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RESUMEN EJECUTIVO

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son directrices vinculadas con la inocuidad y seguridad
alimentaria; este manual facilita la obtencion de los requisitos minimos que debe cumplir una
microempresa para garantizar la calidad e inocuidad de sus productos, ademas le permite expandir su
negocio y diversificar su oferta con la inclusion de otros productos dentro de la misma linea de
produccion. Para la elaboracion del manual, se realiz6 un diagnostico de la situacion actual de la
microempresa utilizando una guia de verificacion previamente validada por expertos, basada en la
resolucién ARCSA-016-2022-AKRG. Se revel6 un 53 por ciento de cumplimiento, un 36 por ciento de
incumplimiento y 11 por ciento que no aplica la microempresa. Se realizé un analisis microbiolédgico
antes y después de varias capacitaciones sobre BPM para conocer la calidad e inocuidad del producto
que ofrece la microempresa, Ademas, se elaboraron los Procedimientos Operativos Estandarizados y
de Saneamiento basados en los requerimientos de la microempresa. Se desarrollé el plan de accion
basado en el andlisis de causa — efecto para plantear el ciclo de Deming, que busca subsanar las no
conformidades y proponer acciones que lleven a la incorporacion de mejoras. Finalmente, se elabord el
Manual de BPM siguiendo los requerimientos de la microempresa y cumpliendo con la normativa
vigente, para garantizar la calidad e inocuidad y diversificar o incluir otro producto en la linea de

produccidn.

Palabras Claves: BPM, Queseria de Amparo, Inocuidad Alimentaria, Seguridad Alimentaria, Calidad

Alimentaria, POE, POES, Quesos
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ABSTRACT

Good Manufacturing Practices (GMP) are guidelines related to food safety and security, which facilitate
obtaining the minimum requirements that a microenterprise must meet to guarantee the quality and
safety of its products, and also allow it to expand its business and diversify its offer by including other
products within the same production line. To prepare the manual, a diagnosis of the current situation of
the microenterprise was carried out using a verification guide previously validated by experts, based on
resolution ARCSA-016-2022-AKRG. It revealed 53 percent compliance, 36 percent non-compliance
and 11 percent that the microenterprise does not apply. Microbiological analysis was performed before
and after several GMP training sessions to determine the quality and safety of the product offered by
the microenterprise. An action plan was developed based on cause-effect analysis to propose the
Deming cycle, which seeks to correct nonconformities and propose actions that lead to improvements.
Finally, the GMP Manual was developed following the requirements of the microenterprise and
complying with current regulations to guarantee quality and safety and to diversify or include another

product in the production line.

Keywords: BPM, Amparo cheese factory, food safety, food safety, food quality, SOP, SSOP, cheese.
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CAPITULO I.- MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes investigativos

En Ecuador, las industrias productoras de alimentos tienen la obligacion de obtener la notificacion
sanitaria para cada uno de los productos que comercializa, siempre y cuando, estos productos difieran
en mas del 5% de su formulacion (ARCSA, 2019), mismo que representa costos muy elevados para las
microempresas, dificultandoles la diversificacion de productos y limitando su crecimiento comercial a
nivel nacional, debido a que para la obtencion de esta notificacion se requiere de analisis quimicos,

fisicos y microbiologicos, para cada producto que presenten las microempresas (Jacome, 2023).

En este contexto, las industrias tienen la opcion de certificarse en Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) como una alternativa para ampliar su portafolio de productos y garantizando ante el Estado y el
consumidor que los productos elaborados bajo la linea de produccién o la planta certificada cumplen
con los parametros minimos exigidos. Esto debido a que las BPM son consideradas una disciplina que
engloban leyes y estrategias que regulan la fabricacion de productos procesados durante la cadena de
produccion, distribucion y comercializacion (ARCSA, 2022), ademas, permite garantizar la calidad,

seguridad e inocuidad alimentaria (ARCSA, 2019).

1.1.1. Descripcion de la empresa

La “Queseria de Amparo” es una microempresa artesanal ubicada en la parroquia urbana Atocha Ficoa,
Canton Ambato, Comenz6 en el afio 2017, fundada y dirigida por la sefiora Amparo Elevacién Reyes
Acurio, quien afirma que la microempresa ha ido creciendo y mejorando los estandares de calidad con
la finalidad de garantizar la seguridad alimentaria de los consumidores. Esta microempresa se dedica a
la produccion y comercializacion de quesos frescos, elaborados conforme a la normativa NTE INEN

1528, 2012.

La microempresa “Queseria de Amparo” se dedica a la elaboracion y venta de quesos frescos, obtiene
su materia prima de los ganaderos de la zona rural de Unamuncho, transportandola a la microempresa
para la elaboracion de su producto. Actualmente trabaja con 2205 litros de leche por semana,

produciendo aproximadamente 3000 quesos al mes, los mismo que son distribuidos y comercializados.



La microempresa busca diversificar sus productos para llegar a diferentes consumidores en el mercado,
con el objetivo de certificarse en los estandares establecidos por la normativa, con ello, busca garantizar
la calidad e inocuidad del producto, satisfaciendo al consumidor y, al mismo tiempo, expandiendo su
negocio a nivel nacional y diversificando su oferta con la inclusién de otros productos dentro de la

misma linea de produccion lo cual requiere que sus procesos cumplan con altos estdndares de calidad.

1.1.2. Produccion lactea en el Ecuador

Segun el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC) y Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAG), Ecuador produce aproximadamente de 5,33 a 6,6 millones de litros diarios de leche cruda
(Calva, 2022; MAG, 2020). La provincia Tungurahua se destaca como la cuarta productora a nivel
nacional, con una produccion de 430 mil litros diarios. Entre sus cantones, Ambato produce

aproximadamente 52741 litros diarios, lo cual representa el 9% del total provincial (MAG, 2020).

En Ecuador la produccién excesiva de la leche minimiza la demanda de los proveedores, lo que obliga
a los ganaderos a buscar otros destinos finales, esto conlleva la creacion de microempresas destinadas
a la produccion de Queso fresco artesanal o industrial, dado que es el primer producto mas popular y

consumido por la poblacion (Acosta & Sanchez, 2021).

CIL Ecuador, (2023), sefiala que la cantidad de leche producida a nivel Nacional, el 51,8 % se destina
a la industria formal, empledndose en la elaboracion de diversos productos lacteos, tales como: quesos
de distintos tipos, yogur, mantequilla y otros, garantizados mediante certificados locales Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) e internacionales (HACCP, ISO22000 y FSSC 22000). EI 35% de la
leche cruda producida en el pais se destina a la elaboracion del queso fresco, donde una parte

significativa de la produccion se realiza de manera artesanal (Vinocunga et al., 2023) .

1.1.3. Composicion del queso fresco

El queso fresco o queso blanco es producto no madurado, ni escaldado, de textura relativamente firme,
levemente glandular, preparada con la leche entera o semidescremada, coagulada con enzimas y acidos
organicos, sin cultivos lacticos, donde la proporcion de las proteinas de suero y la caseina no es superior
a la proporcion de la leche (NTE INEN 1528, 2012). Sus caracteristicas Varia debido a sus factores,
tales como: proceso de elaboracion, composicion, manejo de la cuajada, composicion de la leche, dado

que la leche es un producto altamente sensible a la degradacion causada por agentes patdgenos que



afectan la calidad y el valor nutricional del producto (Ramirez, Aguirre, Aristizabal, & Castro, 2016;

CIL Ecuador, 2023).

En la tabla 1 se detalla la composicion nutricional que un queso fresco debe contener, asi mismo en la
tabla 2 se indica la composicion nutricional del queso fresco que comercializa la microempresa

“Queseria de Amparo”.

Tabla 1.

Composicion nutricional del queso fresco — Tamafio por porcion 100 g.

Parametro Promedio
Humedad max (%) 40
Grasa (%) 21,13
Materia grasa en extracto seco (%) 44,05
Proteinas (%) 20,81
Carbohidratos (%) 2,47
Cenizas (%) 3,40
Calcio (mg/100 g) 489,57
Hierro (mg/100 g) 0,54
Calorias (Kcal/100 g) 282,27

Nota: Elaborado a partir de NTE INEN 1528, (2012) y Pulido et al., (2018).

Tabla 2.

Informacion nutricional del queso fresco — Queseria de Amparo por cada 30 g.

Parametro Promedio
Energias (Calorias) (Kcal/30 g) 80
Energias de grasa (Calorias de grasa) (Kcal/30 g) 50
Grasa (%) 9
acidos grasos saturados 5 g (%) 25
Colesterol 88 mg 29
Proteinas 5 g (%) 10
Sodio 160 mg (%) 7

Nota: De (informacion nutricional obtenida de la etiqueta del producto comercial de la microempresa

“Queseria de Amparo”) por Mariela Pérez, (2021).



1.1.4. Sistemas de calidad e inocuidad alimentaria

La industria alimentaria hoy en dia es un mercado cada vez mas exigente, donde los consumidores
buscan productos que cumplan con ciertos estandares de calidad que contribuyan a mantener una buena
salud, por lo que cada vez mas industrias, como la de los lacteos empiezan a implementar estrictos
sistemas de calidad (BPM, HACCP, ISO, FCC) desde que se recepta la materia prima hasta llegar al
consumidor (Diaz, 2023).

1.1.4.1 Calidad alimentaria

La calidad engloba una gama de atributos que impactan en valor y aceptabilidad a los consumidores,
los atributos destacan las propiedades sensoriales, tales como: color, textura, apariencia, gusto y otros,
asi mismo el método de elaboracion los cuales estan sujetas a condiciones regulatorias, normativas

(ARCSA y Norma Técnica Ecuatoriana INEN) (OIRSA, 2018).

1.1.4.2 Seguridad alimentaria

La seguridad alimentaria se define como el acceso fisico y econémico de las personas hacia los
alimentos, es decir, la disponibilidad de los alimentos en los mercados o sitios de abasto y los recursos
econdmicos para adquirirlos, a su vez que estos productos sean inocuos y nutritivos, que satisfagan las
necesidades alimenticias de la poblacion, todo esto con la finalidad de llevar una vida sana y activa

(Garcia & Wahren, 2016).

La FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura) por su parte indica
que la seguridad alimentaria busca acabar con el hambre y la pobreza en el mundo, uno de sus propoésitos
es reducir la malnutricién de la poblacion, por ello, la organizacion promueve el consumo de alimentos
seguros, inocuos y nutritivos que aporten a la salud, estos alimentos deben estar disponibles y a precios
accesibles, la disponibilidad se enmarca en la variedad y cantidad suficiente de alimentos inocuos de

buena calidad que todas las personan gozan de forma oportuna (Bianchi & Szpak, 2016).

En la industria lactea la seguridad alimentaria es el elemento primordial que contribuye en todo el
proceso de produccion con el proposito de garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos,

salvaguardar la salud de los consumidores y evitar o disminuir toxiinfecciones, plagas y enfermedades



ocasionadas por alimentos (Villegas, 2017). En la Tabla 3 se describen los beneficios y las desventajas

de la seguridad alimentaria.

Tabla 3.

Beneficios y desventajas de la seguridad alimentaria.

Beneficios de la implementacion de la

Seguridad Alimentaria

Desventajas por la falta de la Seguridad

Alimentaria.

Salud 'y bienestar: reduce las
enfermedades trasmitidas por alimentos,
mejora la nutricion.

Desarrollo econdémico: Genera empleos,
buena

aumenta la  productividad,

reputacion de los productos y
establecimiento.

Equipo social: reduce la pobreza,
Sostenibilidad ambiental: reduce los

desperdicios de los alimentos, genera la

satisfaccion y fidelidad por los clientes

Salud y bienestar: Aumento de las
enfermedades trasmitidas por alimentos
(ETAs) y la desnutricion.

Desarrollo econdomico: disminuciéon de
la productividad, aumentos de la
atencion médica a los consumidores y
disminucion de plazas de trabajo.
Equipo social: incremento en la pobreza.
Sostenibilidad ambiental: degradacion

del medio ambiente.

Acciones y sanciones legales

e Suspension de actividades y mala

reputacion en la empresa.

Nota: Elaborado a partir de Bianchi & Szpak,( 2016).

1.1.4.3 Inocuidad alimentaria

La inocuidad alimentaria es una distincion que cada alimento debe tener, se define como conjuntos de
condiciones y medidas higiénica durante la cadena de produccion, distribucion y almacenamiento, que
garantiza que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparen o consuman (Fragoso

et al., 2020).

La inocuidad es un aspecto de la calidad alimentaria dado que, indica que tan seguro e inocuo es el
alimento, se consideraba una de la caracteristica intrinseca de un alimento, que no debe perjudicar en
la salud de las personas al ser ingerida (OIRSA, 2018). La falta de inocuidad alimentaria tiende a que
la contaminacién en los alimentos procesados sea alta, ya que los alimentos pueden trasmitir y

desarrollar mas de 200 enfermedades, incluidas las ETAs (Enfermedades trasmitidas por alimentos) las
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cuales son originadas por microorganismos patégenos, de ellas en lacteos los mas importantes son:

Salmonella, Escherichia coli, entre otros (Fragoso et al., 2020).

Dentro de los requisitos microbioldgicos para quesos frescos el indice maximo permisible para
identificar la calidad de los quesos y la cantidad de los microorganismos es, en Enterobacteriaceas se
encuentra entre 2x10% a 2x103 UFC/g, para Escherichia coli oscila entre <10 a 10 UFC/g,
Staphylococcus aureus de 10 a 10> UFC/g, para Listeria monocytogenes/25 g ausencia 'y Salmonella en

25 g ausencia (NTE INEN 1528, 2012).

1.1.4.4 Enfermedades trasmitidas por alimentos ETAs

Las enfermedades trasmitidas por Alimentos (ETAs) son infecciones que se originan por la ingesta de
alimentos o bebidas contaminados con microorganismos patégenos como: virus, bacterias, parasitos y
otros, ocasionando leves molestias estomacales hasta la muerte (Zuiiiga & Caro 2017). Las ETAs
contribuyen el problema de la salud publica a nivel mundial, por ende, para la prevenciéon es
fundamental realizar buenas practicas de higiene y seguridad alimentaria en toda la cadena de
produccion del alimento (Castellano et al., 2017). Considerando lo detallado en Ecuador por el afio
2019 las ETAs por agua y alimentos procesados alcanzaron, 19487 casos, donde los mas afectados son
personas adultas de 20 a 49 afios, mayormente el sexo femenino (Direccién Nacional de Vigilancia

Epidemiolégica, 2021).

1.1.5. Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de condiciones sanitarias, medidas
preventivas y principios basicos de higiene que se aplica durante la cadena de produccion, transporte,
distribucion y almacenamiento de los alimentos con el proposito de avalar seguridad e higiene
alimentaria (ARCSA, 2022). Las BPM son desarrolladas por el Codex Alimentarius con el proposito
de proteger al consumidor mediante los procedimientos operativos bésicos que cada empresa debe

poseer (Gonzales, 2023).

En Ecuador quien regula estas condiciones es la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), esta entidad en el afio 2022 actualizé la normativa para BPM, a través de la
resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG que resuelve Expedir la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras, Establecimientos de Distribucion,

Comercializacion y Transporte De Alimentos Procesados y de Alimentacion Colectiva. El objetivo de



esta normativa es garantizar que los alimentos se elaboren en condiciones favorables para garantizar la

inocuidad y calidad de los alimentos (ARCSA, 2022).

No obstante, los principios basicos de BPM son importantes en una empresa de alimentos dado que su
aplicacion disminuye significativamente el riesgo de toxiinfecciones y enfermedades trasmitidas por

alimentos (ETAs) que puede afectar a la salud de los consumidores (Castellano et al., 2017).

En la industria lactea o el sector lechero la aplicacion de las BPM es fundamental dado que este sector
es propenso a la presencia de riesgos bioldgicos que pueden ocasionar dafios a la salud del consumidor
(Sanchez, 2018). Merchan et al., (2019) recalca que en el sector lechero y sus derivados son fuentes
de peligros microbiolédgicos, la leche es un medio ideal para el crecimiento de microorganismos, los
cuales se derivan de la contaminacién ambiental, aditivos quimicos y la descomposicion de los
nutrientes. Para Martinez et al., (2017) la leche puede contener microorganismos nocivos, tales como:
salmonella, Escherichia coli O157:H7, Listeria monocytogenes, Mycobacterium bovis Yersinia
enterocolitica, Clostridium botulinum, Staphylococcus aureus, Bacillus cereus, Brucella abortus y

Melitensis.

1.1.5.1 Beneficios de la certificacion de BPM

El certificarse en BPM atrae numerosos beneficios para la microempresa, tal como lo indica

Gonzales, (2023), tales como:

e Aporta al crecimiento de la microempresa, ya sea en la calidad, eficiencia productiva,
competitividad en el mercado y satisfaccion de los clientes.

e (Garantiza la inocuidad y seguridad de los productos.

e Mejora el proceso de produccion.

e Minimiza o elimina el rechazo o devolucion de los productos.

e Prepara a la microempresa para implementar HACCP y otros sistemas de gestion de

seguridad alimentaria.

1.1.5.2 Manual de BPM

El manual de BPM es un conjunto de instrucciones que contiene normativas y tareas que cada operario

desarrolla en sus actividades diarias. Este manual se elabora con base en los procesos y normas



cotidianas, dentro de las cuales se indican problemas o inconvenientes que se encuentran dentro de una
planta de productos procesados (Gonzales, 2023). Tiene como propdsito mejorar el sistema de calidad,
proceso de produccion, identificacion de puntos criticos y otros aspectos, de modo que el producto

tiende a ser mas sano y competitivo en el mercado.

1.1.6. Condiciones minimas para aplicar las buenas practicas de manufactura en la

microempresa Queseria de Amparo

Segiin ARCSA, (2022), en el Art.75 ratifica que las plantas que requieren la certificacion de BPM y
registrarse en el ARCSA deben efectuar como minimo los requisitos establecidos en el ANEXO 1 de
la normativa técnica sanitaria Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, descritas a continuacion de

forma resumida.

1.1.6.1 Instalacion

Infraestructura o instalaciones: su construccion debe disefiarse segun el proceso productivo, sistemas
de eliminacién de residuos y control de plagas que facilita la limpieza y mantenimiento de la planta

(ARCSA, 2022).

1.1.6.2 Equipos y Utensilios

La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos y utensilios deben ser conforme a las operaciones
y al tipo de producto que se va a realizar, acatando las siguientes especificaciones técnicas; deben ser
construidas de acero inoxidable o con materiales que no reaccione con los ingredientes, deben evitar el
uso de materiales de madera, sus caracteristicas técnicas deben ser de facil limpieza y desinfeccion

(ARCSA, 2022).

1.1.6.3 Materias primas o insumos

Las materias primas ¢ insumos deben someterse a un sistema de inspeccion y control antes de ser
utilizados, deben estar disponible las instrucciones que contengan las especificaciones de uso de cada
uno. La recepcion y almacenamiento deben realizarse en condiciones adecuadas, llevando a cabo un

sistema de trazabilidad para distinguir el origen y destino de estos (ARCSA, 2022).
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1.1.6.4 Personal

El personal debe contar con instalaciones higiénicas que asegure su higiene para evitar la
contaminaciodn, a su vez los operarios deben estar totalmente sano para el ingreso a la planta. En zonas
criticas deben instalarse unidades dosificadoras de soluciones sanitizantes cuyo principio no afecte a la

salud del personal.

1.1.6.5 Envasado, etiquetado y empaquetado

En esta etapa todos los alimentos deben acatar conforme al Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE) y
Norma Técnica Ecuatoriana (NTE INEN) que pertenezca al envasado, etiquetado y empaquetado. Los
materiales y disefios deben ofrecer una proteccién adecuada para prevenir contaminacion, dafios al

producto y no deben ser toxicos (ARCSA, 2022).

1.1.6.6 Almacenamiento, distribucion y comercializacion

Los lugares destinados para el almacenamiento del producto terminado deben mantenerse en
condiciones higiénicas ideales con la finalidad de evitar la contaminacién y descomposicion de los
productos. Para evitar el contacto directo con el piso, se utilizan estantes o tarimas. Ademas, los
productos deben almacenados alejados de la pared con el objetivo de facilitar el ingreso del personal,
ya sea para el retiro del producto o para la limpieza y mantenimiento del lugar. Para su distribucion, es
ideal que el vehiculo sea destinado de uso exclusivo para el trasporte de alimentos y cumpla con las
condiciones higiénicas-sanitarias y temperatura ideal que garantice la seguridad del alimento (ARCSA,

2022).

1.1.6.7 Control de plagas

En esta etapa, los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas, el cual debe ser
ejecutada ya sea por el personal de la empresa previamente capacitado o por empresas privadas con el

fin de no poner en riesgo la inocuidad de los productos (ARCSA, 2022).



1.1.7. Procedimientos operativos estandarizados (POE)

Los Procedimientos operativos estandarizados (POE) son un conjunto de documentos que contienen
instrucciones que todo personal de forma meticulosa debe cumplir. Los POE tienen como objetivo
garantizar la uniformidad, exactitud y calidad en la elaboracion de un producto. Estos documentos
estandarizan el proceso de elaboracion con la finalidad de controlar toda la cadena de produccion,
almacenamiento, manipulacion correcta de los equipos y herramientas, a su vez, sirve como guia para

el personal operario dentro de la empresa (PNIs, 2018a).

1.1.8. Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES)

En las industrias y comercios alimentarios, los procedimientos Operativos Estandarizados de
saneamiento (POES o SSOP) son importantes porque garantizan la inocuidad de los alimentos. Estos
documentos son definidos como aquellos procedimientos o instrucciones que caracterizan las
condiciones de higiene de lugares que producen o fabrican alimentos, es conocida como Buenas
Practicas de Higiene porque permiten la higiene y desinfeccion de equipos, proceso de elaboracion,

transporte de alimentos (Zaraos, 2019).

1.1.9. Normativas Vigentes

En Ecuador, las industrias se rigen bajo normativa nacional e internacional, entre las nacionales se
destaca la Norma Técnica Ecuatoriana INEN (NTE INEN) para garantizar la seguridad alimentaria de

un alimento procesado.

La calidad del queso fresco se evalua a través de las siguientes normas:

e NTE INEN: Norma Técnica Ecuatoriana - Instituto Ecuatoriano de Normalizacion
- NTE INEN 1528:2012: Norma general para quesos frescos no madurados. Requisitos.
- NTE INEN 1529-13: Control microbiolégico de los alimentos. Enterobacterias.
Recuento en placa por siembra en profundidad
- NTE INEN 1529-14: Control microbiolégico de los alimentos. Estafilococo aureus.
Recuento en placa de siembra por extension en superficie
- NTE INEN 1529-15: Control Microbiologico de los alimentos Salmonella. Método de

deteccion.
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e ARCSA-DE-2022-016-AKRG: Agencia Nacional de Regulacion, Control y vigilancia
Sanitaria — Resoluciéon Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para Alimentos Procesados,
Plantas Procesadoras, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion y Transporte de
Alimentos Procesados y de Alimentacidén Colectiva.

o CODEX ALIMENTARIUS: Normas internacionales de los alimentos
- CODEX STAN A-6-1973 Enmendada en 2022: Norma general para el queso.

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

e Elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la microempresa

“Queseria de Amparo” ubicado en Ambato — Provincia Tungurahua.

1.2.2. Objetivos especificos

e Diagnosticar la situacion actual de la microempresa “Queseria de Amparo” a través de la
aplicacion de una lista de verificacion (check list) basado en la resolucion ARCSA-DE-
2022-016-AKRG.

e Desarrollar Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES) controlando efectivamente los procesos dentro de
la planta.

e Proponer un plan de mejoras a partir de las no conformidades encontradas segun el

diagndstico actual de la microempresa.
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CAPITULO IL- METODOLOGIA

2.1. Localizacion

La microempresa “Queseria de Amparo” se encuentra ubicada en la provincia Tungurahua, cantéon
Ambato, parroquia Atocha Ficoa en el barrio La Palmera (-1.221763, -78.617293) como se muestra en

la Figura 1:
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Figura 1. Ubicacion geografica de la microempresa “Queseria de Aparo”
Nota: Ubicacion geografia de la microempresa “Queseria de Amparo”. Adaptada de Google Maps,
(2024).

2.2. Materiales

Para la elaboracion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la microempresa
“Queseria de Amparo”, ubicada en Ambato — Provincia Tungurahua, se analizo la situacion actual de
la microempresa rigiéndose a la Normativa Vigente expedida por la Agencia Nacional de regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria para alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos ARCSA -

DE - 2022 - 016 — AKRG.
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2.3. Métodos

Este trabajo tiene un enfoque mixto cuali — cuantitativo, corresponde al enfoque cualitativo debido a
que se utilizo la informacion proporcionada por la entidad, entrevistas con los actores principales
(personal) y visita in situ para verificar las acciones, procedimientos e instalaciones; y, con enfoque
cuantitativo debido a que la recoleccion de datos se realizé a través del uso de un Check List, el mismo

que fue analizado y tabulado, como insumo para la elaboracién del plan de accion.

El nivel del trabajo es de tipo descriptivo, puesto que en este estudio se describié, comprendio e

interpret6 la realidad de la microempresa “Queseria de Amparo”.

Ademas, es de tipo documental, se manejo una investigacion bibliografica y de campo, partiendo de
una revision de fuentes primarias y secundarias, entre estas: normativas vigentes (ARCSA) e

instrumentos aplicados en otros analisis de certificacion de BPM.

2.3.1. Diagnostico de la situacion actual de la microempresa “Queseria de Amparo” a través de

la aplicacion del check list basada en la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

2.3.1.1. Validacion del Check list

Para el diagnostico de la situacion actual de la microempresa “Queseria de Amparo”, se elabor6 una la
lista de verificacion (Check List), estimando lo que indica el Articulo 75 de la Direccion Ejecutiva de
la Agencia Nacional de Regulacion, control y Vigilancia Sanitaria vigente para alimentos procesados
Resolucion ARCSA-DE-2022-016 AKRG. Esta normativa aclara que las plantas procesadoras de
alimentos que requieran certificarse en las BPM vy registrase en la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) deben cumplir como minimo con los requisitos establecidos
en el Anexo 1 (Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura) de la resolucion ARCSA mencionada

anteriormente.

Antes de la aplicacion del check list elaborado, se realizo la validacidon con expertos en el area, quienes
dieron su criterio, observaciones y modificaciones al documento elaborado. Los especialistas tienen una

amplia trayectoria en la implementacion de BPM en las plantas procesadoras de alimentos.
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e Wilman Jenny Yambay Vallejo.: Magister. en procesamiento de alimentos. Especialista en

Seguridad y Calidad Alimentaria, con amplia trayectoria en empresas de lacteos.

e Jorge Avalos Valenzuela.: Master universitario en avances en seguridad de los alimentos, con

trayectoria en control de calidad de alimentos procesados.

e Mg. — Celia Gaviladnez Silva: Especializacion superior en auditoria y aseguramiento de la

calidad para el sector alimenticio, con experiencia como jefe de control de calidad de empresas

de alimentos

Las Evidencias de las validaciones se encuentran en el Anexo 1.

2.3.1.2. Diagnoéstico de la Empresa

A través de un cronograma de actividades que contempld la visita in situ a la planta. se realizo el

diagndstico inicial de todas las areas y subareas consideradas en la resolucion ARCSA-DE-2022-016

AKRG con el apoyo de la lista de verificacion validada, tal como se detallan en la Tabla 4.

Tabla 4.

Areas de verificacion y control seglin la normativa ARCSA.

Areas de verificacion

Subareas de verificacion

Condiciones minimas basicas

Ubicacion

Disefio y construccion

Distribucion de areas, pisos, paredes, techos y drenajes, ventanas,
puertas y otras aberturas, escaleras, elevadores y estructuras
complementarias (rampas, plataformas), instalaciones eléctricas y
redes de agua, iluminacidn, calidad del aire y ventilacion, control

de temperatura y humedad ambiental, instalaciones sanitarias.

Servicios de plantas

Suministro de agua, suministro de vapor, disposicion de desechos

liquidos, disposicion de desechos sélidos,

Equipos y utensilios

Disefio de equipos

Requisitos higiénicos de

fabricacion

Obligaciones del personal, educacion y capacitacion del personal,
estado de salud del personal, higiene y medidas de proteccion,
comportamiento del personal, obligacion del personal
administrativo y visitantes, prohibicion de acceso a determinadas

areas, sefialética.
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Areas de verificacion Subareas de verificacion

Condiciones minimas, inspeccion y control, condiciones de
recepcion, almacenamiento, recipientes seguros, instructivo de
manipulacion, condiciones de conservacion, limites permisibles,

Materias primas e Insumos agua.

Operaciones de produccion Técnicas y procedimientos, operaciones de control, condiciones
ambientales, verificacion de condiciones, manipulacion de
sustancias, métodos de identificacion, programas de seguimiento
continuo, control de procesos, condiciones de fabricacion, medida
prevencion de contaminacion, medidas de control de desviacion,
medidas de control de desviacion, seguridad de trasvase,

reproceso de alimentos, vida util.

Envasado, etiquetado y Identificacion del producto, seguridad y calidad, reutilizacion
empaquetado envases, manejo del vidrio, transporte al granel, trazabilidad del
producto, condiciones minimas, embalaje previo, embalaje

mediano, entrenamiento de manipulacion, cuidados previos y

prevencion de contaminacion.

Comercializacion Condiciones 6ptimas de bodega, control condiciones de clima y
almacenamiento, infraestructura de almacenamiento, condiciones
minimas de manipulacion y transporte, condiciones y método de
almacenaje, condiciones Optimas de frio, medio de transporte,

condiciones de exhibicion del producto.

Del aseguramiento y control de  Aseguramiento de calidad, condiciones minimas de seguridad,
calidad laboratorio de control de calidad, registro de control de calidad,

métodos y proceso de aseo y limpieza, control de plagas,

Retiro de productos

Nota: Area y subareas de la lista de verificacion de la normativa ARCSA — Resolucion ARCSA-DE-
2022-016.AKRG, Adaptada de ARCSA, (2022).

El formato de la lista de verificacion empleado para el diagnostico de la microempresa “Queseria de

Amparo” se muestra en la Tabla 5.
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Tabla 5.

Formato de Check List para evaluaciéon de BPM en la microempresa “Queseria de Amparo”.

ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
SI NO N/A RIESGO OBSERVACIONES
Nota: Elaborado a partir de Silva, (2023).

La evaluacion se hizo en funcion de los parametros descritos en la Tabla 6 los mismos que tomaron

valor de 1, 0 o X segun sea el caso.

Tabla 6.

Indicadores para considerar en la evaluacion y aplicacion del Check List.

Parametros utilizados en la lista de Descripcion

verificacion

Se marc6 con 1 cuando la “Queseria de Amparo”
Si se enmarque en el cumplimiento total establecido

por la normativa ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

Se marcd con 0 cuando la microempresa no
cumpla parcial o total con lo establecido por la
No normativa, pero se considera un parametro
importante que afecta con la calidad del

producto.

Esta sigla representa no aplica a nivel de la

A microempresa, se marco con una X cuando esta
N.

actividad no influya en la inocuidad del producto

elaborado.

Consiste en clasificar las no conformidades
encontradas, segun su grado de contaminacion,
en diferentes tipos de riesgos: Riesgo alto, bajo y
medio.

) Riesgo alto: ratifica la contaminacion y el

Riesgo

crecimiento microbiano que no puede ser
controlado.
Riesgo medio: la contaminacion es controlable.

Riesgo bajo: Tiene la probabilidad que la

contaminacion sea leve.
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Parametros utilizados en la lista de Descripcion

verificacion

_ Se especifico el incumplimiento de los
Observaciones ) )
parametros que se describe en la normativa.

Nota: Elaborado a partir de (Jacome, 2023).

Anadlisis de los resultados

Luego de la evaluacion in situ, el resultado se expresd en porcentaje de cumplimiento de cada

parametro, analizando cada area y subarea en funcion de lo especificado en la normativa vigente.

2.3.1.3. Capacitaciones

Se realizod capacitaciones al personal de la microempresa “Queseria de Amparo” enfocados en los

siguientes temas: Higiene personal, Buenas Practicas de Manufactura y Manipulacion de los alimentos.

2.3.1.4. Analisis microbiologico de los productos elaborados en la microempresa “Queseria de

Amparo” — Queso fresco no madurados.

Estos analisis se realizaron con base en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1528:2012 que
corresponde a: “Quesos frescos no madurados: REQUISITOS”, donde se establece los parametros
microbiologicos que un queso fresco no madurado debe contener al final del proceso de elaboracion,
para brindar un producto final inocuo. Estos andlisis microbioldgicos se desarrollaron en el Laboratorio

de UODIDE y Laboratorio de Control y anélisis de alimentos — LACONAL.

Para determinar cada organismo microbiologico del queso fresco de la microempresa “Queseria de
Amparo” se siguid los métodos de ensayo, tal como se expresan en la Tabla 7. Los analisis
microbiologicos se realizaron por triplicado, tomando muestras del producto terminado (queso fresco)

en la visita in situ y después de la capacitacion a los operarios de la planta sobre BPM.

Tabla 7.

Requisitos microbiologicos para quesos frescos no madurados.

Requisito N M M c Método de ensayo
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Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2x10?2 103 1 NTE INEN 1529-13
Escherichia coli, UFC/g5 5 <10 10 1 AOAC991.14
Staphylococcus aureus UFC/g 5 10 102 1 NTE INEN 1529-14

Listeria monocytogenes /25 g 5 Ausencia -- ISO 11290-1
Salmonella spp 5 Ausencia -- 0 NTE INEN 1529-15

Nota: Normas generales para quesos frescos no madurados. Requisitos Adaptado de NTE INEN
1528, (2012).

Donde:
n: Numero de muestras a examinar.
m: Indice minimo permisible para identificar nivel de buena calidad
M: indice méaximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad

c: Numero de muestras permisibles con resultados entre m y M.

En la Tabla 8, se muestran las técnicas y los métodos que se utilizé para el analisis microbioldgico del
queso fresco. Se realizaron diluciones secuenciales de la muestra. Para identificar presencia de
Enterobacteriaceas, Escherichia coli, se utiliz6 10 g de muestra, las placas se incubaron durante 48 h+
2ha35°C+1°C. La presencia de estos microorganismos se consider6 en funcién de la coloracion del
medio usado, para Escherichia coli sus colonias se tornaron de color azul y para Enterobacteriaceas se

tornaron de color rojo.

Para la Salmonella spp, se inicid con una siembra en un medio pre-enriquecido no selectivo Rappaport
que permite el crecimiento de las especies de Salmonella, se llevo a incubacién a 37 °C durante 24 h.
Posterior a ello se sembrd en un medio con enriquecimiento selectivo de agar XLLD mediante siembra
por extension, las muestras fueron examinadas entre 20 y 24 h en incubacion, en el caso de no existir
presencia de Salmonella spp. se examiné durante 48 h. La presencia de Salmonella spp se manifiesta

como colonias de coloracion negra brillante (NTE INEN 1529-15:2009, 2009).

Para Listeria monocytogenes y Staphylococcus aureus se utilizdo de 10 gramos de muestra, se dejo
incubar por 24 horas a 37 °C, posterior a cllo se examind la presencia segun la coloracion, para
Staphylococcus aureus tienden a tornarse de color negro o azul oscuro, para Listeria monocytogenes

su presencia se denota de color azul.
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Los resultados del conteo de los microorganismos se expresaron en UFC/g (Unidades formadoras de

colonias por gramo de muestra), para aquello se utiliz6 la ecuacion (1).

Donde:

UFC =

#CO: Numero de colonias observadas

F: Factor de dilucion

V: volumen inoculado

Tabla 8.

#COxF

Ecuacionl

Técnicas aplicadas en el analisis microbiologico de queso Fresco “Queseria de Amparo”.

Microorganismo Técnica de Aislamiento Método Lugar de realizacion

Enterobacteriaceas, Placas Petri - medio agar Cuantitativo Laboratorio UODIDE
VRBD

Escherichia coli, Placas Petri- medio agar Cuantitativo Laboratorio UODIDE
CHROMOCULT

Staphylococcus aureus Placas Petrifilm para Cuantitativo LACONAL
Staphylococcus aureus

Listeria Placas Petrifilm para Listeria Cualitativo LACONAL

monocytogenes monocytogenes

Salmonella spp Placas Petri- medio agar Cualitativo Laboratorio UODIDE
RAPPAPOR y XLD

2.3.2.

Desarrollo de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos

Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) con base en los requerimientos

establecidos por la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

2.3.2.1. Elaboracion de Procedimiento Operativo Estandarizado (POE)

El desarrollo de POE se hizo con base a lo desarrollo por el Programa Nacional Integrado de la Calidad

Alimentaria (PNIs), se tom6 en cuenta el proceso de fabricacion de los alimentos elaborados, segun las

necesidades de operacion en la microempresa “Queseria de Amparo”
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realizado (Check List), inicidé desde el control de los proveedores, recepcion de la materia prima,
continuando con los procesos de elaboracion hasta llegar al almacenamiento y distribucion del producto
terminado, material de empaque, monitoreo y mantenimiento de equipos, utensilios, capacitacion del

personal y transporte (PNIs, 2018a).

2.3.2.2. Elaboracién de Procedimiento Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Los POES se desarrollaron mediante las necesidades detectadas en la lista de verificacion a base de los
requerimientos de la empresa en diferentes areas como pueden ser control y seguridad del agua, aseo y
desinfeccion de equipos y utensilios, salud e higiene personal, control de plagas, etiquetado, manejo de
los productos quimicos y prevencion de la contaminacion cruzada siguiendo la metodologia descrita

por Cifuentes, (2023); PNIs, (2018b).

2.3.2.3. Estructura para el desarrollo de los POE y POES

Para el desarrollo de las POE y POES, segin PNIs, (2018b) se tomo6 en cuenta el siguiente lineamiento:

e Titulo: Nombre del procedimiento o proceso que realizara.

e Objetivos: Cudl es la finalidad de cada procedimiento

e Alcance: Limitacion de las areas procesos o personas que se aplica en el procedimiento.

e Referencias: Normas o reglamentos importantes que aporten el desarrollo del procedimiento.

e Definiciones: Conceptos necesario para la comprension de tema y documento.

e Responsabilidades: Definicion de cada cargo.

e Procedimiento: Parte central del documento en el que se redacta detalladamente los pasos del
proceso.

e Frecuencia: Tiempo de duracion que debe realizar cada proceso.

e Acciones correctivas: corresponde a las soluciones de las no conformidades destacadas.

e Registros: es un espacio donde deja la constancia de todo lo realizado.

2.3.3. Propuesta de un plan de mejoras a partir de las no conformidades encontradas segtn el

diagnostico actual de la microempresa.
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2.3.3.1. Elaboracion del plan de mejoras

Una vez realizado el diagndstico inicial en el que se obtuvo los resultados mediante los porcentajes
ponderados en funcion de las conformidades y no conformidades de la microempresa “Queseria de
Amparo”, se elaboro el analisis por el diagrama de causa /efecto para identificar los puntos criticos y
desarrollar el plan de mejoras con la metodologia Ciclo de Deming (Planear, Hacer, Verificar y Actuar)

descrito por (Camalle, 2023).

En este plan se establecio las acciones correctivas para subsanar las no conformidades encontradas en
el diagnostico actual de la microempresa se adaptd el sistema causa /efecto utilizando los 5 porque
(¢Donde?, ;Por qué?, ;Como?, ;Cuando? y ;Cuanto?) como se indica en la Tabla 9 donde se obtuvo el
area, los problemas o incumplimientos, las acciones correctivas, los responsables de las actividades y
el costo de inversion de cada item correspondiente a las no conformidades de la lista de verificacion

(Silva, 2023).

Tabla 9.

Formato para establecer las acciones correctivas a las no conformidades.

No conformidades (NC)

ITEM Area Inconformidades Acciones Responsable Fecha de Costo de

NC NC correctivas inicio inversion

Mayor Menor

;Dénde? Por qué? (,Como? (Quién? (Cuando? ;Cuanto?

Nota: Elaborado a partir de Silva, (2023).

Este plan de accién permitid conservar un control del porqué sucede las no conformidades, tomar
acciones correctivas responsables y a su vez el costo que involucra el resolverlas. Para el analisis de

este plan de accion fue importante conocer los siguientes parametros:
Criterio o riesgo: se evalud segun el nivel de riesgo (Alto, medio y bajo),
[tem: alas preguntas incumplen el Check list.

Medidas o acciones correctivas: se centrd en los cambios que sugieren para el cumplimiento del item.

21



2.3.3.2. Elaboracion del manual

Para la elaboracion del manual de BPM se utilizé la estructura propuesta por Camalle, (2023), que
engloba todos los requerimientos que la resolucion ARCSA-DE-2022-016 AKRG requiere, el cual

consta de:

indice

—_

2. Introduccién

[98)

Descripcion de la microempresa
3.1 Identificacion
3.2 Ubicacion

Objetivos

Alcance

Responsabilidades

Definiciones

Procedimientos

Y X RN v ok

Contenido del programa
- Requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura

- Desarrollo del POE y POES
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CAPITULO IIL.- RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Analisis y discusion

3.1.1. Analisis estado actual

Del 16 al 19 de abril del presente afio se realizo el diagnoéstico inicial a de la microempresa “Queseria
de Amparo”, se efectud una auditoria interna aplicando una lista de verificacion (check list) elaborada
en base la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG y validada por expertos en el area (Anexo 1), se
evaluaron los 12 numerales que conforman los requisitos minimos que la planta de alimentos deben
cumplir para obtener el certificado de BPM, se determiné el cumplimiento, no cumplimiento y no aplica

de la microempresa.

DISTRIBUCION DE LA PLANTA DE
LA MICROEMPRESA

"QUESERIA DE AMPARO"
CALLE SECUNDARIA LA PALMERA
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Figura 2. Distribucion interna de la microempresa “Queseria de Amparo”

En la Tabla 10, se observan los resultados del diagnostico de la situacion actual de la microempresa
“Queseria de Amparo”. Se aprecia que los items con mayor cumplimiento que corresponde a las
condiciones minimas basicas (75%), requisitos higiénicos de fabricacion (74%) y equipos y utensilios
(73%) siendo este los ftems con mayor influencia dentro de la microempresa. Mientras tanto, los items
de aseguramiento y control de calidad (67%) y de retiro de productos (100%) pertenece al

incumplimiento, siendo las mayores problematicas dentro de la microempresa.
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Tabla 10.

Resultados generales del diagnostico de la situacion actual de la microempresa por numerales.

NUMERAL ITEM NO NO
CUMPLE CUMPLE APLICA
(Sh (NO) (N/A)
1 Condiciones minimas basicas 75% 25% 0%
2 Ubicacion 50% 50% 0%
3 Disefio y construccion 67% 33% 0%
4 Servicios de plantas 57% 29% 14%
5 Equipos y utensilios 73% 18% 9%
6 Requisitos higiénicos de fabricacion 74% 26% 0%
7 Materias primas e insumos 58% 17% 25%
8 Operaciones de produccion 24% 57% 19%
9 Envasado, etiquetado y empaquetado 21% 36% 43%
Almacenamiento, distribucién, transporte y
10 comercializacion 63% 25% 13%
11 Del aseguramiento y control de calidad 28% 61% 11%
12 Retiro de productos 0% 100% 0%
TOTAL 53% 36% 11%

La figura 3, expone los resultados generales del diagndstico actual de 1a microempresa, donde se aprecia
que cumple el 53% de los parametros requeridos por la resolucion ARCSA. Por otro lado, el 36% indica
¢l incumpliendo por parte de la microempresa y el 11% hace énfasis en los parametros que la
microempresa no aplica. Por ello, es necesario la implementacion del Manual de BPM en la
microempresa para garantizar un producto inicuo mediante el cumplimiento total de Normativa ARCSA
y asi certificarse en BPM. Segun Rodriguez et al., (2022) no existe un requisito porcentual especifico
que debe cumplirse las empresas o microempresas para la obtencion de la certificacion de BPM; sin

embargo, su cumplimiento es indispensable para obtener un producto seguro e inocuo.
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E CUMPLE
5 NO CUMPLE
NO APLICA

Figura 3. Diagnostico general de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.2. Condiciones minimas basicas

La figura 4 refleja los resultados del numeral 1 correspondiente a las condiciones minimas bésicas de
la microempresa “Queseria de Amparo”, donde se aprecia que cumple con el 75%, debido a que las
areas y las superficies estan disefiadas para el proceso de elaboracion del producto. Sin embargo, el
25% corresponde al no cumplimiento porque el control de plagas es vulnerable, debido a que algunos
sumideros no cuentan con mallas de proteccion, ocasionando la contaminacion cruzada en el producto
terminado. Es importante que las plantas procesadoras de alimentos mantengan correctamente las
condiciones minimas basicas para minimizar o eliminar la contaminacion y enfermedades asociadas

con las ETAs (Del Pozo, (2015).
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Condiciones minimas basicas

1 %CUMPLE
5 %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 4. Diagnostico de las condiciones minimas basicas de la microempresa “Queseria de

Amparo”

3.1.3. Ubicacion

En la figura 5 se describe el numeral 2 correspondientes a la ubicacion de la microempresa. Se muestra
un 50 % de cumplimiento, considerando que la disposicion de instalaciones es adecuada para la
elaboracion de este producto. Sin embargo, el otro 50% de no cumplimiento se debe a que la
construccion de la planta se encuentra en una zona residencial, rodeada de diversas fuentes de
contaminacion ambiental tales como: gases, humo, polvo, entro otros. Estrella, (marzo 2024) sefala
que la mejor ubicacion de una planta de lacteos va a depender de muchos factores, como la
disponibilidad de materia prima, costos minimos en trasporte, acceso a mercados, condiciones
climaticas entre otros, lo que indica que no existe un area o zona especifica para determinar la ubicacion

ideal para construir una planta de alimentos.
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Ubicacién

m%CUMPLE
= 9%NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 5. Diagnostico de la ubicacion de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.4. Disefio y construccion

En la figura 6 se observan los porcentajes correspondientes al disefio y construccion de la microempresa.
El 67% de los criterios evaluados cumplen con los requisitos establecidos por la resolucion del ARCSA,
lo que significa que la planta cuenta con pisos, techos y ventas apropiadas de modo que reduce la
acumulacion de polvo o cualquier materia extraia, los pisos, paredes y techos son de materiales
resistentes, no porosos, de facil limpieza y desinfeccion, las ventanas son protegidas con mallas con el
fin de evitar el ingreso de materias extrafias o plagas. La construccion de la planta tiene condiciones

para elaborar productos lacteos.

El 33 % de los criterios no se cumple debido a la distribucion y espacio reducido de la planta. Entre las
observaciones, se destaca la presencia del combustible GLP dentro del area de produccion
representando un riesgo de seguridad. Ademas, el suero de leche es desechado manualmente, generando
un flujo constante del personal en las diferentes areas de procesamiento. Los drenajes no estan
totalmente cubiertos con rejillas y no cuentan con sellos hidraulicos, trampas de grasa y solidos que
permita proteger los drenajes, lo que es una fuente de ingreso de roedores o plagas a la planta. Es
importante que toda planta de alimentos procesados cuente con sellos hidraulicos y trampas con el fin
de evitar roturas en las tuberias, malos olores y la contaminacion cruzada de los productos (Tucunango,
2023).
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Disefio y construccion

= % CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 6. Diagnostico del disefio y construccion de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.5. Servicio de plantas

En la figura 7, se observan los porcentajes correspondientes con los servicios de planta de la
microempresa “Queseria de Amparo”. Se aprecia un 57% de cumplimiento, lo que indica que la planta
cuenta con cisternas de agua para su abastecimiento, estas son de facil limpieza y desinfeccion, sin
embargo, no estan correctamente identificadas. Zamoran, (2015) establece que una planta de lacteos
debe contar con suficiente agua potable y con cisternas de almacenamiento de facil limpieza y

desinfeccion.

El 29% no cumplen debido a los siguientes factores; la falta del analisis de agua, ya que el suministro
de agua no cuenta con los andlisis necesarios que indique que el agua que se ocupa en los procesos
cumpla con los pardmetros establecidos por la NTE INEN 1108 Agua potable. Requisitos. Asimismo,
la incorrecta gestion de desechos, dado que los recipientes para la recoleccion de los desechos no son
correctamente especificadas ni rotuladas y no cuentan con un lugar adecuado para el almacenamiento

de estos desechos.

El 14% de los items no aplican, ya que no hace uso de productos quimicos utilizados para para la

generacion de vapores.
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Servicios de plantas

m %CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 7. Diagnostico del servicio de plantas de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.6. Equipos y utensilios

La microempresa obtuvo un cumplimiento del 73% en cuanto a sus equipos y utensilios, como se
observa en la figura 8. La mayoria de sus equipos y utensilios son de acero inoxidable alimentario (AISI
304), resistente a la corrosién y de facil limpieza y desinfeccion. Por otro lado, el 18 % de
incumplimiento se debe a que la ubicacion de los equipos y utensilios no permite un flujo continuo de
los procesos y del personal, considerando que el espacio de la planta de produccion es pequefio.
Ademas, se observo el uso ocasional de material de madera no permitido. Este material es susceptible
a varios factores (bidticos y abidticos), lo que lo hace méas propenso al deterioro y contaminacion, dado

que ofrece condiciones para el crecimiento de microorganismos.

El 9% corresponde al no aplica, debido a que la microempresa no hace uso de ningun lubricante o

equipos que requieren de este insumo.
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Equipos y utensilios

m %CUMPLE
= %NO CUMPLE

%NO APLICA

Figura 8. Diagnostico de equipos y utensilios de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.7. Requisitos higiénicos de fabricacion

En la Figura 9, se observa que la microempresa “Queseria de Amparo” cumple un 74% en este item
debido a su higiene y cuidado personal, el uso de indumentaria adecuada, lavable y desechable, la
conducta del personal y el cumplimiento con las normas establecidas en cuanto a la manipulacion de
alimentos, haciendo énfasis en el estado de salud del personal, ademas, se observa sobre las medidas de

proteccion y las restricciones sobre el uso de bisuteria y maquillaje.

El 26% representa ¢l incumpliendo de la normativa ARCSA por parte de la microempresa, debido a
que no cuenta con programas de capacitacion para el personal vinculados al proceso. Ademas, no esta
correctamente ubicado el sistema de sefalizacion y normas de seguridad. Zamoran, (2015) indica que
todo personal que esté en contacto directo con el alimento debera seguir las buenas practicas de higiene
y contar con un programa de capacitacion continuo en el que explique manejo de higiene personal,

productivo y sistemas de aseguramiento de calidad e inocuidad.
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Requisitos higiénicos de fabricacion

® % CUMPLE
1 %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 9. Diagnostico de requisitos higiénicos de fabricacion de la microempresa “Queseria de

Amparo”

3.1.8. Materias primas e insumos

En la evaluacion de materias primas e insumos obtuvieron el 58% de cumplimiento (Figura 10), dado
que la microempresa acata las condiciones de inspeccion y control de la materia prima (Leche), previo
a su recepcion realizan las pruebas de Andén, cumpliendo con la normativa NTE INEN 9:2012.
Ademas, los contenedores y recipientes son de material adecuado que no causen alteraciones en el
producto. Por otro lado, el 17% de incumplimiento se debe porque en el lugar de almacenamiento de
estos insumos se encuentra otros tipos de objetos tales como: material de papeleria, utensilios entre
otros considerados un riesgo en esta area, ademas no cuenta de registros que detallen el ingreso de la
materia prima por lote. El1 25% no Aplica la microempresa considerando que no requiere de productos

o insumos congelados.
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Materias primas e insumos

® %CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 10. Diagnostico de materias primas e insumos de la microempresa “Queseria de

Amparo”

3.1.9. Operaciones de producciéon

En la Figura 11 se muestran los resultados que corresponde a las operaciones de produccion donde, el
cumplimiento es del 24%, debido a la limpieza y el orden durante el proceso de produccion, las
condiciones ambientales adecuados y las mesas de trabajo son lisas que protegen el alimento de la

contaminacion.

El 57% corresponde al incumplimiento, dado que no se aplican correctamente las técnicas y
procedimientos en el proceso de produccion, considerando que la microempresa no cuenta
procedimientos y registros estandarizados de limpieza y desinfeccion, produccion y distribucion.
Ademas, no se identifica el producto final con un niimero de lote, sin embargo, mantiene su fecha de
caducidad por medio de la etiqueta. Arroyo, (2017) indica que el cddigo alimentario establece a toda
planta que elaboren alimentos deben obtener con la obligatoriedad guias de procedimientos y registros
de control con la finalidad de garantizar la sanitizacion de todas las areas, normalizar los sistemas de

trabajo, planificar, organizar y controlar la produccion de la empresa, otros.

El 19 % no aplica, dado que no se necesita de aire o gases como medio de transporte o conservacion de
los alimentos, por otro lado, la microempresa no maneja sustancias peligrosas o toxicas que pueda

perjudicar al personal.

32



Operaciones de producién

m %CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 11. Diagndstico de la operacion de produccion de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.10. Envasado, etiquetado y empaquetado

En la Figura 12, el nivel de cumplimiento es 21%, para el envasado, etiquetado y empaquetado. El
envasado y empacado del producto que ofrece la microempresa “Queseria de Amparo” se realiza de
forma manual en condiciones adecuadas. El area y los recipientes utilizados son sanitizados antes de
cada proceso. Ademas, el empaque se realiza en gavetas de plastico de grado alimenticio disefiadas para
el trasporte de estos productos, cumpliendo con los requisitos establecidos por la NTE INEN 1528:2012
Norma General para Quesos Frescos no Madurados. REQUISITOS y RTE INEN 022 (2R) Reglamento
Técnico Ecuatoriano: “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”.
Aunque la etiqueta ha sido aprobada por el o6rgano rector, se evidencia que no cuenta con toda la

informacion que exige la norma.

E136% corresponde al incumpliendo por parte de la microempresa dado que no cuentan con un registro
en todo el proceso de envasado, etiquetado y empacado, lo que conlleva un nivel de riesgo bajo. La
falta de registros impide el control de calidad, complica la identificacion del origen de una
contaminacion, dificulta la identificacion y aislamiento de productos contaminados si fuera el caso. Por
ello, toda planta que procesen alimentos debe contener los registros en todos los procesos (ARCSA,

2022).
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Por otro lado, la microempresa no aplica con el 43%, considerando que para ¢l envaso de este producto
no se requiere de material de vidrio, no hace uso de embalajes, considerando que es un producto

delicado y perecedero.

Envasado, etiquetado y empaquetado

m % CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

43%

Figura 12. Diagnostico del envasado, etiquetado y empaquetado de la microempresa “Queseria de

Amparo”

3.1.11. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

La Resolucion ARCSA -2022-016-AKRG establece el control en todo el proceso de produccion de un
alimento procesado, incluyendo el almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion. La
microempresa “Queseria de Amparo” tiene el 62% de cumplimiento (Figura 13), debido a que cuenta
con refrigeradores y frigorificos en condiciones higiénicas — sanitarias apropiadas, su almacenamiento
no esta en contacto directo con las paredes del refrigerador y el medio de transporte de estos productos

cumple con las condiciones higiénicas adecuadas.

Sin embargo, el medio de trasporte no es destinado para el traslado de este tipo de alimentos, por ende,
existe él incumpliendo del 25%, ademas, no se realiza el control pertinente de la humedad durante el
almacenamiento. Segin la NTE INEN 1528, (2012), las condiciones ideales para el almacenamiento,
distribucion y comercializacion debe mantenerse a una temperatura de 4 °C + 2° C, su transporte debe

ser realizado en las condiciones idoneas para mantener las caracteristicas nutricionales del producto.
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El 13% no aplica, puesto que la microempresa no cuenta con distribuidores, dado que produce

aproximadamente 250 quesos diarios, los mismos que son entregados a consumidores directos.

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién

m %CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 13. Diagndstico del almacenamiento, distribucion, trasporte y comercializacion de la

microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.12. Del aseguramiento y control de calidad

En la Figura 14 se puede apreciar que el 28% corresponde al cumplimiento sobre el aseguramiento y
control de calidad, este porcentaje corresponde a la documentacion y permisos obligatorios que tiene la
planta para su funcionamiento, otorgado por los organismos competentes, especificamente la
notificacion sanitaria otorgada por el ARCSA. También cuentan con las especificaciones sobre las
materias primas utilizadas, sin embargo, no hay documentacion adecuada sobre la materia prima y los
productos. Ademas, la microempresa realiza el control de plagas por una empresa privada y hace un

analisis semanal de la calidad del producto bajo la responsabilidad del laboratorio acreditado por la

SAE.

E 61% corresponde al incumplimiento, puesto que no realiza los registros pertinentes del control de
plagas, no hacen uso del instructivo para la desinfeccion en el proceso de elaboracion del producto,
equipos y utensilios, sin embargo, realizan la limpieza, desinfeccion y control de plagas sin seguir
ningln instructivo, ademas no cuentan un laboratorio completo en la planta, sin embargo, se realiza sus

analisis en laboratorios externos acreditados por la SAE o ISO/IEC17025.
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El 11% corresponde al no aplica, dado que el analisis de control de plagas y los requerimientos legales

lo entrega la empresa contratada en un informe detallado.

Del aseguramiento y control de calidad

® %CUMPLE

= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 14. Diagnostico del aseguramiento y control de calidad de la microempresa “Queseria de

Amparo”

3.1.13. Retiro de productos

Como se puede observar en la Figura 15, se observan los resultados correspondientes al retiro de
productos, donde el 100% corresponde al incumplimiento, considerando que la microempresa no cuenta
con registros sobre la entrega de los productos, ademas, no contienen el nimero de lote en la etiqueta
que facilita identificar y retirar el producto contaminado, considerando esto no se puede retirar todo el

lote, es por ello que no cuenta con sistemas que garanticen el retiro del producto.

36



Retiro de productos

m %CUMPLE
= %NO CUMPLE
%NO APLICA

Figura 15. Diagnostico de retito de productos de la microempresa “Queseria de Amparo”

3.1.14. Capacitaciones

Ledo et al. (2019), mencionan que la capacitacion es una excelente opcion para implementar cambios
y mejorar la calidad del producto. Segtn sus hallazgos, el 90 % de los operarios desconocen la correcta
manipulacion de alimentos y el cumplimiento de procedimientos paso a paso para garantizar su
inocuidad. Por ello, se realizaron las capacitaciones en el que se abordaron temas como: Higiene
personal, Buenas Practicas de Manufactura y Manipulacion de los alimentos. Estas capacitaciones

fueron dirigidas a todo el personal de la microempresa (Personal administrativo, operarios y chofer).

Estas capacitaciones se evidencian por medio de los registros (Anexo 3), los mismos que se impartieron
desde el 1 al 8 de mayo del presente afio, con una duracion de 1 hora por tema, los miércoles y viernes.
Por otro lado, la efectividad de las capacitaciones se demuestra mediante en el analisis microbiologico
realizado al producto final de la microempresa, donde se observa que los resultados antes y después de
la capacitacion mostraron diferencias significativas. Inicialmente, los productos lacteos (Queso fresco)
presentaban contaminacion, pero el cambio en el procedimiento por parte de los operarios en el mejord
la inocuidad de los productos, logrando cumplir con los controles y estandares de calidad establecidos
por las entidades reguladoras. Reichler et al. (2020), mencionan que a medida que realizaban

capacitaciones (semanales o mensuales), los resultados seran favorables.
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3.1.15. Analisis microbioldogicos del queso de la microempresa

Segun la NTE INEN 1528:2012, la Norma General para Quesos Frescos no Madurados establece los
requisitos microbiologicos obligatorios que un queso fresco debe cumplir. Por ello, se realizo el analisis

microbiologico del producto en 2 etapas, cuyos resultados se presentan en la Tabla 11.

Tabla 11.

Resultados del analisis microbioldgico del queso fresco de la microempresa “Queseria de Amparo”.

Microorganismo Muestra antes de la Muestra Normativa
capacitacion después de la INEN
capacitacion m
Enterobacteriaceas, UFC/g 2,09X10* + 289 <10 2x10?
Escherichia coli, UFC/g5 3.1X103 + 436 <10 <10
Staphylococcus aureus <10 <10 10
UFC/g
Listeria monocytogenes /25 g Ausencia Ausencia Ausencia
Salmonella spp UFC/g Ausencia Ausencia Ausencia

En la tabla 11 se observan los resultados microbioldgicos de producto terminado (Queso fresco) que
ofrece la microempresa “Queseria de Amparo”. Se aprecia que previo a la capacitacion, los analisis
microbiologicos revelan la presencia de microorganismos de Enterobacteriacea y Escherichia coli, los
cuales sobrepasan los limites permisibles descritas en la normativa NTE INEN 1528:2012. Esto se debe
a deficiencias en la produccion, manipulacion y almacenamiento del producto, queso fresco. En la
microempresa Queseria de Amparo se identificaron varios factores mal ejecutados, tales como:
inadecuadas practicas de higiene del area de produccion, contaminacion cruzada, manejo incorrecto y

contaminacion del entorno.

Segin Vasquez., et al. (2018) la presencia de Escherichia coli, en los quesos frescos se originan
principalmente por la contaminacion fecal, debido a la falta de higiene de la ubre de animal o por la
contaminacion de la maquina de ordefio. Dentro de la planta, puede originarse por la falta de higiene
durante la elaboracion o manipulacion de producto. Estimando lo descrito por el autor, se puede deducir
que la contaminacion se gener6 desde la materia prima y por la falta de inocuidad en todo su proceso.
Orozco, (2018) detalla que el microorganismo Enterobacteriacea se genera principalmente en el agua,

sustancia que es utilizada en todo el proceso de elaboracion, lo que lleva a la contaminacion cruzada
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durante la limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios o en el proceso de salmuera, debido a las

malas practicas de higiene y la calidad del agua.

En este analisis microbioldgico no se detectaron la presencia de Listeria monocytogenes, Salmonella y
Staphylococcus aureus en las muestras de queso fresco antes y después de las capacitaciones. Segun,
Barria et al. (2020), la ausencia de Listeria monocytogenes en quesos frescos se atribuye a una correcta
pasteurizacion de la materia prima, al igual que la Sal/monella spp. Orozco, (2018) menciona que la
ausencia de contaminacion por Staphylococcus aureus en los quesos podria deberse a la ausencia de
evidencias de contaminacion atribuible a la flora nasal de los operarios durante el proceso de

elaboracion.

Posteriormente, de la capacitacion técnica especifica para los operarios enfocada en practicas higiénicas
y procedimientos de manipulacion, mostré una mejora significativa evidenciando la ausencia de
microorganismos patogenos, esto se debe a la efectividad de la capacitacion en el cumplimiento de los
requisitos microbiologicos y la mejora de la calidad del queso fresco. Kure & Skaar (2019),
mencionan que en los productos lacteos la contaminacioén por microorganismos se atribuye a las malas
practicas de seguridad alimentaria y a la falta de conocimientos de los operarios debido a la carencia de

capacitaciones en la empresa.

3.2. Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) Y Procedimientos Operativos

Estandarizados De Saneamiento (POES)

Estos procedimientos son elaborados en base los requerimientos y necesidades de la microempresa
(Anexo 8), son indispensables en la elaboracion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, en el

que se incluye los siguientes procedimientos con sus registros correspondientes:

3.2.1.1. Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

- PQA-ECDVO -001 Elaboracion y control de documentos vigentes y obsoletos.
- PQA-RAMP -001 Recepcidn y almacenamiento de materia prima.

- PQA- PP -001 Proceso de produccion.

- PQA- ACP -001 Aseguramiento de la calidad de producto.

- PQA- ACAP -001 Aseguramiento de la calidad del agua potable.

- PQA- MMEUE -001 Monitoreo y mantenimiento de equipos, utensilios y estructuras.
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- PQA-TB -001 Trazabilidad.
- PQA- CP -001 Capacitacion a personal.
- PQA - ATC -001 Almacenamiento Transporte y desinfeccion.

Registros

- RQA - CDV - 001 Registros de control de documentos vigentes

- RQA —-CDO - 001 Registros de control de documentos obsoletos

- RQA — RRCMP - 001 Registros de recepcion y calidad de materia prima

- RQA — RRMP- 001 Registros de rechazo de materia prima.

- RQA - RCPD - 001 Registro de control de produccion diaria

- RQA - ACP - 001 Registro de control de calidad del producto.

- RQA - RCACAP - 001 Registro del control y aseguramiento de la calidad del agua potable.
- RQA -RMMEI- 001 Registros de mantenimiento y monitoreo de equipos e instrumentos.
- RQA —CAC- 001 Registros de control de asistencia de las capacitaciones.

- RQA —RA- 001 Registro de Despacho.

- RQA —RT-001 Registro de Transporte.

3.2.1.2. Procedimientos Operativos Estandarizados De Saneamiento (POES)

- PQA-LDAP -001 Salud e higiene del personal.

- PQA-PCC -001 Prevencion de contaminacion cruzada.

- PQA-LDAP -001 Limpieza y desinfeccion del area de produccion.

- PQA-LDEU -001 Limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.

- PQA-LDIS -001 Limpieza y desinfeccion de instalaciones sanitarias.

- PQA-LDMT -001 Limpieza y desinfeccion de los medios de trasporte.
- PQA-MDS -001 Disposicion de desechos solidos.

- PQA-CDP -001 Control de plagas.

Registros

- RQA-SHP-001 Registro de higiene del personal.

- RQA-SP-001 Registro de salud del personal.

- RQA-IV-001 Registro de ingreso a los visitantes.

- RQA- LDMT-001 Registro de limpieza y desinfeccion de medios de transporte.
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- RQA-LDEU -001 Registro de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.

- RQA-LDIS -001 Registro de limpieza y desinfeccion de las instalaciones sanitarias.
- RQA-MDSL -001 Registro de manejo de desechos solido y liquidos.

- RQA- CDP -001 Registro de control de plagas

3.3.Plan de accion

Considerando las inconformidades encontradas en la Microempresa “Queseria de Amparo” se elabord
el analisis de causa — efecto de cada uno de los parametros analizados, en donde se analizan las no
conformidades y todas las fuentes que las originan, posterior a ello se realiza un plan de accion apoyado
en la metodologia de Deming, para sugerirlas acciones correctivas a cada una de las no conformidades,
responsable, tiempo, area de aplicacion y costos econdémicos de acuerdo con los recursos de la

microempresa (Anexo 6).

Una vez realizado el plan de accion, se llega a estimar que el tiempo para subsanar las no conformidades
encontradas es de un afio, en el que se requiere la inversion alrededor de $24.000 para cumplir con lo
establecido en la resolucion ARCSA — 016 — 2022 — AKRG. Este monto elevado hace énfasis en la
compra de un vehiculo acondicionado para el trasporte de los productos y la redistribucion de areas

dentro de la planta como se sugiere en la Figura 16.
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Figura 16. Redistribucion de la de la planta “Queseria de Amparo’
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3.3.1. Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El manual de buenas practicas de manufactura se realizd bajo los requerimientos de la microempresa

“Queseria de Amparo” el cual costa de los siguientes lineamientos:

1. Introduccion
2. Descripcion de la microempresa
2.1. Identificacion
2.2. Ubicaciéon
3. Desarrollo de manual
3.1. Objetivo
3.2. Alcance
3.3. Responsables
Organigrama de la microempresa
4. Definiciones
5. Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura
5.1. Condiciones minimas basicas
5.2. Ubicaciéon
5.3. Disefio y construccion
5.4. Servicio de plantas
5.5. Equipos y utensilios
5.6. Requisitos higiénicos de fabricacion
5.7. Materia prima e insumos
5.8. Operaciones de produccion

5.9. Envasado, etiquetado y empaquetado

5.10. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
5.11. Del aseguramiento y control de calidad
5.12. Retiro de productos

6. Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

7. Procedimientos Operativos Estandarizados De Sanitizacion (POES)
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CAPITULO IV-CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

e El manual de Buenas Practicas de Manufactura se elabord bajo las normas establecida por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) resolucion ARCSA-
2022-16-AKRG, identificando los requerimientos y necesidades de la microempresa “Queseria
de Amparo” ubicada en Ambato, provincia Tungurahua, con el fin de garantizar la calidad y
seguridad de sus productos , expandir su negocio a nivel nacional y diversificar su oferta con

la inclusion de otros productos dentro de la misma linea de produccion.

e Mediante la aplicacion de la lista de verificacion basado en la resolucion ARCSA-2022-016-
AKRG y validada por expertos, se realizdo el diagnostico de la situacion actual de la
microempresa “Queseria de Amparo”, reflejando que la planta cumple con el 54% y no cumple
con el 36%, correspondientes al aseguramiento de control de calidad y retiro de productos, que
sobrepasan el 50%, debido a la ausencia de procedimiento, instructivo y registros de los
procesos de elaboracion del producto. Se evidencio la calidad del producto a través del analisis
microbiologico, identificando que existe contaminacion por la mala practica en el que se
observo la presencia de Enterobacteriaceas, Escherichia coli, Salmonella spp, posterior a ello
se realizd una capacitacion con los operarios y duefios de la empresa para después volver a
analizar los mismos microorganismos encontrando un disminucion significativa, por lo que se
evidencia que la adecuada aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura permiten mejorar la

calidad del producto y garantizar su seguridad.

e Los procedimientos Procedimiento Operativos Estandarizados y Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento se elaboraron bajo las exigencias e incumplimientos de la
microempresa “Queseria de Amparo”, en el se realizd procedimiento enfocados en todo el
proceso de produccion, tales como, trazabilidad, manejo de materia prima, contaminacion
cruzada, control de calidad de producto y del agua, capacitacion al personal, mantenimiento y
monitoreo de los equipos e instrumentos, limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios,
instalaciones sanitarias y area de produccion entre otros, considerando que su implementacion
sea facil, esto permitiria mejorar el desempefio laboral, controlar los procesos dentro de la

planta y garantizar que la productividad sea inocua y segura.

e Seelabord el plan de mejoras a base de las no conformidades encontradas en la planta mediante

la identificacion de los puntos criticos de estas no conformidades por medio de analisis causa -
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efecto. Posterior a ello se planted las acciones correctivas con el fin de dar solucion a las
mismas, a través de capacitaciones constantes, elaboracion de guias, instructivos, registros para
todo el proceso de produccion, entre otros, mismo que se establece un plazo de un afio y una
inversion de $24000, con el fin de lograr cumplir con lo establecido por la resolucion ARCSA

y obtener la certificacion de BPM.

4.2.Recomendaciones

e Implementar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura asi mismo el plan de mejoras para
subsanar las no conformidades que la microempresa posee, con la finalidad de mejorar su

cadena de produccién e incremente otros productos en el mercado.

e Realizar capacitaciones constantemente sobre los temas detallados en el manual con el objetivo
de garantizar la produccidon y salvaguardar la seguridad del personal de la empresa y

consumidore.
e [Es recomendable que la microempresa implemente en su planta un laboratorio, considerando

que esta permite verificar la calidad de la materia prima que entra y el producto que sale y

comercializa.
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ANEXOS

Anexo 1. Ficha de validacion de la lista de verificacion (Check List)

Ficha de validacién check list

I. Datos personales

Nombres v Apellidos del responsable: | Wilman Jenny Yambay Vallejo
Especialidad: Magister ne Procesamiento de Alimentos
Fecha de validacidn del check list: 13 de mavo del 2024
Descripeion : Validacion del check list para alimentos procesados que rige
ARCEA bajo la resolucion AKREG-DE-016-DE-2022
Alcance: Aplicar los requisitos de la normativa vigenie en los
producios v procesos de una empresa dedicada a la
claboracion de alimentos.
Item Criterios a evaluar 51 | No | Observaciones
1 El instrumento  cumple los [ X
pardmetros  minimos  exigido
por la normativa AKRG-DE-
016-DE-2022 |
2 El instrumento responde a o [ X
planteade para la certificacion
de BPM bajp la normativa
AKRG-DE-016-DE-2122_
3 La estructura del instrumento es | X
apropiada  bajo  la  noeva
resolucidon AKRG-DE-016-DE-
2022,
4 Los numerales del instrumento | X
son claros presentan
coherencia.
5 Los numerales tienen secuencia | X
de orden de acuerdo a la
normativa AKRG-DE-016-DE-
022

Recomendaciones:

Se supiere que en el encabezado se cambie la palabra Guia por lista

Se evidencia gue se han considerado los criterios de la normativa vigente.

Evaluado por:

Wilman Jenny Yambay Vallejo
C.1. 0400987350
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Fichla de validacion check list

1. Datos personales

Nombres y Apellidos del responsable: | Celia Maritza Gavildnez Silva N =

Especialidad: Ingeniero en Alimentos

Fecha de validacién del check list: 13/05/2024

Deseripeion & Validacion del check list para alimentos procesados que rige

IS ARCSA bajo la resolucidn AKRG-DE-016-DE-2022

Alcance: Aplicar los requisitos de la normativa vigente en los
productos v procesos de una empresa dedicada a la
elaboracion de alimentos.

tem Criterios a evaluar Si | No | Observaciones i

i El instumento cumple los X 1

pardmetros minimos  exigido
por la normativa AKRG-DE- |
016-DE-2022 . =
2 El instrumento responde a lo X
planteado para la cerlificacion

de BPM bajo la normativa
=) AKRG-DE-016-DE-2022.

3 La estructura del instrumento cs = X
apropiada  bajo la  nueva
resolucion AKRG-DE-016-DE-

: " - 2022, .
4 Los numerales del instrumento | X
son claros v  presentan
) | coherencia. |
5 Los numerales tienen secuencia X

de orden de acuerdo a la
normativa AKRG-DE-016-DE-
2022.

Recomendaciones:

- Colocar el articulo al que se hace referencia por ejemplo: Condiciones minimas basicas y localizacion
( Art. 3 y Art. 4).

- Al desenibir el requisito es mejor se mas especifico, en vez de eolocar todo ¢l requisito que se hace extenso
y al proceder a la evaluacién nos resta tiempo, en el documento enviado en Excel se realizo algunas
correcciones hasta el punto 6 que refiere a Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas,
plataformas). para que tengan una referencia para poder plantear los requisitos de manera especifica y
corta:

Evaluado por:

Celia Gavilinez
C.1. 1803436136 ﬂ’"
e A
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1. Datos personales

Ficha de validacion check list

Nombres y Apellidos del responsable:

oot V. Avole Valinznla

Especialidad:

Fecha de validacién del check list:

Mesten Ofiwol i PAvancy o Sgyrgﬂ de [ Miminb)
13 Wi Howe Qoz4.

Descripcion :

Validacion del check list para alimentos procesados que rige
ARCSA bajo la resolucion AKRG-DE-016-DE-2022

Alcance:

Aplicar los requisitos de la normativa vigente en los
productos y procesos de una empresa dedicada a la

elaboracion de alimentos.

Item

Criterios a evaluar

No

Observaciones

El instrumento cumple los
parametros minimos exigido
por la normativa AKRG-DE-
016-DE-2022 .

El instrumento responde a lo
planteado para la certificacion
de BPM bajo la normativa
AKRG-DE-016-DE-2022.

La estructura del instrumento es
apropiada bajo la nueva
resolucion AKRG-DE-016-DE-
2022,

Los numerales del instrumento
son claros y  presentan
coherencia.

Los numerales tienen secuencia
de orden de acuerdo a la
normativa AKRG-DE-016-DE-
2022.

| A <X

Recomendaciones:

Evaluado por :

Nombre y apellidos
cL HIFBU .
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Anexo 2. Lista de verificacion (Check List) aplicada en la microempresa "Queseria de Amparo"

GUIA DE VERIFICACION

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG - NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS,
PLANTAS PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS

Fecha de
diagnostico
Empresa: “Queseria de Amparo” : 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 s
Anexo 1. Requisitos de Buenas Précticas de Manufactura
NUMERAL 1. CONDICIONES MINIMAS BASICAS
A. ¢El riesgo de contaminacion y alteracién es minimo? 1
¢El disefio y distribucion de las areas permite un
B. mantenimiento, limpieza y desinfeccién apropiada?;
y, ¢minimiza los riesgos de contaminacion? 1
¢Las superficies y materiales, particularmente
C aquellos que estan en contacto con los alimentos, no
' son toxicos y estan disefiados para el uso pretendido,
faciles de mantener, limpiar y desinfectar? 1
D ¢Se facilita un control efectivo de plagas y se No existe control de
' dificulta el acceso y refugio de estas? 0 Alto | presencia de plagas
3 1 0

NUMERAL 2. UBICACION
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GUIA DE VERIFICACION

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG - NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS,
PLANTAS PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS

PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA

Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢El establecimiento de alimentos procesados esta
ubicado lejos de focos de contaminacion, libres de
monte 0 maleza a los alrededores que sean fuente de
plagas?

medio

fuentes de
contaminacion,
presencia de humo

¢La construccion y la disposicion de las instalaciones
dependeran de la naturaleza del producto o productos
que se fabriquen, las operaciones y los riesgos
asociados al proceso?

1

1

NUMERAL 3. DISENO Y CONSTRUCCION

¢Ofrece proteccién contra polvo, materias extrafias,
insectos, roedores, aves y otros elementos del
ambiente exterior y mantiene las condiciones
sanitarias apropiadas segln el proceso?

¢La construccion es sélida y dispone de espacio
suficiente para la instalacion, operacion vy
mantenimiento de los equipos, asi como para el
movimiento del personal y el traslado de materiales o
alimentos?

bajo

Espacio pequefio

¢Brinda facilidades para la higiene del personal?
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GUIA DE VERIFICACION

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG - NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS,
PLANTAS PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, CQMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS
PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA

Empresa: “Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢Las areas internas de produccion se dividen en zonas
dependiendo de las etapas de produccion? 1

i. Distribucion de areas

¢Se encuentra distribuido las diferentes areas y
sefializadas siguiendo el principio de flujo hacia
1 adelante (recepcion de las materias primas hasta el
producto terminado) evitando confusiones vy
contaminaciones? 1

¢Las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento,  limpieza, desinfeccion, des
2 infestacion, minimizar las contaminaciones cruzadas
por corrientes de aire, traslado de materiales,
alimentos o circulacién de personal? 1

En caso de utilizarse elementos inflamables, estos
cestan ubicados en un area alejada de la planta, la
misma que es de construccion adecuada y ventilada,
se mantiene limpia, en buen estado?

Alto

Elemento inflamable
dentro de la planta
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REQUISITOS
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Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢Cuenta con un éarea adecuada para la eliminacién de
desechos, la cual estd disefiada y construida de tal
manera gue se evite el riesgo de contaminacion a las
areas de proceso, al alimento o al sistema de
abastecimiento de agua potable? (Se mantiene un
control sobre las condiciones de limpieza de los
drenajes? ;La salida de desperdicios no se hace
cuando se estd manipulando el producto?

bajo

No hay una buena
distribucion

ii. Pisos, Paredes, Techos y Drenaje

¢ Los pisos, paredes y techos estan construidos de tal
manera que puedan mantenerse limpios y en buenas
condiciones, libres de grietas o0 huecos?

¢Los pisos estan disefiados para permitir el drenaje o
desalojo adecuado y completo de los efluentes
cuando sea necesario de acuerdo con el proceso?

¢Los drenajes estan cubiertos por rejillas que
permitan el flujo de agua, pero no el ingreso de
plagas?

medio

No posee un buen
mantenimiento  del
drenaje
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ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢Las superficies de las paredes, techos y pisos no
emiten ninguna sustancia toxica hacia los alimentos
y permiten una facil limpieza, desinfeccion a fin de
evitar la acumulacion de polvo y suciedad?

¢Las camaras de refrigeracion o congelacion
permiten una facil limpieza, drenaje, remocién de
condensado al exterior y mantienen condiciones
higiénicas?

¢Los drenajes del piso cuentan con la debida
proteccidn, estan aptos para su uso y estan disefiados
de forma tal que se permite su limpieza, donde sea
requerido deben tener instalados el sello hidréaulico,
trampas de grasa y solidos, con facil acceso para la
limpieza?

medio

No presencian el
sello hidraulico,
trampas de grasa y
solidos

¢Las uniones entre las paredes y los pisos de las areas
criticas, previenen la acumulacion de polvo o
residuos? ¢Son concavas para facilitar su limpieza y
se mantiene un programa de mantenimiento y
limpieza?
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N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

En las areas donde las paredes no terminan unidas
totalmente al techo, ¢Se previene la acumulacién de
polvo o residuos, manteniéndola en angulo evitando
el depdsito de polvo y se establece un programa de
mantenimiento y limpieza?

¢Los techos, falsos techos y demas instalaciones
suspendidas estan disefiados y construidos de manera
gue se evita la acumulacion de suciedad o residuos,
la condensacion, goteras, la formacién de mohos, el
desprendimiento  superficial estableciendo un
programa de limpieza y mantenimiento?

1

ii. Ventanas, puertas y otras aberturas

En areas donde exista una alta generacion de polvo,
¢Las ventanas y otras aberturas en las paredes, estan
construidas de modo que reducen al minimo limpieza
y desinfeccion? Las repisas internas de las ventanas
no deben ser utilizadas como estantes.

En las &reas donde el alimento esté expuesto, ¢Las
ventanas son de material no astillable?, ; Las ventanas
de vidrio presentan una pelicula protectora que evita
la proyeccion de particulas en caso de rotura?
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Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

En éareas de mucha generacion de polvo, ¢Las
estructuras de las ventanas presentan cuerpos huecos
Yy, en caso de tenerlos, permanecen sellados y son de
facil remocidn, limpieza e inspeccion?

¢En caso de comunicacion al exterior, presentan
sistemas de proteccion a prueba de insectos,
roedores, aves y otros animales?

medio

No cuenta  con
sistemas de
proteccién

¢Las areas de produccién de mayor riesgo y las
criticas, en las cuales los alimentos se encuentren
expuestos no deben tener puertas de acceso directo
desde el exterior; cuando el acceso sea necesario, en
lo posible se debera colocar un sistema de cierre
automatico, y ademas se utilizaran sistemas o
barreras de proteccibn a prueba de insectos,
¢roedores, aves, otros animales o agentes externos
contaminantes?

1

iv. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

¢Las  escaleras, elevadores y  estructuras
complementarias se deben ubicar y construir de
manera que no causen contaminacién al alimento o
dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de
la planta?
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N/A
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OBSERVACIONE
S

¢Se encuentra en buen estado y permitir su facil
limpieza?

Si las estructuras complementarias pasan sobre las
lineas de produccién, ¢Las lineas de produccion
debera tener elementos de proteccion y las
estructuras barreras a cada lado para evitar la caida
de

objetos y materiales extrafios?

1

v. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Lared de instalaciones eléctricas, de preferencia debe
ser abierta y evitar la presencia de cables sueltos,
pudiendo estar los terminales adosados en paredes 0
techos; siempre y cuando su disefio evite la
contaminacion cruzada con el alimento. ¢En las areas
criticas, debe existir un procedimiento escrito de
inspeccién y limpieza?

¢No existir la presencia de cables colgantes sobre las
areas donde represente un riesgo para la
manipulacién de alimentos?

(Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua
no potable, vapor, combustible, aire comprimido,
aguas de desecho, otros) se identifican con una
etiqueta los simbolos respectivos en sitios visibles o

bajo

No consta de
simbologia en las
tuberias de agua
potable
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se identifican con un color distinto para cada una de
ellas, de acuerdo con las NTE INEN
correspondientes?

vi. llumin

acion

¢Las areas disponen de una adecuada iluminacién,
con luz natural y la luz artificial es semejante a la luz
natural que garantiza que el trabajo se lleve a cabo
eficientemente?

¢Las fuentes de luz artificial que estén 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 evitando
la contaminacion de los alimentos en caso de rotura?

1

vii. Calidad del aire y ventilacion

¢ Dispone de medios adecuados de ventilacion natural
0 mecanica, directa o indirecta para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de polvo y facilitar

la remocion del calor donde sea viable y requerido?
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N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
¢Los sistemas de ventilacién deben estar y ubicados
de tal forma que evitan el paso de aire desde un area No cuenta con un
2 contaminada a un area limpia; ;donde sea necesario, programa de
permite el acceso para aplicar un programa de limpieza y
limpieza periddica? 0 medio | desinfeccion
¢ Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion
del alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los
3 mecanismos del sistema de ventilacion, y evitan la
incorporacién de olores que puedan afectar la calidad
del alimento; donde sea requerido, ¢permiten el
control de la temperatura ambiente y humedad No contiene equipos
relativa? 0 medio | de ventilacién
¢Las aberturas para circulacion del aire estan
4 protegidas con mallas, facilmente removibles para su
limpieza? 1
¢Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores
5 0 equipos acondicionadores de aire, el aire debe ser No contienen
filtrado y verificado periédicamente para demostrar equipos
sus condiciones de higiene? 0 medio | acondicionadores
No cuenta con
6 ¢El sistema de filtros cuenta con un programa de programas de
mantenimiento, limpieza o cambios? 0 mantenimiento.
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viii. Control de temperatura y humedad ambiental

¢Cuenta con mecanismos para controlar la No aplica con ningun
temperatura y humedad del ambiente, cuando ésta sea mecanismo para el
necesaria dependiendo del tipo de alimento, para contro de

asegurar la inocuidad del alimento? 0 alto | temperatura

ix. Instalaciones sanitarias

¢Las instalaciones sanitarias tales como servicios
higiénicos, duchas y vestuarios, cuentan con la

1 cantidad suficiente e independiente para mujeres y
hombres? 1
¢Las areas de servicios higiénicos, duchas o

2 vestidores, cuentan con acceso directo a las areas de
produccion? 1

¢Los servicios higiénicos estan dotados de todas las
facilidades necesarias, como dispensador con jabon
3 liquido, dispensador con gel desinfectante,
implementos desechables o equipos automaticos para
el secado de las manos y recipientes preferiblemente
cerrados para el depdsito de material usado? 1
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¢En las zonas de acceso a las areas criticas de
elaboracién se encuentran instaladas unidades
dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo
principio activo no afecte a la salud del personal y no
constituya un riesgo para la manipulaciéon del
alimento?

medio

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

¢En las proximidades de los lavamanos se encuentran
colocados avisos o advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos después de usar
los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores
de produccién?

medio

no existe avisos o
advertencias

29

14

NUMERAL 4. SERVICIOS DE PLANTAS

i. Suministro de agua

¢Dispone de un abastecimiento y sistema de
distribucion adecuado de agua potable, asi como de
instalaciones apropiadas para su almacenamiento,
distribucién y control?
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¢El suministro de agua dispone de mecanismos para No contine
5 garantizar las condiciones requeridas en el proceso mecanismos de
tales como temperatura y presién para realizar la limpieza y
limpieza y desinfeccion? 0 bajo | desinfeccion
¢Hacen uso de agua no potable para aplicaciones Se usa el agua
como control de incendios, generacién de vapor, potable para ciertas
refrigeracion y otros propésitos similares; y, ¢en el aplicaciones que no
3 proceso siempre y cuando no se utilice para netamente estan
superficies que tienen contacto directo con los relacionados con el
alimentos, que no sea ingrediente ni sean fuente de proceso de
contaminacion? 0 medio | alimentos.
Ausencia de
4 ¢Los sistemas de agua no potable estan identificados identificacion en los
Yy no se encuentran conectados con los sistemas de sistemas de agua no
agua potable? 0 alto potable y potable
En caso de contar con cisternas, ¢las mismas estan
o lavadas y desinfectadas en una frecuencia
establecida, lo cual se encuentra documentado? 1
6 ¢Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia,

deberd garantizar su caracteristica potable?
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El agua potable debe ser segura y cumplir como
minimo con los parametros fisicos, quimicos y
microbiologicos de la NTE INEN 1108 “Agua para
Consumo Humano. Requisitos” vigente. ;Realizan
los anélisis al menos una vez cada 12 meses de
acuerdo con la frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta, en un laboratorio
acreditado por SAE o en un laboratorio de tercera
parte que demuestre competencia técnica segun la
norma ISO/IEC 17025, que se encuentre
debidamente validado por el responsable del
laboratorio?

ii. Suministro

de vapor

¢El vapor de contacto directo con el alimento,
dispone de sistemas de filtros, antes que el vapor
entre en contacto con el alimento y utilizan productos
quimicos de grado alimenticio para su generacion?,
¢No constituyen una amenaza para la inocuidad y
aptitud de los alimentos?

iii. Disposicion de desechos liquidos
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¢Dispone individual o colectivamente, instalaciones
0 sistemas adecuados para la disposicion final de
aguas negras y efluentes industriales?

¢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?

1

iv. Disposicién de d

esechos sélidos

¢Cuenta con un 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?

medio

No se encuentra
distribuido

correctamente  los
recipientes de

desechos

¢ Se dispone de sistemas de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales?

¢Los residuos se remueven frecuentemente de las
areas de produccion y se disponen de manera que se
elimina la generacién de malos olores para que no
sean fuente de contaminacién o refugio de plagas?
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¢Las areas de desperdicios se encuentran ubicadas
4 fuera de las areas de produccion y en sitios alejados

de la misma? 1

8 4 2
NUMERAL 5. EQUIPOS Y UTENSILIOS
i. Disefio de equipos

¢Los equipos estan construidos con materiales tales
que sus superficies de contacto no transmitan
A. sustancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen
con los ingredientes o materias que intervengan en el

proceso de fabricacién? 1
¢Evita el uso de madera y otros materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente?
B ¢En el caso de usar madera, esta es monitoreada para
' el aseguramiento de que esté en buenas condiciones
y no ser fuente de contaminacion indeseable y no

debe representar un riesgo fisico? 1
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¢Entre sus caracteristicas técnicas se ofrece la
facilidad para la limpieza, desinfeccion e inspeccion
y cuenta con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes,
refrigerantes, sellantes u otras sustancias que se
necesiten para el funcionamiento?

¢En el caso de necesitar lubricacion de algun equipo
0 instrumento que por razones tecnoldgicas se
encuentre sobre las lineas de produccion, se utiliza
sustancias permitidas (lubricantes de grado
alimenticio) y se establece barreras y procedimientos
para evitar la contaminacion cruzada, inclusive por el
mal uso de los equipos de lubricacion?

¢Las superficies en contacto directo con el alimento
estan recubiertas con pintura u otro tipo de material
desprendible que represente un riesgo fisico para la
inocuidad del alimento?

¢Las superficies exteriores y el disefio general de los
equipos estan construidos de tal manera que faciliten
la limpieza de los mismos?
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¢Las tuberias empleadas para la conduccion de
materia prima y alimentos son de materiales
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y
facilmente desmontables para la limpieza y lisos en
la superficie que se encuentra en contacto con el
alimento? ¢ Las tuberias fijas se limpian y desinfectan
por recirculacion de sustancias previstas segin un
procedimiento validado?

¢Los equipos estan instalados de tal manera que
permitan un flujo continuo y racional del material y
del personal, minimizando la posibilidad de
confusién y contaminacién?

medio

falta de organizacién
de equipos

¢Cuentan con equipos y utensilios en buen estado que
entran en contacto con los alimentos y resisten
repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion?
¢El estado de los equipos y utensilios representa una
fuente de contaminacion del alimento?

¢Los equipos estdn instalados de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante?
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16-19 de abril
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REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢La maquinaria 0 equipos estan provistos de la
instrumentacion adecuada y demas implementos
necesarios para Sus operaciones, control vy
mantenimiento? ¢Existe un procedimiento de
calibracion que permita asegurar los equipos y
maquinarias como los instrumentos de control
proporcionen lecturas confiables con énfasis a los
instrumentos que estén relacionados con el control de
un peligro?

0

medio

No ceunta  con
procedimientos  de
calibracion

8

2

NUMERAL 6. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

i. Obligaciones del personal

¢El personal mantiene la higiene y el cuidado
personal?

1

¢El personal se comporta y opera de la manera
descrita en el punto (v) del presente numeral?

¢El personal esta capacitado para la labor designada,
conociendo previamente los  procedimientos,
protocolos, instructivos relacionados con sus
funciones y comprende las consecuencias del
incumplimiento de los mismos?
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Sl o N/A 0 S
ii. Educacion y capacitacion del personal
¢La planta procesadora o establecimiento procesador .
¢ L no se realiza
implementa un plan anual de capacitacion para el L
1. . capacitaciones en la
personal sobre BPM, con el fin de asegurar su :
. . . microempresa
adaptacién a las tareas asighadas? 0 bajo
¢La capacitacion es bajo responsabilidad de la i
empresa 0 por personas naturales o juridicas no  se realiza
2. , . ; s . capacitaciones en la
competentes? ;La evidencia de la capacitacion esta microemoresa
documentada? 0 bajo P
¢Existen programas de entrenamientos especificos
segun las funciones, incluyendo normas, reglamentos .
i . ! No existe programas
3. relacionados al producto y al proceso ejecutado, asi de entrenamientos
como procedimientos, protocolos, precauciones y '
acciones correctivas cuando existen desviaciones? 0 medio

iii. Estado de salud del personal
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Sl

oz
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RIESG

OBSERVACIONE
S

¢El personal que manipula los alimentos se somete a
un reconocimiento médico antes de desempefiar esta
funcién y de manera periddica; la planta mantiene
fichas médicas actualizadas? (Se realizan
reconocimientos médicos cada que se considere
necesario por razones clinicas y epidemioldgicas,
especialmente después de una ausencia originada por
una infecciobn con secuelas capaces de provocar
contaminacién a los alimentos?

¢Ladireccion de la empresa toma medidas necesarias
para evitar la manipulacion de los alimentos de
manera directa o indirecta al personal que
formalmente padezca de una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por alimentos o
presente heridas infecciosas, irritaciones cutaneas?

1

iv. Higiene y medidas de proteccion

Al

¢El personal de la planta cuenta con delantales o
vestimenta que permitan visualizar facilmente su
limpieza?

A2

¢El personal de la planta cuenta con guantes, botas,
gorros, mascarillas limpias y en buen estado cuando
sea necesario?
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RIESG
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A3

¢El personal de la planta cuenta con calzado cerrado,
antideslizante e impermeable?

¢Las prendas del personal son lavables o
desechables? /En el caso de ser lavables, la fabrica
realiza la operacion en un lugar donde no exista
contaminacién de olores y fisica?

¢El personal que manipula los alimentos se lava las
manos con agua y jabén antes de comenzar su
jornada, cada vez que salga o ingrese al éarea
asignada, cada vez que use los servicios sanitarios y
después de manipular cualquier material u objeto que
represente riesgo de contaminacion para el alimento?

¢ El personal desinfecta sus manos cuando los riesgos
asociados con la etapa del proceso o ingrese a areas
criticas?

1

v. Comportamiento del personal

¢El personal manipulador de alimentos en la planta
procesadora de alimentos acata las normas
establecidas que sefialan la prohibicion de fumar,
utilizar el celular y/o consumir alimentos o bebidas,
preferentemente en las areas de procesamiento?
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B ¢El personal mantiene el cabello cubierto totalmente
' por medio de una malla o similares?
C. ¢El personal tiene las ufias cortas y sin esmalte?
Existe la presencia
D. ¢ El personal porta joyas o bisuteria? gfo(?;:ées durante deé
0 bajo | produccion
E. ¢El personal labora sin maquillaje? 1
¢El personal que tiene barba, bigote o patillas anchas El personal
= tiene _protector de barba _desec_hable adecuado? masculino no cuenta
' Enfasis en tareas de manipulacion y envase de con protector de
alimentos 0 Medio | barba.
vi. Obligacion del personal administrativo y visitantes
¢Los visitantes y el personal administrativo que
transiten por el area de fabricacion, elaboracién y
1 manipulacién de alimentos cuentan con ropa

protectora y acatan las disposiciones sefialadas por la
planta para evitar la contaminacion de los alimentos?

1

vii. Prohibicién de acceso a determinadas areas
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Sl o N/A 0 S
¢ Existe un mecanismo y/o procedimiento que evite el
1 acceso de personas extrafias a las éareas de
procesamiento, sin la debida proteccién o
precauciones? 1
viii. Sefialética
. . L no existe normas ni
¢Existe un sistema de sefializacion y normas de sefializaciones para
seguridad, ubicados en sitios visibles para el -
! conocimiento del personal de la planta y personal el conocimiento del
) personal de planta y
ajeno a ella? . .
medio |ajena
17 6 0
NUMERAL 7. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
i. Condiciones minimas
¢Se aceptan materias primas e ingredientes que
contengan parasitos, microorganismos patdgenos,
sustancias toxicas (tales como quimicos, metales
1 pesados, drogas veterinarias, pesticidas), materia

extrafia a menos que dicha contaminacion pueda
reducirse a niveles aceptables mediante las

operaciones productivas validadas?

ii. Inspeccidn y control

71




GUIA DE VERIFICACION

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG - NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS,
PLANTAS PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, CQMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS
PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA

Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM
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N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢Las materias primas e insumos son sometidas a
inspeccion y control antes de ser utilizadas en la linea
de fabricacion y estan disponibles los documentos de
especificaciones que indiguen los niveles aceptables
de inocuidad, higiene y calidad para el uso en los
procesos de fabricacién?

1

iii. Condiciones de recepcion

¢La recepcion de materias primas e insumos se
realizan en condiciones de manera gque eviten su
contaminacién, alteracion de su composicion y dafios
fisicos? ¢Las zonas de recepcién y almacenamiento
estan separadas de las que se destinan a la
elaboracion o envasado del producto final?

iv. Almacenamiento

¢Las materias primas e insumos son almacenados en
condiciones que impidan el deterioro, evitan la
contaminacion y reducen al minimo su dafio o
alteracion; ademas se someten en el caso de ser
necesario, ¢jun proceso adecuado de rotacion
periddica?

medio

El almacenamiento
de estas se encuentra
con otras sustancias.

V. Recipientes seguros
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S| N N/A RIESG | OBSERVACIONE
©) O S
¢Los recipientes, contenedores, envases 0 empaques
de las materias primas e insumos son de materiales
1 gue no desprenden sustancias que causen
alteraciones en el producto o contaminacion y
cumple con el uso previsto determinado por el
fabricante o proveedor? 1
vi. Instructivo de manipulacién
¢En los procesos que requieren ingresar materias
primas en areas susceptibles de contaminacion con
1 riesgo de afectar la inocuidad del alimento, existe un no contiene
instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la instructivos para el
contaminacion? 0 medio | ingreso
vii. Condiciones de conservacion
¢Las materias primas e insumos conservados por
congelacion que requieren ser descongelados previo
al uso, son descongelados bajo condiciones
controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) Para la elaboracion
1 para evitar el desarrollo de microorganismos? En el del queso fresco por
caso de existir riego microbiolégico, las materias el momento no se
primas e insumos descongelados no deberan ser necesita de
congelados y mucho menos ser utilizados en el productos
proceso de produccién. X congelados.
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N/A
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S

viii. Limites permisibles

¢Los insumos utilizados como aditivos alimentarios
en el producto final no rebasan los limites
establecidos en base a los limites establecidos en la
normativa nacional o el Codex Alimentario o
normativa internacional equivalente?

ix. Agua

¢Solo se usa agua para el consumo humano de
acuerdo a normas nacionales o internacionales?

¢El hielo se fabrica con agua para el consumo
humano o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales?

¢El agua que se utiliza para la limpieza y lavado de
materia prima, equipos y objetos que entran en
contacto directo con el alimento es apta para el
consumo humano o tratada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales?

¢El agua que se recupera de la elaboracién de
alimentos por procesos como evaporacion o
desecacion y otros es utilizada nuevamente siempre
y cuando no sea contaminada en el proceso de
recuperacion y se demuestre su aptitud de uso?
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7 2 3
NUMERAL 8. OPERACIONES DE PRODUCCION
i. Técnicas y procedimientos
¢La organizacion de la produccion del alimento
procesado es concebida de tal manera que el conjunto
1 de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen
correctamente 'y que se evite toda omision, no consta de técnicas
contaminacion, error o confusion en el transcurso de y  procedimientos
las diversas operaciones? 0 alta | previstos
Ii. Operaciones de control
¢La elaboracion de un alimento es efectuada segun
procedimientos validados, en establecimientos
acondicionados de acuerdo a la naturaleza del no consta de
1 producto, con &reas, equipos limpios y adecuados, procedimientos
personal competente, materias primas y materiales descritos en el
conformes, registrando todas las operaciones de proceso de
control definidas? 0 medio | produccion.
iii. Condiciones ambientales
A ¢La Iimpieza y el orden son factores prioritarios en
' estas areas? 1
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, . N Se utiliza otro tipo
¢Las sustancias usadas para la limpieza y X
desi S , de desinfectantes que
B e5|_nfec0|on, son aprobadas para su uso en areas, no estan
equipos, utensilios donde se procesan alimentos relacionados con
destinados para el consumo humano? .
0 alimentos,
no tiene una Guia de
C ¢Los procedimientos de limpieza y desinfeccién son procedimientos  de
' validados periédicamente? limpieza y
0 alto | desinfeccion
¢Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, de
D material impermeable, que permitan su facil limpieza
' y desinfeccién y que no generen ningln tipo de
contaminacién en el producto? 1
iv. Verificacion de condiciones
(Antes de fabricar un lote se ha realizado
convenientemente la limpieza del area segun no tiene una Guia de
A. procedimientos establecidos y que la operacion haya procedimientos  de
sido confirmada y mantener un registro de las limpieza y
inspecciones? 0 alto | desinfeccion
. . no dispones de
¢Los protocolos y documentos relacionados con la . .
B. L A . . protocolo, ni guias
fabricacidn estan disponibles y actualizados? T
0 de fabricacion
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¢Las condiciones ambientales como temperatura,
humedad, ventilacién se cumplen?

¢Los aparatos de control estan en buen estado?
¢ Existen registros documentados de los controles, asi
como la calibracién de equipos de control?

v. Manipulacion de sustancias

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

vi. Métodos de identificacion

¢A la hora de la fabricacion, es identificado el
nombre del alimento, nimero de lote y la fecha de
caducidad por medio de etiquetas o cualquier otro
medio de identificacién?

no identifican el
namero de lote

vii. Programas de seguimiento continuo
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Cuenta la planta con un programa de rastreabilidad /
trazabilidad que permita rastrear la identificacion de

1 las materias primas, material de empaque, No cuenta con
coadyuvantes de proceso e insumos desde el programas de
proveedor hasta el producto terminado y el primer rastreabilidad y
punto de despacho 0 trazabilidad.

viii. Control de procesos
¢ Existe un documento claramente detallado sobre el
proceso de fabricacion, donde se precisen los pasos a
seguir de manera secuencial (llenado, envasado,

1 etiquetado, empaque, etc.), indicando ademas los no cuenta con ningin
controles a realizarse durante las operaciones, limites documento que
establecidos en cada caso y puntos criticos para el indique el proceso de
control? 0 produccion

ix. Condiciones de fabricacion
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;Se da énfasis al control de las condiciones de
operacion necesarias para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos, verificando, cuando no existe control
la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo necesario de factores
1 requiera, factores como: tiempo, temperatura, tales como tiempo,
' humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y temperatura,
velocidad de flujo: donde sea requerido, ¢se humedad, actividad
controlan las condiciones de fabricacion tales como acuosa (Aw), pH,
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, presién y velocidad
acidificacién y refrigeracion? 0 alto | de flujo
X. Medidas prevencién de contaminacion
Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo
requieran, ¢se toman medidas efectivas para proteger
1 el alimento de la contaminacion por metales u otros

materiales extrafios, instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal o cualquier otro método
validado?

1

xi. Medidas de control de desviacion
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¢Se registran las acciones correctivas y las medidas
tomadas cuando se detecte una desviacion de los
parametros establecidos durante el proceso de
fabricacién validado? ;Se determina si existe
producto potencialmente afectado en su inocuidad y
en caso de haberlo se registra la justificacion y su
destino?

baja

Existe medidas
correctivas para el
control de la materia
prima pero no son
registradas

xii. Validacion de gases

Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos
lo requieran e intervengan al aire 0 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
contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones
cruzadas?

xiii. Seguridad de trasvase

¢El llenado o envasado del producto se efectia de
manera tal que se evite deterioros o contaminaciones
gue afecten su calidad e inocuidad?

Xiv. Reproceso de alimentos
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Empresa: “Queseria de Amparo” 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
¢Los alimentos elaborados que no cumplan las
especificaciones técnicas de produccion, se
1. reprocesan o utilizan en otros procesos, siempre y
cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario son
destruidos o desnaturalizados irreversiblemente? 1
xv. Vida util
no cuenta con ningun
1 ¢Los registros de control de produccion y registro de control de
' distribucién se mantienen por un periodo de dos produccién y
meses mayor al tiempo de vida util del producto? 0 medio | distribucion.
5 12 4
NUMERAL 9. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
i. Identificacion del producto
El proceso  de
1. ¢Todos los alimentos son envasados, etiquetados y envasado se realiza
empaguetados de conformidad con las NTE y RTE? 0 media | manualmente

ii. Seguridad y calidad
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

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

En caso de utilizar materiales o gases para el
envasado, ¢estos no son toxicos ni representan una
amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos
en las condiciones de almacenamiento y uso
especificadas?

iii. Reutilizacion de envases

¢En caso de que las caracteristicas de los envases
permitan su reutilizacion, se lavan y esterilizan de
manera que se restablezcan las caracteristicas
originales, mediante una operacion adecuada vy
validada? Ademas, ¢se inspecciona correctamente, a
fin de eliminar los envases defectuosos o no aptos
para su uso?

iv. Manejo del vidrio
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Fecha de
diagnostico
Empresa: “Queseria de Amparo” : 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
¢(Cuando se trate de material de vidrio, existen
1. procedimientos establecidos para que cuando ocurran
roturas en la linea, se asegure que los trozos de vidrio
no contaminen a los recipientes adyacentes? X
v. Transporte al granel
¢Los tanques o depésitos para el transporte de
alimentos procesados al granel estan disefiados y
construidos de acuerdo con las normas técnicas
1. respectivas, tienen una superficie interna que no
favorece la acumulacion de producto ni da origen a
contaminacién, descomposicion o cambios en el
producto? 1
vi. Trazabilidad del producto
¢ Los alimentos envasados cuentan con su ndmero de no contiene ndmero
lote claramente identificado que permite conocer de lote identificado
1. informacion relevante como fecha de produccion, porque puede tener
linea de fabricacion, identificacion del fabricante problemas de
entre otros? 0 medio | trazabilidad.

vii. Condiciones minimas
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Fecha de
diagnostico
Empresa: “Queseria de Amparo” : 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
A ¢Antes de comenzar las operaciones de envasado y la limpieza e higiene
' empacado verifican y registran la limpieza e higiene del area se realiza,
del &rea donde se manipularén los alimentos? 0 bajo | pero no se registra.
¢Los alimentos a empacar, corresponden con los no  contiene  las
B. materiales de envasado y acondicionamiento, instrucciones de
conforme a las instrucciones escritas al respecto? 0 baja | empacado escritas
C. ¢Los recipientes para envasado estan correctamente
limpios y desinfectados, si es el caso? 1
viii. Embalaje previo
¢Los alimentos en sus envases finales, en espera del
1. etiquetado, estdn separados e identificados
convenientemente? X
ix. Embalaje mediano
¢Las cajas multiples de embalaje de los alimentos
terminados, son colocadas sobre plataformas o
1. paletas que permitan su retiro del area de empaque
hacia el &rea de cuarentena o al almacén de alimentos
terminados evitando la contaminacién? X

X. Entrenamiento de manipulacién
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Fecha de
diagnostico

Empresa: “Queseria de Amparo” 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
Desconoce los
riesgos que puede
1 presentar la mala
' ¢El personal es particularmente entrenado sobre los aplicacion en las
riesgos de errores inherentes a las operaciones de operaciones de
empaque? 0 medio | empaque.
xi. Cuidados previos y prevencion de contaminacion
Con el fin de impedir que las particulas del embalaje
contaminen los alimentos, ¢las operaciones de
1. llenado y empaque se efectlan en zonas separadas,
de tal forma que se brinde una proteccion al
producto? X
3 5 6
NUMERAL 10. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
i. Condiciones 6ptimas de bodega
¢Los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos terminados se mantienen en condiciones
1. higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la

descomposicion o contaminacion posterior de los
alimentos envasados y empaquetados?

1

ii. Control condiciones de clima y almacenamiento
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

¢Los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos terminados incluyen instrumentos para el
control de temperatura y humedad que aseguran la
conservacion de los mismos, ademas, incluye un
programa sanitario que contemple un plan de
limpieza, higiene y control de plagas?

Medio

no contiene un
programa sanitario y
un plan de limpieza
para el control de
plagas

iii. Infraestructura de almacenamiento

¢Para la colocacion de los alimentos se utilizan
estantes o tarimas para evitar el contacto directo con
el piso?

1

iv. Condiciones minimas de manipulacion y transpo

rte

¢Los alimentos se almacenan alejados de la pared de
manera que faciliten el libre ingreso del personal para
el aseo y mantenimiento del local?

1

v. Condiciones y méto

do de almacenaje

En caso de que el alimento se encuentre en las
bodegas del fabricante, ¢se utilizan métodos
apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion,
aprobacion, rechazo?
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Fecha de
diagnostico

Empresa: “Queseria de Amparo” 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
vi. Condiciones éptimas de frio
Para aquellos alimentos que por su naturaleza
requieren de refrigeracion o congelacién, ¢su No existe un control
1. almacenamiento se realiza de acuerdo a las netamente de
condiciones de temperatura, humedad y circulacién humedad durante el
de aire que necesita dependiendo de cada alimento? 0 medio | almacenamiento
vii. Medio de transporte
¢Los alimentos procesados son transportados
A manteniendo, las condiciones higiénico - sanitarias y
' de temperatura establecidas para garantizar la
conservacion de la calidad del producto? 1
¢Los vehiculos destinados al transporte de alimentos no son vehiculos
procesados son adecuados a la naturaleza del netamente
B. alimento y construidos con materiales apropiados de destinados al
tal forma que protegen al alimento de contaminacion transporte del
y efecto del clima? 0 medio | producto
. . . Los vehiculos no son
¢Para los alimentos que requieren conservarse en .
. . e . ideales para el
C. refrigeracion o congelacion, los medios de transporte
poseen esta condicion? . trgnsporte de
0 medio | alimentos.
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

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

¢No se permite transportar alimentos junto con
sustancias consideradas tdxicas, peligrosas o que por
sus caracteristicas puedan significar un riesgo de
contaminacién fisica, quimica, microbioldgica o de
alteracion de los alimentos?

¢La empresa y distribuidor revisan los vehiculos
antes de cargar los alimentos con el fin de asegurar
gue se encuentren en buenas condiciones sanitarias?

¢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?

1

viii. Condiciones de exhibicién del producto

¢Se dispone de vitrinas, estantes o muebles que
permitan su facil limpieza?
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

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

¢El  propietario 0 representante legal del
establecimiento de comercializacién, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones
sanitarias exigidas por el alimento para su
conservacion?

1

10

4

2

NUMERAL 11. DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

i. Aseguramiento de calidad

¢ Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envasado, almacenamiento vy
distribucién de los alimentos estdn sujetas a un
sistema de aseguramiento de calidad apropiado?
¢Los procedimientos de control previenen los
defectos evitables y reducen los defectos naturales o
inevitables para que no representen riesgo para la
salud? ;Se rechaza todo alimento que no sea apto
para el consumo humano?

bajo

no tiene registro de
verificacion de todas
las operaciones de
produccién

ii. Condiciones minimas de seguridad
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Fecha de
diagnostico
Empresa: “Queseria de Amparo” : 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
¢Se considera especificaciones sobre las materias
primas utilizadas y producto terminado, las mismas
A definen completamente la calidad de todos los no tiene
alimentos procesados y de todas las materias primas especificaciones de
utilizadas; se incluyen criterios claros para su materias primas y
aceptacion, liberacién, retencion o rechazo? 0 medio | producto terminado
Formulaciones de cada uno de los alimentos
procesados especificando ingredientes y aditivos
B. utilizados, los mismos que deben ser permitidos y no
sobrepasar los limites establecidos dependiendo del
tipo de producto.
C. ¢Documentacién sobre la planta, equipos y procesos?
Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde
¢se describen los detalles esenciales de equipos, no contiene ningun
procesos y procedimientos requeridos para fabricar manual no
D alimentos, asi como el sistema almacenamiento y instructivo de los
' distribucién, métodos y procedimientos de equipos y proceso de
laboratorio; es decir que estos documentos deben produccién, ademas
cubrir todos los factores que puedan afectar la no cuenta  con
inocuidad de los alimentos? 0 medio | laboratorio.
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

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?

¢Se establece un sistema de control de alérgenos
orientado a evitar la presencia de alérgenos no
declarados en el producto terminado y cuando por
razones tecnoldgicas no sea totalmente seguro, se
declara en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulado vigente?

iii. Laboratorio de
control de calidad

¢Se dispone de un laboratorio propio o0 externo para
realizar pruebas y ensayos de control de calidad
segin la  frecuencia establecida en  sus
procedimientos?

¢Se validan, a intervalos definidos por el fabricante,
las pruebas y ensayos de control de calidad conforme
a lo establecido en los procedimientos de la planta,
en un laboratorio acreditado por el SAE 0 un
laboratorio que demuestre competencia técnica segin
la norma ISO/IEC 17025?
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Fecha de
diagnostico

Empresa: “Queseria de Amparo” 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
iv. Registro de control de calidad
¢Se  lleva un registro individual escrito no contiene registros
1 correspondiente a la limpieza y verificaciones de pertinentes a la
' limpieza realizadas a los equipos, utensilios entre limpieza y
otros? 0 bajo | verificacion.
¢Se cuenta con los certificados de calibracion y
mantenimiento preventivo de cada equipo e
instrumento utilizado en el proceso y en laboratorio?
2. Se calibra por un organismo acreditado por SAE o
quien ejerza sus funciones; ¢esta accién se realiza
como minimo cada doce (12) meses de acuerdo a los
procedimientos de la planta? 1
V. Métodos y proceso de aseo y limpieza
¢Se escriben los procedimientos a seguir, donde se
incluyen los agentes y sustancias utilizadas, no disponen de
A. concentraciones o forma de uso y los equipos e ningdn
implementos requeridos; asi también la periodicidad procedimiento a
de limpieza y desinfeccion? 0 medio | seguir
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Fecha de
diagnostico

Empresa: “Queseria de Amparo” 16-19 de abril
ITEM REQUISITOS CUMPLIMIENTO
N RIESG | OBSERVACIONE
Sl o N/A 0 S
¢En caso de requerirse desinfeccion se definen los
agentes y sustancias, asi como las concentraciones,

B. formas de uso, eliminacion y tiempos de accion del se realiza la
tratamiento para garantizar la efectividad de la desinfeccién,  pero
operacion? 0 medio | no correctamente.
¢Se registran las inspecciones de verificacién

C después de la

' limpieza y desinfeccion, asi como la validacion de no realizan  los
estos procedimientos? 0 medio | registros
vi. Control de plagas
¢El control se realiza directamente por el personal de
A la empresa previamente capacitado o mediante un no se realiza
' servicio externo de una empresa especializada en esta constantemente el
actividad? 0 control de plagas.
Independientemente de quién realice el control, ¢la
B empresa es la responsable por las medidas
' preventivas para que, durante este proceso, no se
ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos? 1
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Empresa:

“Queseria de Amparo”

Fecha de
diagnostico

16-19 de abril

ITEM

REQUISITOS

CUMPLIMIENTO

Sl

oz

N/A

RIESG

OBSERVACIONE
S

Listado de quimicos que estén aprobados para ser
utilizados en areas especificas del establecimiento.
¢Solo se utilizan métodos fisicos dentro de las
instalaciones de produccion, envase, transporte y
distribucién de alimentos?

¢Los resultados del control de plagas son analizados
para identificar las tendencias de comportamiento de
las plagas?

5

11

NUMERAL 12. RETIRO DE PRODUCTOS

¢Se cuenta con una lista de contactos claves en caso
de retiro de productos; si se retiran productos debido
a peligros inminentes de salud se evalua la seguridad
de los demas productos elaborados bajo las mismas
condiciones?

medio

no clientes fijos ni
numero de lote

¢Se pone en practica sistemas que garanticen que los
productos que no cumplen con los estandares o
normas de seguridad alimentaria sean identificados,
ubicados y retirados de todos los puntos necesarios
de la cadena de suministro?

bajo

No cuenta con
sistemas para
garantizar los
productos.
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Anexo 4. Analisis microbioldgico del Queso Fresco de la microempresa "Queseria de Amparo"

Figura 17. Siembra de la muestra del queso fresco de la microempresa “Queseria de Amparo”
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Figura 18. Resultados del analisis microbiologico antes y después de la capacitacion (Eschericha

coli, Enterobacteriaceas, Salmonella spp., Listeria monocytogenes y Staphylococcus aureus,
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Anexo 3. Ejecucion de la lista de verificacion en planta de la microempresa "Queseria de Amparo"

Figura 19. Evidencias fotograficas de varias inconformidades encontradas en la planta.,
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Anexo 4. Diagrama de Ishikawa de las no conformidades encontradas en la microempresa

falta de conocimiento ¢

Presencia de insectos y roedores ®

Contaminacion del producto. e

Falta de asesoria por empresas

externas sobre el control de plagas © Incumplimiento de las
. fici -
Falta de conocimiento de los impactos b?ﬂm_’;
ambientales y sociales de la planta. ® ¥ ubicacion

Contaminacion del aire con: polvo,
humo o gases nocivos @

La ubicacion de la planta se
encuentra en una zona residencial ®

Figura 20. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo ““ - condiciones

minimas basica y ubicacion

e conocimiento sobre Mala planificacion o disefio
las medidas de seguridad ineficiente de la planta.
Falta de asesoria técnica.

Falta de aéreas designadas

Riesgo de incendios dentro
de la planta.

Cambios en el proceso
roductivo .
P Incumplimiento del

lisefio y e

. Disefio y colocacion

Perdidas de productividad. inadecuadas de las sefialétic: Falta de capacitacion
de personal.

Falta de planificacion
inicial

confusion dentro de la
planta

falta de capacitacion del
personal sobre e las
sefialéticas.

Presencia de malos olores y
contaminacion del producto

Desconocimiento sobre el

O1C € Contaminacion
mantenimiento de drenajes.

Figura 21. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “ - disefio y

construccion.
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Falta de conocimiento en el
mantenimiento de los suministro

Falta de planificacion

i de agua
No cuentan con asesoria falta de control por parte
técnica del personal.

Falta de procedimientos Recursos insuficientes

Falta de tapas o tapas
rotas

Espacio limitado

Falta de sefializacion adecuada Falta de capacitacién y control

Desconocimiento de la

distribucion de basureros Irresponsabilidad del personal

Figura 22. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- servicios

plantas.

Falta de capacitacion del
personal

rganizacion de los equipos.

Falta de espacios o espacio

Falta de conocimiento sobre los
i limitado..

riesgo siun equipo no se calibra.
No cuenta con un asesor Maquinaria en exceso
tecnico-

falta de asesoria

Falta de un plan de .
i capacitacio

capacitacion.
Falta de tiempo Falta de presupuesto
Irresponsabilidad del representante
legal de la microempresa _Falta de
planificacion

Figura 23. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- equipos y

utensilios y requisitos higiénicos de fabricacion.
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Mala distribucion de areas

falta de planificacion en el
diseno y construccion

Falta de organizacion A
£ Incumplimiento de

materias primas e

No tiene acceso a estos documentos

Desconocimiento de los riesgos

Falta de organizacion

Figura 24. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- materia prima

€ InSumos.

Falta de trazabilidad en los
procesos de produccion

Falta de estandares con normas
o pautas especificas

Falta de experiencia o
conocimiento y compromiso

Falta de recurso rara contratar
personal especializado

Falta de conocimiento sobre estandarizar

Falta de control y :
0§ procesos

seguimiento

Incumplimiento de
operaciones de

produccion

&

Falta de conocimientos

¥ capacitacion
Falta de organizacion
interna en la planta

Falta de infraestructura

Falta de  recursos
considerando  los
elevados en la operacion de
s todos los sistemas

Falta de asignacion de nimero de lote

Falta de control de calidad

. Falta de procedimientos
Falta de control de calidad operativos estandarizados, Falta de conocimiento

Figura 25. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- operaciones de

produccion.

110



Ausencia de procedimientos e ..
estandarizados Bajo volumen de produccion

Falta de conocimiento Falta de recurso econdmicos

Preferencia por los

Falta de supervision y
métodos manuales.

control Incumplimiento de
* Envasado, etiquetado y
) L empaquetado
Falta de estandares y Falta de comunicacion
procedimientos POE y PES.

Falta de personal capacitado en

Falta de personal calificado para el

desarrollo de instructivos necesarios el area.
Falta de gestion y supervision por Falta de programas de capacitacion
parte del representante legal sobre los riesgos en este

procedimiento.

Figura 26. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- envasado,

etiquetado y empaquetado.

Falta de recursos economicos

Falta de capacitacion sobre los

Bajo volumen de riesgos asociados en el proceso.

produccion

Falta de personal especializado

Desconocimientos del Incumplimiento de
las condiciones del Falta de equipamiento almacenamiento
N trasporte de alimentos CR s
¢ distribucion, trasporte y
comercializacion.

Falta de recursos
economicos

Equipamiento
antiguo

Falta de supervision y
monitoreo

Figura 27. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- almacenamiento,

distribucion, transporte y comercializacion.
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za y
desinfeccion de todas las areas y de todo
el proceso de produccion.

Faltas de programa de
capacitacion
_ Falta de personas especializadas
quien elaboren y controlen el registro
de la produceion.

Falta de tecnologia que faciliten el

Falta de conocimiento del
responsable legal.
Solo se enfoca a una
linea de produccidon

registro y la verificacion peraciones.

Falta de productos y materiales

Falta de conocimiento por
adecuados.

parte del representante legal.

Falta de recursos
economicos para adquirir
los equipos necesarios
Falta de planificacion en e
diseno y construccio

Falta de capacitacion al

personal Falta de personal

especializado quien
escriba uy haga cumplir
los procedimiento

Falta de conocimiento sobre

los procedimientos POE g Poca produceion

Figura 28. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- aseguramiento

y control de calidad

Falta de la especificacion del
numero de lote.

Falta de conocimiento sobre sistemas o
métodos de trazabilidad por parte del
personal de la planta

Falta de personas especializadas que guie
este procedimiento a todo el personal
encargado

Incumplimiento de
retiro de productos

Figura 29. Inconformidades encontradas en la microempresa “Queseria de Amparo “- retiro de

productos.
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Anexo 5. Plan de accion para la microempresa “Queseria de Amparo”

MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

Inconformidades

Acciones correctivas

. Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢Cémo? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢ Cuanto?
Numeral 1.- Condiciones minimas basicas
La microempresa no Representante
D cuenta con un control POES: Control de plagas legal y Todas las areas. 1 mes 0
efectivo de plagas. operarios
Numeral 2.- Ubicacion
La ubicacion de la Realizar un estudio de impacto ambiental detallado Toda el area de
planta esta propensa a la P o y Representante o
1 contaminacion establecer planes de monitoreo y dar seguimiento a legal ubicacion de la 3 meses $1.000
. los mismos, anélisis a corto plazo. microempresa.
ambiental
Numeral 3.- Disefio y construccion
El establecimiento Reorganizar y aprovechar los espacios minimos, Representante
B cuenta con un espacio | eliminar materiales y equipos innecesarios y evaluar leqal Todas las areas. 6 meses. $1.000
pequefio la viabilidad de ampliar el establecimiento. gal.

i.- Distribucion de areas
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
Presencia de elementos | Retirar los elementos inflamables que se encuentre
- , < . Representante 7
inflamables se dentro del &rea de produccion y capacitar al personal Area de
3 . . legal y . 1 mes 0
encuentran dentro del sobre los riesgos que existe al mantener elementos ; produccién.
. . X . operarios
area de produccion inflamables dentro del area.
No cuenta con area Jefe de
especifica para la . L . roduccion .
4 pecttica p POES: disposicién de desechos solidos. P Y | Todas las &reas. 1 mes 0
eliminacion de personal de
desechos. limpieza
ii.- Pisos, paredes, techos y drenajes
No cuenta con buen - Representante
- Establecer un programa de mantenimiento . .
1 mantenimiento de los reventivo: POES: Limpieza v desinfeccion legal y Todas las areas. todos los dias 0
drenajes P ' ' plezay operarios
iii.- Ventanas, puertas y otras aberturas
Ausencia de sistemas
roteccién a prueba de Representante Area de
4 pr POE: Control de plagas - 1 meses. 0
insectos roedores y plag legal. produccion.

otros.

v. Instalaciones eléctricas y redes de agua
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
No cuenta con la Colocar la identificacién y etiquetas de acuerdo con Representante
3 correcta identificacion las normativas correspondiente en cada uno de los P leqal Todas las areas. 1 mes $1.000
de las lineas de flujo flujos (tuberias de agua, agua no potable). gal.
vii.- Calidad de aire y ventilacion
No cuentan con
programas de limpieza Representante .
2 periodica de los POES: Limpieza y desinfeccion. legal. Todas las areas. 1 mes. 0
sistemas de ventilacion.
Jefe de
3 | No existe control de Ia Seleccionar un sistema de con'_trol de temperaturay | producciony Todas las Areas. 1 mes 0
. humedad y aplicarlo personal de
temperatura ambiental y .
. mantenimiento
humedad relativa.
4
viii. Control de temperatura y humedad ambiental
Flta de mecanismos Representante )
1 para controlar la Implementar termostato y sensores de humedad para legal y Area de 1 meses $2.000
temperatura y humedad controlar las misma en tiempo real. personal produccién. ' '
del ambiente. técnico.

ix.- Instalaciones Sanitarias
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
Ausencia de sefialética
0 advertencias al
personal, no cuenta con Implementar sefializacion y advertencias en las
4V la instalacién de instalaciones sanitarias y colocar soluciones Representante Instalaciones 2 meses 0
y unidades dosificadoras desinfectantes en todas las areas criticas que lo legal. sanitarias '
de soluciones requieran.
desinfectante en las
areas criticas.
Numeral 4.- Servicios de plantas
i. Suministro de agua
La microempresa no
cuenta con
r imient A . .
P _oced entos d?, POES: Limpieza y desinfeccion y POE: de
limpieza y desinfeccion, ; . . Representante .
2y4 ausencia de aseguramiento de la calidad de agua, implementar legal Todas las areas. 1 mes. 0
. R sefialéticas o identificacion en cada tuberia de agua. '
identificacion en los
sistemas de agua
potable
iv. Disposicion de desechos solidos
No se encuentra
distribuido . . - Representante .
1 correctamente los POES: disposicion de desechos solidos P legal Todas las areas. 2 semanas 0

recipientes de desechos

Numeral 5.- Equipos y Utensilios

i.- Disefio de equipos
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
o Establecer un sistema de organizacion de los equipos Jefe de 4
Falta de organizacion de . . " - Area de
H X de trabajo, aprovechar los espacios para un trabajo | producciony - 1 mes 0
equipos S . produccion.
eficiente. operarios
Representante
No cuenta con ) . . . p
B rocedimientos de POE: Monitoreo y mantenimiento de los equipos, legal y Area de 3 meses 0
proceat - utensilios y estructuras personal produccion.
calibracién de equipos Lo
técnico.
Numeral 6.- Requisitos higiénicos de fabricacion
ii.- Educacién y capacitacion del personal
Carece de capacitacion . N
pacl POE: Proceso de produccion. POE: capacitacion
en Buenas Practicas de o
personal. Implementar capacitaciones en la Responsable
Manufactura (BPM) y . <
1,2 : microempresa sobre las BPM y otros temas legal, persona Area de
no dispone de . ” ) . I Todos los meses 0
y3 procedimientos de relacionados con el proceso de produccion, calidad, | que imparte la produccion.
. seguridad alimentaria sea por personas naturales o capacitacion
operaciones de Lo
- juridicas.
produccion.
iv.- Comportamiento del personal
Presencia de aretes POE: capacitacién al personal, sobre los riesgos que
. . . Representante .
D durante el proceso de | puede causar la presencia de bisuteria en proceso de leqal Todas las areas. 1 mes 0
produccién produccion gal.

v. Sefalética
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
Ausencia de sefialética N e
1 ara el conocimiento Implementar normas y sefialéticas para el Representante Todas las &reas 1 mes 0
P . conocimiento del publico y personal legal ' '
del personal y ajena.
Numeral 7.- De las materias primas e insumos
iv.- Almacenamiento
Almacenamiento - .
. Identificar los riesgos que puede causar al almacenar
1 inadecuado de la la materia prima con otras sustancias. POE: Jefe de 12 meses 0
materia prima y otras L . S produccion.
tanci Recepcion y almacenamiento de materia prima. i
sustancias. Area de
recepcién
vi. Instructivo de manipulacion
No dispongo de un
instructivo que oriente - . . Jefe de 5
. . POE: R i6n y almacenamien materi ” Ar
1 el ingreso de materias o ecepcion’y aimacenamie to de materia produccién y ed _d,e 12 meses 0
. . prima. ) recepcion.
primas para prevenir la operarios
contaminacion.
Numeral 8. Operaciones de produccién
i. Técnicas y procedimientos
No constan de técnicas
y procedimientos que Jeje de
1 ayuden en la POE: Proceso de produccion. produccion y 1 mes. 0
organizacion del operarios Area de
proceso de produccion. produccién

ii. Operaciones de control
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
Ausencia de registros )
1 para detallar todas las | POE: Elaboracion y control de documentos vigentes Area de
" | operaciones de control y obsoletos Representante produccidn.
definidas. legal.
iii. Condiciones ambientales
Algunas sustancias no I .
Implementar capacitaciones sobre el uso y manejo de
son netamente - ; Representante
2 los desinfectantes e implementar la compra de 1 mes. $500
aprobadas para el uso de . ; legal.
. desinfectantes que sea de uso en estas areas.
estas areas.
Todas las areas.
No cuenta con guia ni
registros de POES: Limpieza y desinfeccion del area de Jefe de
3 - . o " 2 meses. 0
procedimientos de produccion. produccion Area de
limpieza y desinfeccion. produccion.
iv. Verificacion de condiciones
Ausencia de guias de
proceso de Fabricacion Jefe de
Ay y guias de POE: Proceso de produccion y POES: Limpiezay | producciony
o . L y i 1 mes 0
B procedimiento de desinfeccion del area de produccion. representante
Limpiezay legal
desinfeccidn. Todas las areas.
vi. Métodos de identificacion
Ausencia de la
'ndue:]gr(')cgzlﬁ?tge Implementar un sistema de identificacion de nimero Jefe de Area de
1 ' de lote de cada parada del producto. produccion produccion. 1 mes 0
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
vii. Programas de seguimiento continuo
No se ha establecido un Representante )
1 programa de POE: Trazabilidad del producto. P Area de 1 mes. 0
- legal. -
trazabilidad. produccion
viii. Control de procesos
No cuenta con ningun d
Instructivo ni POE: Elaboracion y control de Representante
1 documentos que documentos vigentes y obsoletos legal < 1 mes. 0
faciliten el proceso de g y g Area de
fabricacion. produccién
ix. Condiciones de fabricacion
No existe control de los
factc_)re_s que permiten el Implementar medidas de control de temperatura, Jefe de
crecimiento potencial de . . >
1 . : humedad, presién y capacitar al personal sobre los | producciény 3 mes. $2.000
microorganismosenel | . .
- .. | riesgos que puede causar al no control estos factores. operarios.
alimento (T, H, presién p
y pH). Area de
produccion
xi. Medidas de control de desviacion
No cuentan con
registros de las medidas
1 | correctivas realizadas en POE: Proceso de Produccion (Queso fresco) Operarios 1 mes. 0
el proceso de Area de
produccion. produccién

xv. Vida util
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
No cuentan con Jefe de Area de
1 | registros del proceso de | POE: Proceso de produccion y POE: Trazabilidad produccion y roduccion 1 mes. 0
produccion. operarios. P
Numeral 9.- Envasado, etiquetado y empaquetado
i. Identificacién del producto
Jefe de )
El producto es envasado Cumplir con todos los requerimientos de la produccion y Area de
1. manualmente Normativa NTE y RTE operarios produccién 1 mes 0
vii. Condiciones minimas
Realizan la limpieza 'y )
desinfeccion del area, POES: Limpieza y desinfeccion del area de Operarios Area de 1 mes
pero no existe un produccioén P produccién
A registro de la misma. 0
No contienen "
B instructivos para el POE: Proceso de produccion Jefe d?, Area de 1 mes. 0
produccion empacado
proceso de empacado.
X. Entrenamiento de manipulacion
Desconoce los riegos
que puede presentar la o <
1 | mala aplicacion en las CapaC|taC|on_ del_ personal sobre la correcta Representante Area de 1 meses 0
) aplicacion del empaque. legal. empacado.
operaciones de
empaque.

Numeral 10. Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacién

vi. Condiciones éptimas de frio
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
No contiene un )
programa sanitario de POES: limpieza y desinfeccion de equipos y Jefe de Area de
e . g o ] g . 1 mes 0
limpieza y desinfeccion utensilios, POES: control de plaga produccion | almacenamiento.
1|y ni control de plagas
ii. Control condiciones de clima y almacenamiento
Falta de control de Implementar medidas de control de humedad, Operario,
1 | humedad durante el mejorar la ventilacién, monitoreo preventivo de los Técnico 2 meses. $500
almacenamiento materiales responsable Area de
almacenamiento.
vii. Medio de transporte
No cuenta con
Veh'CUIOS netamente Implementar vehiculos destinados y acondicionados | Representante <
By | destinados al transporte ; ; - Area de
para el transporte de alimentos lacteos y aplicar legal y . 2 meses. $15.000
C del producto y no L . i ; almacenamiento.
. POES: Limpieza y desinfeccion de trasporte. operarios
cuenta con un guia de
limpieza y desinfeccion
Numeral 11. Del aseguramiento y control de calidad
i. Aseguramiento de calidad
No cuenta con registros
de verificacion en todas
1 las operaciones de POE: proceso de produccion, POE: Aseguramiento Operarios Area de control 1 mes 0

produccién y
aseguramiento de
calidad.

de calidad de producto.

de calidad
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo" Fecha: 9 de junio del 2024
Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG
Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
ii. Condiciones minimas de seguridad
La microempresa no Representante |«
cuenta con manual, POE: Elaboracién y control de documentos, POE: P Area de control
. - . . . legal y ; 1 mes. 0
instructivos ni registros Aseguramiento de calidad del producto. . de calidad
operario
de este apartado.
iii. Laboratorio de control de calidad
No cuenta con un area Realizar analisis de control de calidad con Representante |
de laboratorio que laboratorios externos que avalen la inocuidad del legal Area de control 2 meses $1.000
permita realizar andlisis . . gal, de calidad ' '
. producto final. laboratorista
de control de calidad.
iv. Registro de control de calidad
Ausencia de registros de Area de
Lo 9 . POE: Limpieza y desinfeccién de equipos y . produccién y
limpieza y desinfeccion - Operarios 1 mes. 0
. utensilios control de
de los equipos. calidad
v. Métodos y proceso de aseo y limpieza
La microempresa no Area de
dispone de - Elab dimi dUCCiG
rocedimientos ni POE: .E aborar proce |m|_e[1tos Operarios proguccton y 1 mes 0
proc de limpieza y desinfeccion control de '
registros de este calidad
apartado. .
Area de
] Implementar capacitaciones al personal sobre los | Representante | producciony 1 mes 0
No se realiza tipos y dosis de desinfectantes Gtiles en este proceso. legal. control de '
correctamente el calidad
proceso de desinfeccion
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MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: Microempresa "Queseria de Amparo"

Fecha: 9 de junio del 2024

Resolucion ARCSA - 016 - 2022 -AKRG

N® Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area Periodo de Tiempo | Inversion
¢Por qué? ¢ Como? ¢Quién? ¢Donde? ¢Cuando? ¢Cuanto?
vi. Control de plagas
A, B, | La planta no cuenta con Representante
Cy |un sistema de control de POES: Control de plagas P leqal Todas las areas. 1 mes. 0
D plagas. g
Numeral 12. Retiro de productos
Ausencia de sistemas 0 Jefe de Area de
1 métodos para retirar el POE: Trazabilidad s - 1 mes. 0
produccion produccion

producto.
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Anexo 8. Manual de BPM para la microempresa "Queseria de Amparo"
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