn Producto
Proteina e  Queso fresco

e Mermeladas de frutilla

e Mermelada de durazno

e Mermelada de mora

e Mermelada de guanabana
Fuente: empresa de Lacteos “El Conquistador”
Elaborado por: Julio Camalle

Frutas

Tabla 4: cuarto frio 2

Grupo/ seccién Producto
e Yogur fresa
. e Yogur de mora
Lacteos
e Yogur de durazno
e Yogur de guanabana
Bebidas e Tropical

Fuente: empresa de Lacteos “El Conquistador”
Elaborado por: Julio Camalle
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Registros:
o RG-ADP-01: registro de temperaturas de cuartos frios.
e RG-ADP-02: registro de control de cantidades de insumos en bodega.
“RG-ADP-01”
FECHA
: TEMPERATURA EN TEMPERATURA EN
DIA ' A MANANA HORA LA TARDE HORA | RESPONSABLE OBSERVACIONES
1
2
3
4
5
6
7
8
9
/
/
/
/
31
“RG-ADP-02”

FECHA

NOMBRE DEL INSUMO

CANTIDAD EN BODEGA | CANTIDAD RETIRADA SALDO RESPONSABLE

OBSERVACIONES
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1. Propésito del procedimiento

Establecer los lineamientos que deben seguir las principales operaciones de produccion de la empresa de Lacteos “El
Conquistador”.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todas las areas de producciéon de manufactura.

3. Marco Juridico

ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.

Responsabilidades

Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.
Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Definiciones

BPM: las buenas practicas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacién, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

Cdbdigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

Contaminacion: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biol6gico
gue se presuman nocivos para la salud (Quishpe, 2022).

Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

Higiene personal: serie de habitos relacionados al cuidado personal que inciden positivamente en la salud
previniendo de esta forma posibles enfermedades (Altamirano, 2018).

Inspeccién: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de
la organizacion y modos de gestion del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado
todas las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el
medio ambiente (Beigbeder, 2008).

Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

Manipulador de alimentos: personal que mantiene contacto directo con los alimentos durante su
preparacion, transformacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, venta,
suministro y servicio (Galarza, 2010).

Metodologia: conceptos, principios y leyes que permiten alcanzar de manera eficiente y eficaz resultados
deseados y tiene como objetivo impulsar a seguir el proceso planteado (Cortés et al., 2004).

Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos
electrénicos (pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los
mostradores, los pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo
6.1. Lineamientos
Procesos de produccioén:

e Deben ser controlados cuidadosamente para que los productos procesados cumplan con todos
los lineamientos establecidos por la empresa, entre estos estan: temperaturas y tiempos de
cada proceso, cantidades medidas de cada ingrediente para la elaboracion del producto etc.

e Deben tener continuidad para que cada proceso se realice con la mayor brevedad posible.

e Debe existir un control de los puntos criticos en etapas de produccién que sean necesarias.

e Los equipos de control deben estar en optimas condiciones y a su vez llevar un registro de
calibracion. Revisar RG-LDE-02.

e Deben estar descritos claramente en un manual, donde se detallen los pasos a seguir de
manera secuencial.

e Deben contar con registros de produccién diaria, para evidenciar cualquier anomalia que se
presente en la jornada.

e Cada proceso de produccién debe ser supervisado por un jefe o encargado del procedimiento
previamente capacitado.

e Se debe controlar fecha de elaboracion, fecha de caducidad, numero de lote etc.

e El empacado debe tener lugar una vez realizado un control de calidad minucioso por el
responsable.

e Sjlos productos terminados no cumplen con las caracteristicas fisicoquimicas de la empresa
deben ser devueltos en caso de reproceso y desechados en caso de contaminacion.

e El almacenamiento de productos terminados debe realizarse como se indica en el PR-ADP-
09.
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6.2. Descripcion de actividades.

Procedimientos de los procesos de produccion.

Proceso elaboracién de queso fresco:

Recepcion: la recepcion se realiza siguiendo el procedimiento PR-RMP-06, verificando la
cantidad y calidad de la leche que ingresara a la parada, no exceder la capacidad de la marmita
de coccion.

Filtracion: se debe eliminar cualquier tipo de impurezas presentes en la leche ya sea con telas
o lienzos. Este proceso es muy importante en la elaboracion de quesos frescos ya que se
eliminan impurezas como: basuras, pelos, lanas etc., pueden quedar dentro de la cuajada
dificultando su vision.

Pasteurizacion: este proceso térmico se debe realizar para eliminar los microorganismos
patégenos presentes en la leche, se lo realizara a una temperatura de 85 °C de 15 — 20 minutos
Enfriamiento: el enfriamiento de la leche debe realizarse a una temperatura no menor a los
62 °C, esto para que el cuajo y el cloruro de calcio actlen de buena forma.

Adicion de cuajo y cloruro de calcio: el cloruro de calcio debe afiadirse cuando la leche se
encuentre a una temperatura de 65°C, se afiadira 7ml por cada 10 litros. Posteriormente el
cuajo a utilizarse debe ser liquido, se afiadird 0,48 ml por cada 10 litros de leche a una
temperatura no menor a los 62°C. después de esto se debe dejar reposar por 20 minutos hasta
gue la coagulacién de la leche se complete.

Cortes: se debe realizar 3 cortes, y se debe dejar reposar por lo menos 3 minutos en cada
corte, esto con el fin de que los coagulos de la cuajada sean lo mas finos posibles.
Desuerado: el desuerado debe ser del 25% al 30% de la parada, es decir por cada 100 litros
de leche se debe desuerar unos 25 litros a 30 litros.

Maduracién: una vez desuerado se procede a la maduracién de la cuajada que no es mas que
mecer hasta darle consistencia a los granos de cuajada. Este proceso debe hacerse al inicio
suavemente y conforma avanza la mecida aplicar mas fuerza. Se debe realizar con los
utensilios designados.

Moldeado: este proceso se lo realiza en la mesa de moldeo, se debe acomodar la cuajada en
los moldes de acero inoxidable (cuadrados, redondos etc.), utilizando guantes de goma
previamente desinfectados como proteccién para no contaminar la cuajada.

Empafado: en este proceso se empafia la cuajada moldeada en pafios especiales,
previamente esterilizados con el fin de compactar los granos de cuajada.

Prensado: el presado debe ser de 10 minutos a cada lado, para eliminar en mayor parte el
exceso de suero y darle forma al queso.

Salado: una vez prensados los quesos se proceden a introducirlos en salmuera la misma que
debe estar entre 20 y 22° Baumé. Se deja por 50 minutos en la salmuera y se procede a sacar
los quesos en tableros de acero inoxidable para posteriormente ser llevados a sus estanterias
correspondientes.

Empacado: cuando los quesos hayan reposado por lo menos 8 horas y el jefe de control de
calidad de la orden se proceden a empacar y sellar de forma manual.

Almacenado: se lo realiza en javas plasticas para después ser trasladados a sus respectivos
cuartos frios registrar en RG-ADP-01.

Registro: registrar las cantidades de quesos procesados en cada parada, con el fin de
controlar el rendimiento de las materias primas RG-POM-01.
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Proceso elaboracién de yogur con trozos de frutas:

Recepcion: la recepcion se realiza siguiendo el procedimiento PR-RMP-06, verificando la
cantidad y calidad de la leche que ingresara a la parada, no exceder la capacidad de la marmita
de coccidn.

Filtracion: se debe eliminar cualquier tipo de impurezas presentes en la leche ya sea con telas
o lienzos. Este proceso es muy importante en la elaboracion de yogur ya que elimina impurezas
como: basuras, pelos, lanas etc., que pueden quedar dentro de la leche dificultando su vision.
Homogenizacion: se afiade el azlcar, aditivos, estabilizantes, conservantes e ingredientes
establecidos confidencialmente por la empresa, este proceso debe realizarse con la
autorizacion del jefe responsable.

Pasteurizacion: este proceso térmico se debe realizar para eliminar los microorganismos
patégenos presentes en la leche, se lo realizara a una temperatura de 85 °C de 20 — 30 minutos
Enfriamiento: el enfriamiento de la leche debe realizarse a una temperatura no menor a los
45 °C, esto para que el cultivo actle de forma ideal.

Adicion de cultivo: se le afiade el cultivo o fermento a utilizar para yogur y se deja reposar
Fermentacién y Agitacién: esto posteriormente al reposo, cuando el yogur alcance una
acidez de 45 a 50 °D (°Dornic) se procede a agitar. Esto con el fin de parar la fermentacién y
ganar una buena consistencia.

Adicién de colorantes y saborizantes: en este proceso se procede a afiadir los saborizantes,
colorantes y mermeladas dependiendo el sabor a envasar, estos son: fresa, guandbana,
durazno y mora.

Envasado: se procede a envasar en forma manual cuidadosamente, en un ambiente
esterilizado para que el yogur no se contamine.

Almacenado: se lo realiza en javas plasticas para después ser trasladados a sus respectivos
cuartos frios.

Registro: registrar las cantidades yogures procesados, con el fin de controlar la produccién
diaria.

Proceso elaboracién de yogur con trozos de frutas:

Andlisis de agua: debe ser agua previamente tratada, potable apta para el proceso. Revisar
el procedimiento PR-SDA-01.

Filtracién de agua: se debe eliminar cualquier tipo de impurezas presentes en el agua ya sea
con telas o lienzos.

Homogenizacion: se afiade el azlcar, aditivos, estabilizantes, conservantes e ingredientes
establecidos confidencialmente por la empresa, este proceso debe realizarse con la
autorizacién del jefe responsable.

Pasteurizacion: este proceso térmico se debe realizar para eliminar los microorganismos
patégenos presentes, se lo realizara a una temperatura de 85 °C de 20 a 30 minutos.

Adicion de colorantes y saborizantes: en este proceso se procede a afadir los saborizantes,
colorantes dependiendo el sabor a envasar, estos son: fresa, guanabana, durazno y mora.
Reposo y enfriamiento: se deja reposar la mezcla hasta que esté en una temperatura ideal
para su almacenamiento.

Envasado: se procede a envasar en el equipo correspondiente cuidadosamente, en un
ambiente esterilizado para que la mezcla no se contamine. Esto debe ser realizado por el
responsable encargado.

Almacenado: se lo realiza en javas plasticas para después ser trasladados a sus respectivos
cuartos frios.

Registro: registrar las cantidades bebidas saborizadas en agua procesadas, con el fin de
controlar la produccion diaria.
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6.3. Diagramas de flujo
e Diagrama de flujo 1: procedimiento de elaboraciéon de queso fresco
( INICIO )
\ 4
RG-RMP-01 < Recepcion
\ 4
Filtracion n Moldeado
A 4 A 4
Pasteurizacién A 85°C de 15 a 20 min Empafiado
A 4 A 4
Enfriamiento A62°C Prensado 10min/lado
\ 4 \ 4
Cuajo: 0,48ml/10lt . o .
Calcio 7mi/10lt —Pp Inoculaciéon A62°C Salado 40min/lado
A 4 A 4
Cortado Empacado
A 4 A 4
Desuerado —» 25% al 30% de suero Almacenado
Madurado Registro RG-POM-01
A 4

FIN
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6.3. Diagramas de flujo

e Diagrama de flujo 2: procedimiento de elaboracién de yogur con trozos de frutas.

( INICIO )

A\ 4

RG-RMP-01

A

Recepcion

A 4

Filtracion

A 4

Formulacién  confidencial,
ingredientes (conservantes, —p»;
estabilizantes efc.).

Homogenizacion

A 4

Pasteurizacién

A 85 °C/20 o0 30 min.

Fermento o in6culo )
para yogurt

Colorantes, saborizantes,
mermeladas (fresa, mora, —»

durazno, guanabana)

\ 4
Enfriamiento A45°C
\ 4
., De 45 a 50 °Domi
Fermentacion d: aci daez omic P> Envasado
A 4 \ 4
Adicién Almacenado
A\ 4
Registro RG-POM-01
A 4

FIN
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6.3. Diagramas de flujo

¢ Diagrama de flujo 3: procedimiento de elaboracion bebidas fermentadas con base en agua.

( INICIO )

h 4
RG-SDA-01 < Recepcion
\ 4
Filtracion

\ 4
Formulacion  confidencial,
ingredientes (conservantes, —p»; Homogenizacién
estabilizantes etc.).

h 4

Pasteurizacion

Colorantes y saborizantes —» Adicion

Enfriamiento

A 85 °C/20 o0 30 min.

A temperaturas ideales
para envasado

A 4

Envasado

A\ 4

Almacenado

A 4

Registro

RG-POM-01

FIN
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6.3. Formatos y/o anexos
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Registros:

RG-POM-01: registro de produccion diaria.

“RG-POM-01”

RESPONSABLE

FECHA

CANTIDAD (LT)

TIPO DE PRODUCTO

CANTIDAD (UNIDADES)

RENDIMIENTO (%)

OBSERVACIONES
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1. Propésito del procedimiento

Establecer lineamientos para el aseguramiento de la calidad en las distintas areas de produccién, almacenamiento y
transporte de la empresa de Lacteos “El Conquistador”.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todas las areas de produccion, almacenamiento de productos terminados y transporte.

3. Marco Juridico

ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015.

Responsabilidades

Gerente general: responsable de la actualizacion, aplicacion del presente procedimiento y asignacion de
recursos para la realizacion del procedimiento.

Departamento de control de calidad y aseguramiento de la calidad: responsable de la actualizacion y
aplicacion del presente procedimiento.

Jefe de planta: responsable de verificar el cumplimiento del procedimiento.

Personal administrativo y operadores de linea: responsables de cumplir con el procedimiento.
Trabajadores internos y externos: responsables de cumplir con el procedimiento.

Definiciones

BPM: las buenas practicas de manufactura (BPM), son normas ya establecidas que regulan los
procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacién, controles de
registros, almacenamientos etc., a las empresas que procesan todo tipo de alimentos, para de esta manera
garantizar productos de calidad y la seguridad alimentaria (Nancy & Piraquive, 2008).

Cdbdigo: comprende un conjunto de simbolos que en relacién con un sistema tienen un valor defino
(Altamirano, 2018).

Contaminacion: presencia de microorganismos, virus o parasitos de origen mineral, organico o biol6gico
gue se presuman nocivos para la salud (Quishpe, 2022).

Desechos: cualquier objeto, material, sustancia o elemento solido o semisélido, resultante del consumo o
uso en actividades domésticas, industriales, comerciales etc., que no pueden ser reutilizados o
reincorporados en un proceso productivo (NTE INEN 2841, 2014).

Higiene personal: serie de habitos relacionados al cuidado personal que inciden positivamente en la salud
previniendo de esta forma posibles enfermedades (Altamirano, 2018).

Inspeccién: es llevar a cabo un examen planificado y sistematico, tanto de los equipos técnicos como de
la organizacion y modos de gestion del establecimiento, con el fin de verificar si el industrial ha adoptado
todas las medidas necesarias para garantizar un alto nivel de proteccion para las personas, los bienes y el
medio ambiente (Beigbeder, 2008).

Limpieza: proceso por el cual se da la eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extrafias
ARCSA-DE-067-2015-GGG, 2015).

Manipulador de alimentos: personal que mantiene contacto directo con los alimentos durante su
preparacion, transformacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, venta,
suministro y servicio (Galarza, 2010).

Metodologia: conceptos, principios y leyes que permiten alcanzar de manera eficiente y eficaz resultados
deseados y tiene como objetivo impulsar a seguir el proceso planteado (Cortés et al., 2004).

Superficies: se consideran superficies del entorno inmediato los lavabos e inodoros, los aparatos
electrénicos (pantallas tactiles y controles), el mobiliario y otros elementos fijos, como la superficie de los
mostradores, los pasamanos de las escaleras, los pisos y las paredes (Bennett et al., 2020).
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6. Método de trabajo

6.1. Lineamientos

Aseguramiento de la calidad:

Debe cumplir con las especificaciones de calidad establecidas por la empresa: caracteristicas
organolépticas y fisicoquimicas.

Se debe analizar una muestra representativa de cada lote de produccion. De no cumplir las
especificaciones de calidad de la empresa se procedera a tomar medidas de retencion y
rechazo.

Los andlisis deben ser realizados por el responsable de control de calidad, si no cuenta con un
laboratorio interno se debe contratar los servicios de uno externo especializado en analisis
microbiolégico y fisicoquimico de materias primas (leche) y productos terminados (quesos
frescos, yogur y bebidas saborizadas con base en agua).

Los resultados de los analisis deben ser claros y de facil interpretacion.

Todas las operaciones de fabricacion deben estar sujetas a controles de calidad continuos que
prevengan posibles alteraciones en los procesos de produccién y productos terminados.

Se debe revisar procedimientos y registros escritos que cubran todos los factores de inocuidad
de los alimentos. Revisar todos los procedimientos descritos en el presente manual.

Los procesos de produccién y control de calidad estaran bajo la responsabilidad de un
encargado previamente capacitado.

Almacenamiento:

Para mantener las condiciones sanitarias adecuadas para el almacenamiento de productos
terminados leer el procedimiento PR-ADP-09.

El acondicionamiento de las instalaciones de almacenamiento de producto terminado debe
incluir controles de temperatura. Revisar el registro RG-ADP-01.

Transporte de producto terminado

Los medios de transporte de los productos terminados deben tener condiciones ambientales
adecuadas como:

Sistema Thermo King para mantener un control en la cadena de frio y garantizar la calidad
fisicoquimica de los productos terminados.

Pisos antideslizantes de acero inoxidable.

Cortinas plasticas.

Subdivisiones con la codificacién correspondiente de cada producto.

Cada medio de transporte debe ser inspeccionado para verificar su limpieza y desinfeccion
antes de la carga. De no cumplir con las medidas sanitarias adecuadas proceder a realizarla
como esta descrito en el procedimiento PR-DEI-05.

Los productos terminados a transportarse deben estar en recipientes adecuados que eviten el
maltrato de estos.

Esta totalmente prohibido que los camiones o vehiculos destinados al transporte de productos
terminados compartan espacio con materias primas, materiales u otros productos
contaminantes.
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6.2. Descripcién de actividades.

Procedimiento de Control de calidad

Durante el proceso

Tomar una muestra representativa al azar del producto en proceso para evaluar
minuciosamente su calidad.

El responsable de control de calidad y/o supervisores autorizados verificaran e inspeccionaran
el producto con sus respectivas pruebas de anden.

Una vez tomada la muestra debe ser llevada a la zona de evaluaciéon de caracteristicas
sensoriales y fisicoquimicas en donde se evaluara los parametros de calidad establecidos por
la empresa para que el producto continue en proceso. La empresa no cuenta con un laboratorio
propio por lo que se realizaran solamente pruebas sensoriales durante el proceso de
produccion.

Si el proceso de produccion lo requiere se debe realizar las pruebas fisicoquimicas pertinentes
fuera de la empresa en un laboratorio confiable y certificado.

Las caracteristicas sensoriales se sefialan en la Tabla 1.

Tabla 1: pruebas de control de calidad sensoriales

Bebidas saborizadas
Queso fresco Yogur con trozos de fruta :
(tropical)
. Color: rosa, amarillo, blanco, Color: rojo obscuro
Color: blanco crema. . . L
) A morado no intensos. Sabor: caracteristico
Sabor: caracteristico ) o
. o Sabor: caracteristico de cada de fresa.
Olor: caracteristico . ; -
. o saborizante. Olor: caracteristico de
Consistencia: . e
; Olor: caracteristico de cada fresa.
semiblanda. . . o
) . saborizante. Consistencia: liquida
Textura: semiduro - . L .
duro Consistencia: ligeramente firme - acuosa
Textura: cremosa Textura: acuosa

Elaborado por: Julio Camalle
Fuente: Lacteos El Conquistador

De ser rechazado se tomaran inmediatamente las acciones pertinentes con ese producto y si
es necesario con todo el lote de produccion. Se deben tomar las respectivas medidas
preventivas para el destino de los productos rechazados.

Después del proceso:

Tomar una muestra representativa al azar del producto terminado.

Si cumple con las especificaciones de calidad de la empresa sefialados en la Tabla 1y con los
requerimientos fisicoquimicos establecidos por las normativas para quesos frescos NTE-INEN
1528, 2012 y bebidas fermentadas NTE-INEN 2395, 2011, el producto serd apto para su
comercializacion.

Las pruebas fisicoquimicas pertinentes deben realizarse por lo menos una ves al mes.

La salida del producto Unicamente serd autorizada si cumple con las especificaciones de
calidad de la empresa.

Se documentara todos los parametros de calidad evaluados en el producto final RG-AAT-02.
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Procedimiento de limpieza y transporte

Los conductores designados deben estar limpios y con la indumentaria de trabajo apropiada.
Revisar PR-HGP-04.

Se verifica que el furgébn se encuentre limpio y desinfectado, en caso contrario limpiar y
desinfectar el interior previamente a cargar los productos. Revisar PR-DEI-05 (procedimiento
de limpieza y desinfeccion de areas y superficies).

El proceso de carga debe ser supervisado por el responsable y verificar que se cumplan los
procedimientos de limpieza y desinfeccién durante la carga.

Verificar que el sistema de refrigeracion y control de temperaturas de los medios de transporte
este en 6ptimas condiciones para no romper la cadena de frio.

Revisar los registros de temperaturas de cuartos frios RG-ADP-01, al igual que la codificacion
de cada producto almacenado.

Asignar cada producto a cada una de las divisiones del furgon.

Revisar que los productos terminados a enviar no compartan el furgbn con materias primas,
insumos u otros productos contaminantes.

Prender el sistema Thermo King y llevar un registro de temperaturas de los medios de trasporte
RG-AAT-01.

Al terminar la entrega realizar la respectiva limpieza del medio de transporte.
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6.3. Formatos y/o anexos
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Registros:

e RG-AAT-01: registro de temperaturas de medios de transporte.
e RG-AAT-02: registro de control de calidad de productos terminados y en proceso.
e RG-AAT-03: registro de devoluciones (trazabilidad de producto terminado).

“RG-AAT-01”
VEHICULO
FECHA TEMPERATURA HORA TEMPERATURA HORA RESPONSABLE OBSERVACIONES
INICIO FINAL
“RG-AAT-02”
RESPONSABLE
LOTE

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

ETIQUETADO | SELLADO | PESO | APROBADO | OBSERVACIONES
FECHA | PRODUCTO | OLOR |COLOR | SABOR | TEXTURA

CINC|C|NC|C|NC| C NC C NC C | NC |C|NC]| sI NO

C: cumple
NC: No cumple
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“RG-AAT-03"

RESPONSABLE

FECHA

TIPO DE PRODUCTO

CANTIDAD
(UNIDADES)

LOTE DE
PRODUCCION

FECHA DE
VENCIMIENTO

DEVUELTO
POR

CAUSA DE LA DEVOLUCION

OBSERVACIONES
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