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RESUMEN EJECUTIVO

Este trabajo se enfoco en el analisis de los procesos de produccion de la microempresa de Productos
Lacteos Carlosama PROLACAR vy su influencia en la calidad higiénico-sanitaria de los productos
elaborados, mediante la evaluacion del cumplimiento de lo establecido en la resolucion de ARCSA -
DE-2022-016-AKRG para las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de los requisitos
microbiologicos de los productos que se elaboran. En las visitas in situ, se identificaron las deficiencias
significativas de los procesos operativos y un cumplimiento de 42,92 por ciento de los requisitos en la
normativa; los analisis microbiologicos revelaron el incumplimiento de lo exigido en la norma en el
queso fresco, mientras que para el queso semimaduro cumple con los estandares. Para superar estas
deficiencias, se propuso un plan de accién correctivo para sugerir mejoras que subsanen las
inconformidades detectadas, con un presupuesto de 15.715,00 USD y 2 afios para su implementacion y
se desarrollaron los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y de Sanitizacion (POES). Se
sugirié un redisefio de la planta, para optimizar el flujo de proceso y minimizar los riesgos de
contaminacion. Ademads, se desarrolld un plan de capacitacion para fortalecer los conocimientos del
personal sobre los procesos de produccion y el manejo adecuado de la documentacion reglamentaria.
La implementacion de estas estrategias permitio subir el cumplimiento a 58,34 por ciento en el
cumplimiento de los estandares, reduciendo los riesgos de contaminacioén y asegurando productos de

mayor calidad e inocuidad.

Palabras clave: Procesos de produccion, BPM, productos lacteos, seguridad alimentaria, calidad

alimentaria, higiénico-sanitaria, inocuidad, ETAs.
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ABSTRACT
This study focused on analyzing the production processes of the Carlosama Dairy Products

microenterprise (PROLACAR) and their influence on the hygienic-sanitary quality of the products.
The evaluation was based on compliance with resolution ARCSA-DE-2022-016-AKRG on Good
Manufacturing Practices (GMP) and the microbiological requirements for processed products. On-site
visits revealed significant deficiencies in operational processes, with a compliance rate of 42.92
percent. Microbiological analyses showed non-compliance with the standard for fresh cheese, while
semi-cured cheese did comply with the standard. To address these deficiencies, a corrective action
plan was proposed to suggest improvements to rectify the nonconformities identified, with a budget of
15,715.00 dollars and two years for implementation. Standard Operating Procedures (SOPs) and
Sanitation Standard Operating Procedures (SSOPs) were developed. A plant redesign was suggested
to optimize the process flow and minimize contamination risks. In addition, a training plan was
developed to strengthen personnel's knowledge of production processes and the proper handling of
regulatory documentation. The implementation of these strategies increased compliance to 58.34

percent, reducing contamination risks and ensuring a high level of compliance.

Keywords: Production processes, GMP, dairy products, food safety, food quality, hygienic-sanitary,
safety, foodborne illnesses (FBIs).
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1. CAPITULO I.- MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes investigativos

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las enfermedades transmitidas por los
alimentos afectan a mas de 600 millones de personas cada afio (OMS, 2020). Este dato resalta la
importancia de aplicar practicas higiénico-sanitarias adecuadas en las diferentes etapas de la cadena
alimentaria. Chavez et al., (2021) afirman que estas practicas no solo aseguran la calidad de los

productos, sino que previenen la contaminacion y reducen el riesgo de intoxicaciones alimentarias.

La microempresa de Productos Lacteos Carlosama “PROLACAR?” elabora diferentes tipos de quesos
como: de mesa, frescos y maduros, sin embargo, la microempresa enfrenta deficiencias en el control
sanitario de sus procesos; lo que ha provocado la devolucion de los productos debido a incumplimientos
relacionados con su inocuidad. La microempresa ha recibido observaciones por parte del ente regulador
debido a que no cumple con la normativa vigente. El analisis de los procesos de producciéon de la
microempresa “PROLACAR” permitird identificar areas de mejora, optimizar los procesos de
produccion y asegurar el cumplimiento de la normativa ARCSA-DE-2022-016-AKRG, que establece
lineamientos especificos para garantizar condiciones higiénico-sanitarias en las plantas de produccion

alimentaria (ARCSA, 2023b).

La implementacion de estrategias basadas en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) corregira
deficiencias y garantizard que los productos sean seguros y de calidad, contribuyendo a la seguridad
alimentaria y evitando pérdidas por malas précticas de higiene y sanitizaciéon. Ademas, un manejo
adecuado de la documentacion asegurara el cumplimiento de las normativas vigentes, minimizando

riesgos y asegurando la calidad higiénico-sanitaria de los productos elaborados.

1.1.1. Problemas de la seguridad alimentaria.

1.1.1.1. Enfermedades Transmitidas por Alimentos

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) pueden clasificarse en infecciones e
intoxicaciones alimentarias que se pueden desarrollar en cualquier etapa de la cadena alimentaria, puede
ser causado por agentes fisicos, quimicos o biologicos; debido a la manipulacion inadecuada ya sea
durante su obtencion, transformacion, almacenamiento o preparacion de los alimentos, por lo que se
recomienda utilizar las Buenas Practicas Agricolas y Buenas Practicas de Manufactura como medidas

de prevencion (Fernandez et al., 2021).

Las enfermedades transmitidas por alimentos se originan por la ingesta de alimentos que contienen
agentes patogenos en cantidades suficientes para producir toxinas y causar enfermedades al consumidor

presentando una variedad de sintomas gastrointestinales como: nauseas, vomito, diarrea, dolor



abdominal y fiebre o incluso se puede presentar complicaciones severas como la muerte (OPS, 2024).
La OMS sefiala que se han identificado alrededor de 250 agentes causantes de ETA, incluyendo
bacterias, virus, pardsitos, toxinas y metales pesados (Cedeiio et al., 2024). Ademas, Fernandez et al.,
(2021) mencionan que los alimentos de mayor riesgo son los huevos, la carne, la leche y sus derivados
y el pesado debido a su alto contenido proteico y su actividad de agua que es un factor determinante

para el crecimiento de microorganismos.

La leche es un alimento muy susceptible a la contaminacion, debido a la propension a albergar a
diversos patdogenos que pueden causar problemas de salud. Martinez et al., (2017) afirman que entre
estas bacterias se encuentran Campylobacter spp., Escherichia coli Listeria monocytogenes,
Staphylococcus aureus y Salmonella spp. entre los principales microorganismos que causan infecciones
severas que estan asociados con brotes de ETA, causando problemas gastrointestinales y enfermedades
diarreicas. Por lo tanto, la leche al ser un alimento de alto riesgo, su control es importante considerando
la manipulacién y conservacion adecuadas para garantizar la inocuidad durante el proceso de

produccion (Merchan et al., 2019).

En productos derivados como los quesos frescos se presentan microorganismos como: Escherichia coli,
Salmonella sp., Coliformes totales, Staphylococcus aureus, Listeria monocytogones (NTE INEN
1528:2012), y en los quesos maduros se encuentran Staphylococcus aureus, Enterobacteridceas (NTE
INEN 2604:2012) dichos microorganismos se convierten en fuentes de ETAs; los cuales causan
nauseas, diarrea, fiebre, cefalea y vomito. Por lo que Espinoza et al., (2020) resalta que es fundamental
cumplir las normativas generales de los productos y realizar el control periddico de la materia prima

para garantizar su inocuidad y proteger la salud y prevenir las ETAs en los consumidores.

1.1.2. Seguridad Alimentaria

La seguridad alimentaria es un derecho humano que garantiza a todas las personas el acceso seguro y
permanente a los alimentos. Segtin la FAO indica que la seguridad alimentaria “existe cuando todas las
personas tienen, en todo momento, acceso fisico, social y economico a alimentos suficientes, inocuos y
nutritivos que satisfacen sus necesidades energéticas diarias y preferencias alimentarias para llevar una

vida activa y sana” (FAO, 2011).
Los cuatro pilares fundamentales de la seguridad alimentaria son:

e Ladisponibilidad fisica de alimentos
e Elacceso econdémico y fisico a alimentos
e Lautilizacion apropiada y sana de alimentos

e Laestabilidad de estos factores en el tiempo (Friedrich, 2014).



1.1.3. Salubridad alimentaria

1.1.3.1. Higiene alimentaria

Gutiérrez et al., (2022) afirman que, la higiene alimentaria es el conjunto de condiciones y medidas
que se deben cumplir en todas las etapas de produccion, almacenamiento y transporte con la finalidad

de garantizar alimentos inocuos y salubres y asi prevenir las ETAs.

Sin embargo, los factores que afectan a la higiene alimentaria son la temperatura de los alimentos, las
condiciones de su almacenamiento, la manipulacion de los alimentos y la limpieza y desinfeccion de
las instalaciones y utensilios (UFV, 2023). Si estos aspectos no se controlan correctamente, pueden
convertirse en puntos criticos para la proliferacion de bacterias patdogenas, afectando la calidad del
producto. Por ello es importante que los alimentos se manipulen y conserven en dptimas condiciones
para mantener sus caracteristicas y evitar la contaminacioén cruzada y asi prevenir las enfermedades

transmitidas por los alimentos.

HOFFMAN, (2023) menciona que es importante considerar las medidas de seguridad e higiene en los
procesos de produccion como la limpieza, desinfeccion de areas, equipos y utensilios, la higiene y la
capacitacion del personal para asegurar que el alimento este en Optimas condiciones antes de su

consumao.

1.1.3.2. Inocuidad Alimentaria

La ISO 22000 define que la inocuidad de los alimentos se asegura mediante la colaboracion de todas
las partes involucradas de la cadena alimentaria que incluyen la produccion, procesamiento,
distribucion, almacenamiento y manipulacion del alimento. con la finalidad de proporcionar alimentos

seguros e inocuos que cumplan con los requisitos legales y reglamentarios vigentes (ISO, 2022).

La inocuidad alimentaria es fundamental para la salud publica ya que es un factor determinante en la
proteccion de la salud de los consumidores y en la prevencion de las ETAs. Por lo tanto, es esencial el
control adecuado de la trazabilidad de la cadena alimentaria desde la produccion primaria hasta el
consumidor final comprendiendo todos los riesgos que los alimentos pueden presentar (FAO et al.,

2019).

Vargas & Toro (2020), mencionan que los riesgos asociados con la industria lactea surgen de las
caracteristicas inherentes de la leche como alimento de alto riesgo e incluyen la contaminacion por las
inadecuadas practicas de manipulacion durante los procesos de ordefio, produccién almacenamiento y
transporte. Estas contaminaciones pueden afectar a los consumidores, por lo que es importante realizar
diversos analisis de control de calidad de la leche establecidos en la normativa para garantizar la
inocuidad en la cadena de produccion y asegurar la calidad de los productos lacteos (NTE INEN

9:2012).



1.1.3.3. Calidad Alimentaria

La ISO 9000 (2015), menciona que la calidad es “el conjunto de propiedades y caracteristicas de un
producto o servicio que le confiere la aptitud para satisfacer necesidades de los usuarios declaradas

como implicitas”

La calidad en la industria alimentaria es importante, ya que debe aplicarse en todas las etapas de
produccion y en el producto final, esta calidad garantiza la satisfaccion del consumidor en términos de
valor nutricional, textura, aroma y sabor (UnADM, 2019). Por lo que es importante mantener altos
estandares higiénicos para prevenir cualquier tipo de contaminacion durante la produccion y el

transporte. (UNNOBA, 2015).

1.1.4. Sistemas de gestion de calidad

La implementacion de sistemas de gestion de la calidad en microempresas del sector alimentario es
fundamental para garantizar la inocuidad de los productos. Balderrabano et al., (2018) afirman que
este sistema ayuda a analizar, revisar, y mejorar la administraciéon de los procesos generales y
especificos, dicho sistema estd fortalecido por la regulacion de la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO). Asi también Diaz & Sanchez, (2023) mencionan que con la aplicacion de las
BPM se disminuyen las poblaciones microbianas del producto por lo tanto se reducen los riesgos de
contaminacion alimentaria, esto debido a que se realiza un control sobre las instalaciones, equipos,
personal, materia prima y procesos, lo cual ayuda a garantizar que se cumplan los requisitos de calidad

y se mejore continuamente el proceso productivo.

1.1.5. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de normas y actividades necesarias para
obtener productos alimenticios sanos, inocuos y no adulterados. Estas practicas deben aplicarse en los
sectores primarios de produccion de alimentos. Considerandose que la implementacion de BPM
contribuye a una mayor calidad, higiene, seguridad durante todas las fases del proceso de elaboracion,

desde la produccion hasta la obtencion del producto final (PAHO, 2015).

Entre los principales objetivos de las BPM son las técnicas utilizadas para el mantenimiento de
instalaciones, equipos, utensilios, producto terminado, materias primas, higiene del personal, control de
plagas y disposicion de residuos (Diaz & Sanchez, 2023); el control de estos ayuda a garantizar que

los productos se obtengan, preparen y manipulen de manera higiénica.

1.1.5.1. Procedimiento Operativo Estandarizado (POE).

Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) tienen como objetivo estandarizar y normalizar
los procesos paso a paso mediante documentacion, dentro de los cuales se documenta el control de
materia prima, envases, almacenamiento, trazabilidad, mantenimiento de equipos, capacitacion del

personal y reclamo de clientes PNIs. (2018).



Ademas, Barreto & Rodriguez, (2018), indican que los POE garantizan uniformidad, exactitud y
calidad en todo el proceso ya que todo el personal debe conocer los procedimientos y realizar de la
misma forma que se describe, para conseguir productos finales de calidad y que la empresa cumpla con

las normas y regulaciones de higiene y seguridad alimentaria.

1.1.5.2. Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento (POES).

Los procedimientos Operativos estandarizados de saneamiento (POES) son un conjunto de practicas de
limpieza y desinfeccion para mantener las condiciones higiénicas en las industrias alimentarias con el
objetivo de prevenir la contaminacion directa o adulteracion de los productos y ofrecer un producto

inocuo garantizando la seguridad alimentaria (De Oliveira et al., 2016).

Ademéas, Quitela & Paroli, (2013) definen que los POES son protocolos establecidos en las empresas,
las mismas que explican como y con qué frecuencia se debe limpiar y desinfectar las instalaciones,
equipos y superficies que tengan contacto con los alimentos con el objetivo de mantener las condiciones
de higiene en equipos y procesos de elaboracion para prevenir las enfermedades transmitidas por

alimentos (ETAs).

Maldonado, (2023) menciona que estos procedimientos ayudan a prevenir la contaminacion y
minimizar los riesgos asociados a las contaminaciones bioldgicas, quimicas o fisicas en la produccion
de alimentos, sin embargo, la implementacion de los POES y POE requiere del compromiso del personal

para verificar y asegurar la efectividad de dichos procedimientos.

1.1.6. Control de procesos.

El control de los procesos en la industria se enfoca en analizar y monitorear cada etapa de la produccion
mediante diagramas de flujo, teniendo en cuenta que estos facilitan los pardmetros necesarios para
garantizar la calidad del producto y facilitar la toma de decisiones para mejorar los procesos (Romaina,
2021). Segtin Cuesta, (2018) en la industria lactea es fundamental controlar los procesos debido a que
la leche y sus derivados son alimentos que se deterioran mas rapido, lo cual un control de procesos
adecuado ayudara a optimizar, planificar, reducir el tiempo, recursos innecesarios y errores, lo que

permite alcanzar un proceso eficiente y en consecuencia un producto de calidad.

De hecho, todas las operaciones, desde la recepcién de la materia prima, tratamiento térmico,
transformacion, envasado, almacenamiento y distribucion; deben realizarse de acuerdo con principios
establecidos que garanticen la buena conservacion y eviten la contaminacion del alimento (Armas,

2016).

1.1.6.1. Recepcion de materia prima
La produccion de leche y productos lacteos que sean inocuos y aptos para determinados usos depende
fundamentalmente de la calidad higiénica de la leche que se encuentran determinados en la NNTE

INEN 9:2012. Para garantizar esta calidad, es necesario llevar a cabo diversos requisitos como:



Requisitos organolépticos como el color blanco o ligeramente amarillento, olor lacteo caracteristico
libre de olores extraios y aspecto homogéneo, libre de materias extrafias. Los requisitos fisicoquimicos
que se debe analizar son: densidad relativa, materia grasa, acidez titulable, solidos totales, proteinas,
prueba de alcohol, ensayo de reductasa, temperatura, pH entre otros. Y los requisitos microbiologicos
son: recuento de microorganismos aerobios mesofilos y recuento de células somaticas (NTE INEN

9:2012).

Estos analisis son fundamentales para identificar posibles problemas de contaminacion, adulteracion o
deterioro, garantizando que la materia prima cumpla con los estandares requeridos para su adecuado
procesamiento y consumo seguro (Cuesta, 2018). Ademas, permiten implementar buenas practicas de
higiene a lo largo de toda la cadena lactea, asegurando asi la calidad de los productos desde la recepcion

de la leche hasta su distribucion final.

1.1.6.2. Tratamiento térmico

La pasteurizacién y esterilizacion son procesos térmicos, que combinan las variables tiempo y
temperatura, para destruir los microorganismos patogenos por accion del calor. En este proceso se
destruye algunas enzimas indeseables (lipasa) y muchas bacterias contaminantes, con fines higiénicos
y de conservacion, manteniendo las caracteristicas fisicas, bioquimicas, organolépticas y prolongando

el periodo de conservacion de la leche. (Steritech, 2022).

Existen diferentes métodos para pasteurizar la leche, los cuales varian segun el tiempo y temperatura
de exposicion al cual es sometida la leche cruda. Tirado et al., (2017) mencionan que entre estos se
incluye la pasteurizacion lenta o baja en la cual la leche se calienta a una temperatura de entre 62 °C y
65 °C durante 30 min utilizando ollas de pasteurizacion. Por otro lado, la pasteurizacion rapida o high
temperature short time (HTST) expone la leche a temperaturas entre 71 °C y 74 °C durante 15 segundos
mediante un intercambiador de calor. Y la ultra pasteurizacion (UHT) donde Ia leche se calienta a
temperaturas entre 135 °C y 150 °C durante 6 segundos mediante un sistema cerrado como los

intercambiadores de calor.

Vargas & Toro, (2018) afirman que este proceso ayuda a eliminar los microorganismos patégenos
como Salmonella, Escherichia coli, Campylobacter, Staphylococcus aureus, Brucella, Coxiella y
Listeria, los cuales se proliferan en los productos lacteos y estan asociando con las enfermedades

transmitidas por alimentos (ETAs) que presentan un riesgo para la salud humana.

1.1.6.3. Transformacion de la materia prima
Manrique, et al (2019) menciona que la transformacion de la materia prima es una actividad clave en
la cadena de suministro, ya que es el punto en el que la materia prima se convierte en un producto final

que puede ser utilizado y consumido por los clientes. Esta transformacion implica el uso de diferentes



técnicas y procesos para convertir la materia prima en un producto terminado que cumpla con los

estandares de calidad y los requisitos del mercado.

Un derivado lacteo es un producto obtenido a partir de la transformacion de la leche, que puede contener
aditivos alimentarios y otros ingredientes funcionalmente necesarios para su elaboracion, dando lugar
a diversidad de productos procesados como suero lacteo, leche condensada, nata, mantequilla, mazada,

queso, yogur, kéfir, etc. (FAO, 2019).

1.1.6.4. Quesos

El queso es un alimento de amplio consumo a nivel mundial, cuyas caracteristicas nutritivas,
funcionales, texturales y sensoriales difieren entre cada tipo. Se estiman mas de 2000 variedades de

queso entre madurados, semi-madurados y frescos (C. Ramirez & Vélez, 2012).

El queso se obtiene por coagulacion de la leche entera y crema, de la leche desnatada, o de una mezcla
de estas. El proceso de coagulacion se realiza mediante la adicion de cuajo o fermentos lacticos los
cuales inducen a la formacion del gel o coagulo. Posteriormente, la masa se moldea, se prensa y se sala,
etapas fundamentales que contribuyen a las caracteristicas finales del queso, tales como su textura, sabor
y capacidad de conservacion (Sbodio & Revelli, 2012). Este proceso debe realizarse bajo condiciones

controladas para garantizar la calidad higiénica y sensorial del producto final.

Queso fresco: Se obtienen predominantemente por coagulacion acida (adicion de cuajo) y esta listo para
el consumo después de su elaboracion (C. Ramirez & Vélez, 2012). Se caracteriza por un contenido

de humedad elevado, un sabor suave y un periodo de vida de anaquel corto.

Queso maduro: Sufren un proceso de maduracion por hongos y bacterias que actiian sobre las proteinas
degradandolas y confiriendo sus caracteristicas organolépticas propias, por tanto, este tipo de queso esta

listo para el consumo poco después de su fabricacion (Herrera et al., 2023).

Tabla 1.

Tipos de quesos

Criterio Tipo

Queso descremando o magro (< 10%)

Queso bajo en grasa (> 10 — < 25% grasa)
Por su contenido de materia )

Queso semigraso (=25 — < 45% grasa)
grasa

Queso extragraso (>45 — < 60% grasa)

Queso rico en grasa (> 60% grasa)

Queso semiduro (>55% - < 65%)
Por su humedad Queso duro (>40% < 55%)

Queso semiblando (>65%)




Queso blando (80%)

Queso duro (masa consistente)

Queso semiduro (masa consistente facil de cortar)
Por su consistencia Queso blando (cremoso)

Queso semiblando (quebradizo)

Queso muy blando (bajo contenido de materia grasa)

Queso fresco (<5 dias)
Por su maduracién Queso semimaduro (35- 40 dias)

Queso madurado (> 70 dias)

Fuente: (Ramirez y Vélez, 2014, INEN 62, 1972; INEN 1528, 2012)

1.1.6.5. Salado

Este proceso influye sobre la reologia, y caracteristica de los quesos, ademas de facilitar un desuerado
mas eficiente ya que la sal tiene la capacidad de absorber la humedad, lo que ayuda a prevenir la
proliferacion microbiana. En los quesos frescos el rango optimo de sal es entre 0,6 % y 7% segun las

caracteristicas del queso (J. Ramirez et al., 2017).

(Aguilera & Leon, 2019) sefialan que existen diferentes métodos de salado en la elaboracidn de quesos:
el salado directo donde la sal se agrega directamente en la masa del queso; el salado en seco consiste
en aplicar una capa de sal en la superficie del queso; y el salado por inmersion en el que los quesos se

sumergen en una salmuera durante por un periodo de tiempo determinado segun el tipo de queso.

La salmuera es una preparacion de agua saturada de cloruro de sodio cuya preparacion se realiza
utilizando agua pasteurizada para eliminar la carga microbiana patdgena junto con la sal comun. Los
parametros que se toman en cuenta en su elaboracion incluyen la concentracion de sal, medida en
grados beaume (°Be) que debe estar en un rango de 22°Be, asi como el control de temperatura, el pH
y la acidez (Pontin et al., 2017). Sin embargo, Arguello et al., (2020) afirman que la salmuera puede
convertirse en un medio de contaminacion del producto si no es tratada de manera adecuada, por lo que

se convierte en un punto critico de contaminacion que puede conllevar a la transmision de enfermedades

1.1.6.6. Maduracion

En la maduracion del queso se controla los parametros de temperatura, humedad y corriente de aire
estos haran que se adquiriran las caracteristicas organolépticas como son el sabor, aroma, textura y
aspecto caracteristico de cada tipo o variedad. Durante la maduracion se dan una serie de fendémenos

COmo son:

e Aparecen los ojos del queso.
e Se forma la corteza.

e Se modifica la consistencia de la pasta.



UNP (2020).

Los quesos duros maduran en condiciones que eviten el crecimiento superficial de microorganismos y
disminuyan la actividad de los microorganismos y enzimas del interior. Los quesos blandos se
mantienen en condiciones que favorezcan el crecimiento de microorganismos en su superficie, como

bacterias Brevibacterium linens en queso Limnurger (Fernandez,2020)

1.1.6.7. Almacenamiento

El queso debe ser empacado en envases o bolsas que no dafien su calidad ni afecten la inocuidad, por
lo general es empacado en bolsas de polietileno de baja densidad y que ademas preserven sus
propiedades organolépticas. El producto terminado debe ser almacenado bajo refrigeracion a una
temperatura de 4 — 8°C para evitar acidificacion y sobre maduraciéon y garantizar una vida 1til

(Fernandez,2020).

1.1.7. Normativa para la produccion de productos lacteos en Ecuador

La elaboracion de productos lacteos requiere una serie de operaciones previas al procesamiento,
esenciales para garantizar tanto la calidad como la inocuidad del producto final. Entre estas operaciones
se incluyen analisis sensoriales, fisicos, quimicos y bacteriologicos, cuyo objetivo es evaluar aspectos
fundamentales como el sabor, la textura, la composicion nutricional y la presencia de posibles

contaminantes o patdogenos (Zamoran, 2019).

Estos controles no solo aseguran que los productos sean aptos para el consumo humano, sino que
también permiten el cumplimiento de normativas sanitarias y estandares de calidad. Asimismo, Quiroz,
(2020) afirma que realizar analisis previos facilitan la optimizacion del proceso de produccion, al
identificar de manera temprana posibles deficiencias en la materia prima que puedan comprometer la
seguridad y estabilidad del producto durante su almacenamiento y distribucion. En Ecuador, las normas
vigentes relacionadas con las buenas practicas de manufactura y la regulacion de los productos lacteos

y sus derivados incluyen las siguientes:

e NTE INEN 9 (2012): requisitos de la leche cruda.

e RTE INEN 076 (2014): requisitos de la leche y de productos lacteos.

e CPE INEN-CODEX 57 (2013): higiene de la leche y sus productos lacteos.

e NTE INEN 1528 (2012): requisitos para quesos frescos no madurados.

e NTE INEN 2604: Norma General para Quesos Madurados. Requisitos.

e ARCSA (2023b): ARCSA-DE-2022-016-AKRG Normativa Técnica Sanitaria para alimentos.



1.2. Objetivos

1.2.1.

1.2.2.

Objetivo General

Analizar los procesos de produccion de la microempresa de Productos lacteos Carlosama

“PROLACAR” y su influencia en la calidad higiénico — sanitaria de los productos elaborados.

Objetivos Especificos

Evaluar el cumplimiento de los estindares de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los
requisitos microbioldgicos mediante una revision in situ, conforme a la normativa vigente.

Establecer estrategias y recomendaciones para dar cumplimiento a las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la microempresa PROLACAR a través de un plan de accion correctivo.
Desarrollar un plan de capacitacion para fortalecer los conocimientos del personal de la
microempresa sobre los procesos de produccién alimentaria y el manejo adecuado de la

documentacion reglamentaria de la microempresa.
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2. CAPITULO IL- METODOLOGIA

2.1.Localizacion.

La microempresa “PROLACAR?”, se encuentra ubicada en la provincia de Imbabura, parroquia de

Angochagua, comunidad de Zuleta.

Ga

' PROLACAR

Google
Figura 1. Ubicacion geografica de la microempresa de lacteos "PROLACAR”

Nota: Ubicacion geografica, por Google Maps 2024.
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En la figura 2 y 3 se muestra la distribucion de la microempresa
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Figura 2. Distribucion de la microempresa “PROLACAR” (primer piso)
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Figura 3. Distribucion de la microempresa “PROLACAR” (segundo piso)
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2.2. Materiales

En el presente trabajo de titulacion se empled una metodologia experimental para la parte
microbiolodgica de los productos, la cual se desarrollé en los laboratorios académicos de la Facultad de
Ciencia e Ingenieria en Alimentos y Biotecnologia de la Universidad Técnica de Ambato. En la Tabla
1 se enlista el material fungible, materia prima, reactivos y equipos que se utilizaron durante la

investigacion.

Tabla 2.

Recursos materiales

Recursos Materiales

Materia Prima
Productos de la microempresa (quesos)
Reactivos

Agar de dextrosa de patata (PDA)
Alcohol al 90%

Agua destilada

Equipos

Camara de flujo laminar
Autoclave

Incubadora

Materiales

Bolsa whirl - pack
Vasos de precipitacion
Placas compactDry
Micropipeta

Puntas

Asa estéril

Frascos

Papel aluminio

Platos

Cuchillos

Tubos de ensayo

Para el analisis de los procesos de produccion de la microempresa “PROLACAR” y su influencia en la
calidad higiénico — sanitarias de los productos elaborados, se evaluo la situacion actual de sus lineas de

produccion, ademas se aplico una lista de verificacion basada en la Normativa Técnica Sanitaria para
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Alimentos Procesados de acuerdo con la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia

Sanitaria ARCSA-DE-2022-016-AKRG
2.3.Métodos

2.3.1. Evaluar el cumplimiento de los estindares de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
y los requisitos microbiologicos mediante una revision in situ, conforme a la normativa

vigente.

2.3.1.1. Determinacion de los procesos de produccion.
Se analizo los diferentes procesos, considerando los distintos tipos de productos elaborados por la
microempresa, este analisis incluyo la identificacion de los puntos de decision en cada etapa del proceso

para prevenir riesgos bioldgicos, quimicos y fisicos (PAHO, 2019)

2.3.1.2. Diagnostico de la situacion actual de la microempresa.
Para estimar el estado inicial de la microempresa Lacteos “PROLACAR”, se realizé una lista de
verificacion en base a la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, la misma que contemplé los

siguientes 12 numerales:

e Condiciones minimas basicas

e Ubicaciones

e Disefio y construccion

e Servicios de plantas

e Equipos y utensilios

e Requisitos higiénicos de fabricacion
e Materias primas e insumos

e Operaciones de produccion

¢ Envasado, etiquetado y empaquetado
¢ Almacenamiento, distribucion, trasporte y comercializacion
e Aseguramiento y control de calidad

e Retiro de productos

2.3.1.3. Analisis microbiologico de producto terminado.

Se realizaron analisis microbiologicos de, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Salmonella

Staphylococcus aureus y entereobacteriaceas en quesos frescos y maduros.

Tabla 3.

Requisitos microbioldgicos para queso fresco no madurado.

Requisitos n m M c Método
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AOAC
Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2 x 102 103 1 #012001

Compactdry

AOAC 110402
Escherichia coli, UFC/g 5 <10 10 1

Compactdry

AOAC 081001
Staphylococcus aureus, UFC/g 5 10 102 1

Compactdry

MicroVal
Listeria monocytogenes/25g 5 Ausencia - - 2020LR91b

Compactdry

NTE INEN 15
Salmonellaen 25 g 5 Ausencia - 0 29-15:2013

Compactdry

Nota: Quesos frescos no madurados requisitos, adaptado por: NTE INEN 1528:2012, 2012a.

Tabla 4.

Requisitos microbioldgicos para quesos madurados.

Requisitos n m M c Método
AOAC 012001
Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2 %X 102 103 2
Compactdry
AOAC 081001
Staphylococcus aureus, UFC/g 5 102 103 1
Compactdry

Nota: Quesos frescos madurados requisitos, adaptado por: NTE INEN 2604:2012, 2012b.
Donde:
n= Numero de muestras a examinar.
m= Indice méximo permisible para identificar nivel de buena calidad.
M= Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
¢= Numero de muestras permisibles con resultados entre m y M

Para Enterobacteriaceas, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, se utilizé el método cuantitativo y
para Salmonella spp 'y Listeria monocytogenes un método cualitativo. Los cuales se realizaron en placas

de compact dry, un método avalado por la Association of Analytical Communities (AOAC).

En la tabla 3 y 4 se muestran las técnicas y los métodos que se utilizaron para el analisis microbioldgico
de quesos frescos y madurados, para identificar la presencia de Enterobacteriaceas, Escherichia coli,

Staphylococcus aureus se utilizé 10 g de muestra (queso fresco) y diluyo en 90 ml de agua de peptona
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al 0,1 N, se procedio a homogenizar durante 30 segundos, y se considerd una dilucioén (10-1), a partir
de la cual se realizaron diluciones hasta llegar a 1a (10-3). Posteriormente con una micropipeta se afiadio
1 ml de la ultima dilucién sobre el centro de la placa, se invirtio e incubd las placas compact dry durante

24 ha35+2°C (AOAC 012001),( AOAC 110402), (AOAC 081001).

Mientras que para Listeria monocytogenes, se tomo 25 g de muestra en una funda estéril, seguidamente
se agregd 225 ml de caldo agua peptonada estéril y se procedio a homogenizar la muestra e incubd a
30°C por 24h. Después se agreg6d 1 ml de agua esterilizada en la placa de compact dry, y 0,1 ml de
solucion de cultivo enriquecido, después con un asa estéril se extendio el inoculo y posteriormente se

invirtio la placa y se incubd a 37°C por 24 + 2 h (MicroVal 2020LR91b).

Para Salmonella spp, se tom6 25 g de muestra en una funda estéril, seguidamente se agrego6 225 ml de
agua peptonada estéril, se procedio a homogenizar la muestra y se incubd a 37°C por 24 h. Después se
agreg6 0,1 ml de solucion de cultivo preincubado a 4 de didmetro en la placa de Compac dry, luego se
agregd 1 ml de agua esterilizada al otro lado del 4 de didmetro finalmente se invirti6 la placa y se

incubo a 43°C por 24 h (NTE INEN 1529-15:2013)

Para los analisis microbioldgicos en quesos maduros se utilizé la normativa NTE INEN 2604:2012
como se muestra en la tabla 3 que indica que para Enterobacteriaceas y Staphylococcus aureus se
utiliz6 10 g de muestra (queso fresco), diluida en 90 ml de agua de peptona al 0,1 N, se procedid a
homogenizarla durante 30 segundos y se diluyé hasta (10-1), partiendo de esta, se realizaron las
siguientes diluciones hasta llegar a la (10-3). Posteriormente con una micropipeta se afiadio 1 ml de la
ultima dilucion sobre el centro de la placa, se invirtid e incubd las placas compact dry durante 24 h a 35

+2°C

2.1.1.4. Interpretacion y recuento

Los resultados del conteo de los microorganismos de: Enterobacteriaceas, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus y Listeria monocytogenes spp se expresaron en UFC/g (Unidades formadoras

de colonias por gramo de muestra), para aquello se utilizo6 la ecuacion (1).

#CO: Numero de colonias observadas
F: Factor de dilucion

V: volumen inoculado
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2.3.2. [Establecer estrategias y recomendaciones para dar cumplimiento a las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) en la microempresa PROLACAR a través de un plan de accion

correctivo.

2.3.2.1. Elaboracion de un plan de accion correctivo.

Una vez realizado el diagndstico inicial en el que se obtuvieron los resultados mediante los porcentajes
ponderados en funcion de las conformidades y no conformidades de la microempresa “PROLACAR”
se utilizo el ciclo de Deming. Que es una metodologia de mejora que se basa en los aspectos de
planificar, hacer, verificar y actuar, con el objetivo de lograr una mejora continua tanto en los productos

como en los procesos (Castillo, 2019).

En este plan en se establecieron los objetivos y se disefiaron acciones detalladas para abordar los
problemas especificos detectados en el diagnoéstico inicial, definiendo qué hacer, como hacerlo, quién

sera responsable y cuando se llevara a cabo para lo cual se establece el siguiente formato:

Tabla 5.

Formato de plan de accion correctivas a las no conformidades.

Formato de Plan de Accion

; . . Acciones Fecha de Costo de

Item Requisito Inconformidades . Responsable . . .
correctivas implementacion  inversion

# {Qué? (Por qué? {Como? (Quién? (Cuéndo? (Cuanto?

2.3.2.2. Diagramas de flujo de los productos.

Conociendo las etapas de produccion, se elaboraron los diagramas de flujo de los productos utilizando
la simbologia adecuada y siguiendo la secuencia correspondiente de actividades. Estos diagramas
permitieron identificar los puntos de decision y facilitar la toma de decisiones, ademas de especificar
los pardmetros necesarios para cada etapa del proceso. De esta manera, se buscé estandarizar y

optimizar los procedimientos (Hernandez et al., 2020).

2.3.2.3. Diseiio de planta sugerido.

Se elabor6 un disefio de planta considerando lo establecido en la normativa ARCSA-DE-2022-016-
AKRG, se definid una correcta distribucion considerando la capacidad de la planta, la mano de obra,
los materiales, la maquinaria y el transporte. El objetivo fue garantizar que las areas de trabajo fueran
mas seguras, al mismo tiempo que se mejore la eficiencia del proceso productivo, asegurando un flujo
continuo y ordenado en cada etapa de produccion (Bocangel et al., 2021). Para ello, se utilizo el
programa AutoCAD que permiti6 disefiar el modelo de la planta con los parametros especificos

requeridos, ajustados a las necesidades de produccion y a los requisitos técnicos.
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2.3.3. Desarrollar un plan de capacitacion para fortalecer los conocimientos del personal de la
microempresa sobre los procesos de produccion alimentaria y el manejo adecuado de la

documentacion reglamentaria de la microempresa.

2.3.3.1. Desarrollo de un plan de capacitaciones.

Las capacitaciones que se llevaron a cabo estuvieron dirigidas a todo el personal de la microempresa y
se realizaron de forma semanal, con una duracion estimada de una hora posterior a la jornada laboral.
Estas actividades incluyeron tanto sesiones tedricas como talleres practicos, en los que se abordaron los

siguientes temas:
Formacion teérica:
e Generalidades de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Talleres practicos:
e Higiene del personal.
e Limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, areas y superficies.
e Pruebas de recepcion de materia prima.

e Manejo de registros de Procedimientos Operativos Estdndar (POE) y Procedimientos

Operativos Estandar de Saneamiento (POES).

Tabla 6.

Formato del plan de capacitacion

PLAN DE CAPACITACION N°

NOMBRE PROYECTO:

TEMA DE CAPACITACION:

OBJETIVO GENERAL:

CAPACITACION DIRIGIDA: DURACION:

FECHA: NUMERO DE PARTICIPANTES:
INSTRUCTORES:

OBJETIVO(S)

ESPECIFICO(S)

CONTENIDOS ACTIVIDADES RECURSOS EVALUACION

Se evalu6 al personal después de la capacitaciones y talleres impartidos mediante una evaluacion de
preguntas de opcion multiple con la finalidad de conocer si el personal adquiri6 el conocimiento de las

tematicas y esta en la capacidad de poner en practica lo aprendido.
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2.3.3.2 Analisis microbiologico de los productos posterior a la capacitacion del personal y las
medidas correctivas.

Se realizaron analisis microbioldgicos de los distintos productos elaborados con el propoésito de evaluar
la efectividad de las acciones correctivas propuestas y las capacitaciones impartidas. Estos analisis
fueron fundamentales para verificar si mejoro la calidad higiénico-sanitaria de los productos elaborados
por la microempresa. Segin Ibarra (2018), la mejora continua de los procesos de produccion es
esencial para garantizar la inocuidad y la seguridad alimentaria, minimizando el riesgo de
contaminacion en todas las etapas de la produccion y asegurando el cumplimiento de los estandares de

seguridad establecidos.

2.3.3.3 Check list de salida.

Se aplicd por segunda ocasion la lista de verificacion de las BPM para evaluar la contribucion de la

investigadora en la microempresa.
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3 CAPITULO IIL.- RESULTADOS Y DISCUSION.
3.3 Analisis y discusion de resultados.

3.3.3 Determinacion de los procesos de produccion

La microempresa “PROLACAR?” cuenta con 2 lineas de proceso, una para la elaboracion de quesos
frescos y otra para la produccion de quesos maduros. El queso fresco es de tipo semiblando,
caracterizado por una textura suave y alto contenido de humedad, que lo hace ideal para el consumo
inmediato, mientras que los quesos maduros incluyen variedades, sin especias y con especias como
orégano y aji, que les confieren caracteristicas organolépticas diferenciadas como un sabor mas intenso

y una textura mas firme (Estrada & Gutiérrez, 2011).

Para ilustrar el proceso de produccion actual, se presentan los diagramas de flujo de los quesos frescos
y maduros (Anexo 1,2,3) que “PROLACAR? utiliza, en los cuales se presenta cada etapa del proceso.
Estos no incluyen parametros e indicadores que permiten identificar areas de mejora o puntos de
decision necesarios para mantener el control de calidad. Razon por la cual se sugirieron diagramas de
flujo para cada producto, esto es queso fresco (Anexo 4), queso de mesa (Anexo 5) y queso semimaduro

(Anexo 6).

Los diagramas de flujo sugeridos contienen la simbologia adecuada siguiendo la secuencia de
actividades que se sugieren realizar con los parametros de trabajo para una mejor toma de decisiones

con el proposito de estandarizar y optimizar los procedimientos operativos (Hernandez et al., 2020).

3.3.3.2 Recepcion de materia prima

La primera operacion es la recepcion de leche, un punto crucial en el proceso, ya que la calidad inicial
de esta materia prima determina directamente el resultado final. Por esta razon, se ha establecido como
un punto de decision clave realizar de pruebas de andén para asegurar que la leche cumple con los
requisitos de la normativa NTE INEN 9 (2012), que establece los parametros fisicoquimicos y
organolépticos de la leche cruda. Entre las principales pruebas incluyen evaluaciones organolépticas y
fisicoquimicas, como se detallan en la tabla 7 (Fuentes et al., 2013). Estas evaluaciones permiten tomar
decisiones oportunas sobre la aceptacion o el rechazo de la leche para su procesamiento, asegurando asi

la calidad higiénico-sanitaria del producto final.
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Tabla 7.

Requisitos de la leche

Requisitos Parametros e indicadores

Requisitos organolépticos Color, olor, aspecto

Requisitos fisicoquimicos

Densidad relativa T 15°C 1029 —1033
T20°C 1028 — 132
pH 6,4—-6,8
Estabilidad proteica No debe existir coagulacion
Acidez titulable 0,13 - 0,17 (% fraccidon de masa)

3.3.3.3 Filtrado

La filtracion de la leche es un proceso esencial en la industria lactea, ya que elimina las impurezas
solidas presentes en la materia prima. Actualmente, este proceso se realiza de forma artesanal, utilizando

una tela de lienzo que actia como filtro para separar las impurezas.

3.3.3.4 Descremado

Posteriormente, la leche filtrada se somete al proceso de estandarizacion mediante el descremado, que
consiste en la remocion parcial de la grasa para obtener dos fracciones: crema y leche semidescremada.
Esta ultima se utiliza en la elaboracion de quesos, teniendo en cuenta que el contenido de grasa en el
extracto seco y la humedad de la leche son factores determinantes para definir el tipo de queso producido
(Foxx et al., 2017). Para lo cual se emplea una mezcla de leche entera y semidescremada ajustando el
contenido de materia grasa en un rango entre 2,8% y 3%. Este control y ajuste en la composicion de la

leche es crucial para lograr las caracteristicas deseadas en el producto final (Cervantes et al., 2019).

3.3.3.5 Pasteurizacion

El proceso de pasteurizacion abierta de alta temperatura durante un lapso de tiempo se lleva a cabo a
una temperatura de 72° C por 12 minutos asegurando asi la destruccion de microorganismos patdgenos
como como Salmonella spp., Listeria monocytogenes y Escherichia coli. responsables de enfermedades
de transmision alimentaria (IDFA, 2024). Ademas, Fox et al., (2015) indica que la seleccion y control
adecuado de los parametros de tiempo y temperatura son cruciales para reducir la carga microbiana de

la leche, al tiempo que se minimizan los efectos adversos sobre su composicion nutricional.

3.3.3.6 Enfriamiento

La leche es enfriada hasta los 36 °C este un paso crucial en la produccion de quesos, ya que prepara la
leche para la adicién de cloruro de calcio. Crespo, (2016) afirman que este aditivo mejora la

coagulacion y refuerza la red de gel al aumentar el contenido de calcio, lo que es esencial para lograr
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una buena textura en el queso. Es fundamental seguir las recomendaciones del fabricante para asegurar

la dosificacion adecuada, garantizando asi la efectividad del proceso.

3.3.3.7 Coagulacion
La coagulacion que se logra mediante agentes como el acido lactico o el cuajo depende de factores

como la acidez y el pH. Un pH bajo y una acidez elevada favorecen una gelificacion rapida de la caseina,
resultando en un gel firme y estable (Sbodio, & Revelli, 2012). Ademas, la calidad del cuajo y la

temperatura de coagulacion, idealmente a 35 °C, son determinantes para maximizar su accion.

Cuando la leche se coagula por la accion del cuajo durante 30 a 40 minutos a una temperatura de 35 °C,
se producen los siguientes coproductos:

e Cuajada: formada principalmente por la caseina, la proteina predominante de la leche que al
coagularse da origen a la base para la produccion de quesos tras someterse a varias operaciones
sucesivas.

e Suero: constituido por lactosa y sales, es un coproducto resultante del proceso de fabricacion
del queso

(Sanchez, 2015)

3.3.3.8 Cortado

Al finalizar el tiempo de coagulacion, se debe cortar la cuajada con una lira de manera que el suero
contenido en la cuajada pueda salir. Este proceso se ha considerado un punto de decision ya que el
tamafio de corte depende del producto que se va a producir. Para el queso fresco los coagulos deben ser
de 1 cm como referencia se tiene el grano de maiz, mientras que para los quesos semimadurados los
coagulos deben ser de 0,5 cm o como referencia un grano de trigo considerando que el tamaio esta

relacionado directamente con la humedad del producto (Jurado & Insuasty, 2021).

3.3.3.9 Agitacion

Se agita la cuajada mediante palas apropiadas durante 10 a 15 minutos, para permitir la extraccion del
suero sin riesgo de que los coagulos se desintegren. Sanchez, (2015) sefiala que el proceso de desuerado
puede acelerarse calentando la masa coagulada ya cortada a una temperatura entre (30 — 48°C) lo cual

se puede realizar agregando agua caliente a la masa o calentando la olla de pasteurizacion.

3.3.3.10Desuerado
El desuerado de la cuajada es una etapa en la que se debe extraer la tercera parte del suero y varia segin
el tipo de queso que se esté produciendo.
e Queso fresco: se retira entre el 30 — 40% de suero para mantener la alta humedad y textura
blanda.
e Queso fresco prensado: se extrae entre el 50 % del suero logrando una humedad intermedia
adecuada para este tipo de queso.

e Queso semimaduros o maduros: se retira entre el 50 y 60% de suero lo que resulta en una
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cuajada mas seca y firme, necesaria para soportar el proceso de maduracion

(Foxx et al., 2017) (McDonald et al., 2020).

3.3.3.11 Moldeado.

Después de desuerar la cuajada y agitarla se procede a colocarla en moldes que definiran su forma final,
ya sea cuadrada, cilindrica u otra. Para cada molde de 500 gramos de queso, se requieren
aproximadamente 3,5 litros de leche. Es fundamental que los moldes utilizados sean previamente
lavados y desinfectados para garantizar la inocuidad del producto. Ademas, se recomienda voltear los
moldes al menos dos veces durante este proceso para asegurar una distribucion uniforme de la cuajada

y favorecer la expulsion de suero residual (Castillo & Mestres, 2004).

3.3.3.12 Prensado

El prensado, por su parte, es una operacion clave tanto para quesos frescos prensados como para quesos
destinados a maduracion. Este proceso, que generalmente dura tres horas, tiene como objetivo principal
la expulsion del suero residual de los granos de cuajada y la consolidacion de la forma definitiva del
queso. Isea, (2022), indica que, durante el prensado se realiza un volteo a los 20 minutos, lo que no solo
facilita el desuerado, sino que también contribuye a la homogeneizacion de la humedad en toda la masa

del queso, garantizando una textura uniforme y mejorando la calidad del producto final.

3.3.3.13 Salado

El salado en la fabricacion de los quesos es una etapa esencial, ya que completa el proceso de desuerado
y facilita el drenaje de la fase acuosa libre. Ademas, modifica la actividad de agua sobre el desarrollo
de los microorganismos y la actividad enziméatica. Este proceso no solo aporta salado, sino que también

potencia otros sabores que aparecen durante la maduracion del queso (Sanchez, 2015).

El salado se realiza por inmersion en una salmuera la misma que tiene que cumplir con ciertos
parametros:

e Concentracion de sal: 20 %

e pH:5.0

e Temperatura: 10- 15 °C

e C(Calcio: 0.15-0,45 %

e Microbiologia: < 105 UFC / ml

(Isea, 2022)

3.3.3.14 Maduracién

Durante la maduracion de los quesos se producen modificaciones organolépticas y fisicoquimicas tanto
en la textura, sabor y aroma. Estas transformaciones resultan de la accion de las enzimas que actian
sobre las grasas y carbohidratos presentes en la cuajada. Para asegurar un proceso de maduracion

adecuado la sala de maduracion se debe cumplir con las siguientes condiciones:
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e Temperatura: 8 — 14°C
e Humedad relativa: 90 — 95 %

e Velocidad del aire: 0,5 — 1 m/seg

(Castillo & Mestres, 2004)

Ademas, el acondicionamiento y almacenamiento para los quesos de pasta blanda y corteza lavada son
fundamentales ya que estos proporcionaran las caracteristicas propias de los quesos madurados. Es
importante lavar los quesos con agua caliente o salmuera y voltear diariamente durante un periodo de

21 dias para que el proceso de secado se distribuya de manera homogénea.

3.1.1.14 Parafinado

Después de completar los 21 dias de maduracion los quesos pasan por un proceso de parafinado, que
tiene como objetivo de evitar el crecimiento de hongos y mantener su humedad interna del queso
(Castillo & Mestres, 2004). Asi preservando la calidad y desarrollando las caracteristicas sensoriales

del producto.

3.1.1.15 Empaque y almacenamiento

El almacenamiento de quesos frescos constituye una etapa critica para preservar su calidad higiénico-
sanitaria y caracteristicas organolépticas. Para este propdsito, los quesos son empacados en bolsas de
polietileno de baja densidad, material que proporciona una barrera adecuada frente a contaminantes

externos y ayuda a mantener la humedad interna del producto.

Posteriormente, se almacenan en condiciones de refrigeracion a una temperatura controlada de 4 °C.
Esta temperatura es esencial para inhibir el crecimiento de microorganismos patégenos y reducir las
tasas de deterioro, garantizando asi la seguridad y frescura del queso hasta su consumo (Falih et al.,

2024).

3.3.4  Analisis del estado actual de la microempresa.

El 30 de septiembre de 2024, se realizd un diagndstico del estado actual de la microempresa
“PROLACAR?” con la finalidad de evaluar los resultados de la aplicacion del check list emitido en la
resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, se presentan a continuacion. Este diagndstico permitio
determinar los porcentajes de cumplimiento, incumplimiento y no aplicables de la microempresa. El
check list utilizado se encuentra detallado en el anexo 7 y las evidencias del estado actual en el Anexo

13.

A continuacidn, en la tabla 8 se presenta un analisis general de cada item evaluado en el check list.

Tabla 8.

Porcentajes de la guia de verificacion sobre la situacion actual de la microempresa “PROLACAR”
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NO NO

NUMERAL ITEM CUMPLE CUMPLE  APLICA

1 Condiciones minimas basicas 50 50 0

2 Ubicacion 50 50 0

3 Disefio y construccion 28,89 60 11,11
4 Servicio de plantas. 42,86 42,86 14,29
5 Equipos y utensilios. 45,45 36,36 18,18
6 Requisitos higiénicos de fabricacion. 60,87 39,13 0

7 Materias primas e insumos. 66,66 16,67 16,67
8 Operaciones de produccion. 28,57 61,9 9,52
9 Envasado, etiquetado y empaquetado. 42,86 14,29 42,86

Almacenamiento, distribucion,
10 o 81,25 18,75 0
transporte y comercializacion

11 Aseguramiento y control de la calidad. 17,65 82,35 0
12 Retiro de productos. 0 100 0
Total 42,92 47,69 9,39

En la tabla 8 se observan los resultados del diagndstico del estado actual de la microempresa
“PROLACAR?” en el que los numerales que tienen mayor cumplimiento son los requisitos higiénicos
de fabricacion con un 60,87%, las operaciones de producciéon y materias primas e insumos con un

66,66% y almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion con 81,25%.

Con relacion a los items de mayor incumplimiento se tiene el disefio y construccion de la microempresa
con un 60%, operaciones de produccion con un 61.90% y el aseguramiento y control de la calidad que
presenta un 82,35% esto debido a que la microempresa no realiza analisis de sus productos porque no
cuentan con un laboratorio y que no dispone de procedimientos documentados. El Codex alimentarius
(2020) indica que un adecuado disefio de las instalaciones minimiza los riesgos de contaminacion, y

menciona sobre la necesidad de estandarizar y documentar los procedimientos.

En la figura 4 se observan los resultados del diagndstico de la situacion actual de la microempresa,
PROLACAR que revelan un cumplimiento del 43% de los pardmetros establecidos por la ARCSA y un
incumplimiento del 47%. Estos resultados evidencian la necesidad de analizar detalladamente las lineas
y procesos de produccion, asi como la implementacion de POE y POES para garantizar la inocuidad y

calidad de los productos.

A continuacion, se presenta una grafica consolidada de toda la empresa:
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Evaluacion de las condiciones
iniciales de la empresa

No
aplica
10%
Cumple
No 43%
cumple
47%

Figura 4. Porcentaje total de la evaluacion inicial de la microempresa.

3.3.4.2 Condiciones minimas basicas.

La figura 5 muestra el porcentaje de las condiciones minimas basicas, se observa que la empresa tiene
un cumplimiento del 50% porque las areas permiten un facil mantenimiento, limpieza y desinfeccion;
y los equipos y materiales estan disefiados para realizar un adecuado proceso, sin embargo, el 50%
restante presenta un incumplimiento debido a los riegos de contaminacion, porque la distribucion de la

planta no es muy adecuada y ademas no se cuenta con un plan de plagas.

Condiciones minimas basicas.

No
aplica
0%
No
cumple Cumple
50% 50%

Figura 5. Diagnostico de las condiciones minimas basicas de la microempresa “PROLACAR”

3.3.4.3 Ubicacion

La Figura 6 evidencia un nivel de incumplimiento del 50% de los requisitos Esto se atribuye a la
ubicacion de la microempresa en una zona rural agricola, la cual esta rodeada de vegetacion (ver Figura

1), lo que aumenta el riesgo de contaminacién por plagas e insectos. Segun Diaz et al. (2022), la
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seleccion del lugar para plantas de procesamiento de alimentos debe planificarse, considerando factores

como el suministro de recursos, servicios basicos, accesos adecuados y un entorno libre de maleza.

No  ybicacién

aplica
0%
No Cumple
cumple 50%
50%
\\\ e

Figura 6. Ubicacion de la microempresa “PROLACAR”.

3.3.4.4 Diseiio y construccion

En la figura 7 del disefio y construccion de una planta de alimentos el porcentaje de cumplimiento es

del 29%, debido a que los pisos permiten el drenaje de efluentes, facilitando su limpieza y desinfeccion.

El 60% de incumplimiento se debe a diversas deficiencias en infraestructura como la incorrecta
distribucion de areas, la ausencia de instalaciones sanitarias, la falta de identificacion adecuada de lineas
de flujo, incluidas tuberias de agua potable, caliente, fria. Ademas, en ciertas areas, las uniones entre
paredes y techos no estan disefiadas para prevenir la acumulacion de polvo, lo que aumenta el riesgo de
contaminacion, también se observaron cables que no estan adosados a las paredes, siendo un potencial
riesgo de accidentes y la ausencia de protecciones en vidrios y focos para evitar la dispersion de

particulas en caso de rotura. Estas deficiencias resaltan la importancia de implementar los POES.

Segtin Capellari et al., (2020) la implementacion de programas y registros adecuados de limpieza y
desinfeccion es fundamental mantener o restablecer las condiciones de higiene de las instalaciones,

equipos y elementos laborales y garantizar la calidad de los productos en las empresas.

El 11% corresponde a no aplica ya que carece de elevadores o estructuras complementarias que pasen
sobre las lineas de produccion, y a la falta de ventilacion inducida por ventiladores o equipos

acondicionadores.
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Figura 7. Disefio y construccion de la microempresa “PROLACAR”.

3.3.4.5 Servicio de plantas

El nivel de cumplimento segtn la Figura 8 es del 43% se debe a que la planta cuenta con reservorios
plasticos para la recoleccion de desechos liquidos (suero), los cuales estan ubicados fuera del area de
produccion, lo que contribuye a evitar la contaminacion de los alimentos. Sin embargo, estos reservorios

carecen de sefializacion adecuada.

El 19% de incumplimiento se debe a varias deficiencias, entre ellas la falta de analisis periodicos del
agua segun lo exige la normativa NTE INEN 1108 Agua potable. Requisitos. Martinez, (2016) afirma
que el analisis y control de agua es esencial ya que se utiliza tanto como ingrediente como en los
procesos de limpieza y desinfeccion por lo que es fundamental garantizar la calidad microbiana del
agua para evitar la contaminacion de los alimentos. Asi también la ausencia de basureros identificados
y con tapa, especialmente cerca de la zona de produccion, y la falta de registros de limpieza y
desinfeccion de las cisternas. Estos aspectos representan un riesgo significativo para la calidad e

inocuidad del producto.

Elnivel de no aplica es del 14%, correspondiente a que no se usa agua de tanquero o de otra procedencia,

y que no se emplea vapor que esté en contacto directo con los alimentos.
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Servicios de Plantas

No aplica
14%

Figura 8. Servicio de planta de la microempresa “PROLACAR”.
3.3.4.6 Equipos y utensilios

El 46% de cumplimiento se debe a que los equipos y utensilios estan fabricados con acero inoxidable
de grado alimentario (AISI 304), un material que garantiza que las superficies no sean fuentes de
contaminacion al entrar en contacto con los alimentos. Segin Lépez & Pedregosa (2020), la eleccion
de este material en la industria alimentaria se basa en su alta resistencia a la corrosion y en la facilidad

que ofrece para la limpieza y desinfeccion, factores clave para mantener la inocuidad de los productos.

El 36% de incumplimiento se debe a que, en ciertas fases del almacenamiento, se utilizan tablas, de las
cuales no se realizan monitoreos. Caro, & Tobar, (2019) afirma que es importante realizar una limpieza
y desinfeccion después de su uso y realizar un monitoreo microbioldgico periddico para analizar
microorganismos especificos como Listeria monocytogenes, Salmonella, mohos y levaduras que son
los que pueden comprometer la inocuidad alimentaria. Ademas, los equipos no siguen un flujo continuo
y presentan deficiencias, como la falta de calibracion. Segin el SAE (2018) la calibracion de los equipos
es esencial en los procesos industriales, ya que garantiza las lecturas precisas de magnitudes fisicas
como temperatura, presion, flujo etc. Proporcionando datos confiables y veraces que aseguran la calidad

y consistencia de informacion y prevenir los riesgos a lo largo de la linea de produccion.

El 18% no aplica, ya que no existe tuberias para la conduccion de materia prima y alimentos dentro de

la planta, y no hace uso de ningtn lubricante o equipos que requieren de este insumo
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Equipos y utensilios
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Figura 9. Equipos y utensilios de la microempresa “PROLACAR”.

3.3.4.7 Requisitos higiénicos de fabricacion

El 61% cumple con los requisitos se atribuye principalmente a las obligaciones del personal, quienes
mantienen una adecuada higiene personal, y utilizan la indumentaria, lavable y desechable, y cumplen
con las normas establecidas en cuanto a la manipulacion de alimentos. Se evidencia que los operarios
poseen el conocimiento necesario para desempefiar sus funciones asignadas, lo cual se verifica mediante

preguntas realizadas en las areas correspondientes.

El nivel de incumplimiento alcanza el 39%, principalmente debido a la falta de programas de
capacitacion para el personal, ademas no cuentan con controles médicos periodicos. Seglin Jane et al.,
(2021), el estado de salud de los operadores es fundamental para garantizar la seguridad alimentaria, ya
que cualquier persona que presente problemas gastrointestinales, lesiones en la piel o sintomas
respiratorios puede convertirse en un foco de contaminacién para los alimentos. Ademas, la
microempresa no cuenta con un protocolo establecido para el ingreso de visitantes, lo que representa

otro riesgo para la inocuidad.

Requisitos higiénicos de

fabricacion No
aplica

0%

No
cumple
39%
Cumple
61%

Figura 10. Requisitos higiénicos de fabricacion de la microempresa "PROLACAR".

30



3.3.4.8 Materias primas e insumos

La Figura 11 muestra un 66% de cumplimiento, ya que las materias primas ¢ insumos se almacenan en
condiciones que previenen su deterioro. La recepcion de la materia prima se realiza de manera que evita
su contaminacion, los empaques son de materiales que no alteran el producto, y el agua utilizada para
la limpieza y lavado de materias primas, equipos y utensilios en contacto directo con los alimentos es

potable.

El nivel de incumplimiento es del 16%, que corresponde a la inspeccion y control de la leche, ya que
no se realizan las pruebas de andén. Navarrete, (2021) sefiala que las pruebas basicas que se deben
realizar son las pruebas organolépticas que permiten evaluar caracteristicas sensoriales, mientras que el
analisis de alcohol, densidad, azul de metileno, acidez y células somaticas son indispensables para

garantizar la calidad y seguridad de la materia prima utilizada en la produccion de productos lacteos.

Se obtuvo un 17% de no aplica puesto que en la microempresa no se emplea productos o insumos

congelados.

Materias primas e insumos

No
aplica

17%

No

cumple
(1]
7% Cumple
66%

Figura 11. Materias primas e insumos de la microempresa "PROLACAR".

3.3.4.9 Operaciones de produccion

La Figura 12 indica que el nivel de cumplimiento es del 29%, ya que existe limpieza y orden durante el
proceso de produccion, los productos de limpieza y desinfeccion de superficies, pisos y paredes son los

adecuados, sin embargo, estos procedimientos no estan documentados.

El incumplimiento alcanza el 62%, lo que representa una de las principales falencias de la
microempresa. Principalmente se debe a la falta de documentacion que respalde el proceso de
fabricacion realizado por los responsables. Ademas, no se cuenta con registros de limpieza y
desinfeccion lo que compromete la trazabilidad y el control de calidad. Segin la norma ISO 22000

(2018), una gestion efectiva de la inocuidad alimentaria requiere una adecuada documentacion
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incluyendo registros detallados de todos los procesos involucrados para garantizar la seguridad y

calidad de los productos.

Por otro lado, la planta carece de instrumentos para medir las condiciones ambientales como la
temperatura y humedad factores esenciales para controlar las condiciones de maduracion del queso.
Segun Amador (2021), la alteracion de un alimento depende de tres factores: composicion,
microorganismos y condiciones de almacenamiento o conservacion. El control inadecuado de las
condiciones ambientales puede derivar en una pérdida significativa de calidad en los productos finales,

ademas de representar un riesgo para la salud del consumidor.

El nivel de no aplica es del 9%, en referencia a que no se hace uso de sustancias toxicas durante la

fabricacion y no se emplean aire o gas como un medio de transporte o de conservacion.

Operaciones de Produccion
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Figura 12. Operaciones de produccion de la microempresa "PROLACAR".

3.3.4.10Envasado y etiquetado de producto

Como se muestra en la Figura 13, el nivel de cumplimiento es del 43%, dado que la identificacion del
producto cumple con las conformidades de la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE INEN y Reglamento
Técnico Ecuatoriano (RTE), ademas que los empaques protegen los alimentos para prevenir la
contaminacion y evitar dafios. Se garantiza la limpieza e higiene en el drea de manipulacion de

alimentos, asegurando que los recipientes de envasado estén limpios y desinfectados.

El 14% del incumplimiento, se debe a que a que si bien el producto final es envasado y etiquetado segin
la normativa NTE INEN 1334-1, carece de un niimero de lote de fabricacion. Segun Leén et al. (2020),
un numero de lote es crucial para garantizar la trazabilidad de los productos, lo que permite identificar

su procedencia y actuar de manera efectiva en caso de problemas de seguridad alimentaria.

Ademas, el personal no recibe capacitaciones adecuadas sobre los posibles errores en las operaciones

de empaque y como estos pueden afectar la inocuidad del producto. La falta de formacion puede llevar
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a un aumento en los riesgos de contaminacion y, por ende, comprometer la salud del consumidor

(CONAL & RENAPRA, 2020).

El 43% corresponde al nivel de no aplica, ya que en el proceso de envasado no se utilizan gases,
materiales de vidrio, ademas de que no se emplean cajas para el embalaje ya que la produccion no es a

gran escala.

Envasado y etiquetado de

producto
aslli(;a Cumple
43% 43%
No
cumple
14%

Figura 13. Envasado y Etiquetado de producto de la microempresa "PROLACAR".

3.3.4.11 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

La Figura 14 muestra un cumplimiento del 81%, ya que los productos almacenados no estan en contacto
directo con las paredes del refrigerador. Ademas, el medio de transporte utilizado cumple con las
condiciones higiénicas adecuadas (Gencat, 2020). En cuanto a la exhibicidén, los productos se

mantienen en neveras disefiadas para asegurar condiciones optimas, las cuales son de facil limpieza.

Se tiene un 19% de incumplimiento debido a deficiencias, como el transporte del producto que no cuenta
con un sistema de refrigeracion, lo que impide mantener una cadena de frio adecuada y pone en riesgo
la inocuidad del producto ya que aumenta el crecimiento de microrganismos. Restauracion colectiva,
(2022) menciona que la implementacion de un sistema de refrigeracion es fundamental para evitar el
desarrollo microbiano y garantizar la seguridad y calidad de los alimentos. Ademas, los almacenes y
bodegas de productos terminados carecen de instrumentos para controlar la temperatura y la humedad,
y no se dispone de un programa de limpieza, higiene ni de control de plagas. Para abordar estas
deficiencias, es crucial implementar un programa de gestion de la higiene y la seguridad alimentaria

que incluya controles regulares y capacitacion del personal

33



Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion

No
No cumple aplica
19% 0%

Cumple
81%

Figura 14. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion de la microempresa

"PROLACAR".

3.3.4.12 Aseguramiento y control de calidad

Como se indica en la Figura 15, el nivel de cumplimiento es del 17 % este porcentaje corresponde a la
documentacion y permisos obligatorios que tiene la planta para su funcionamiento y cuenta con las

formulaciones de los productos especificando ingredientes y aditivos utilizados.

El incumplimiento es del 83% ya que no cuentan con documentacion sobre la planta, equipos, procesos
de operacion, calibracion de equipos, control de plagas, limpieza y desinfeccion. Esta falta de registros
compromete a la seguridad alimentaria y la calidad del producto, ya que dificulta la trazabilidad y el

cumplimiento de normativas vigentes (Quintero et al., 2020).

Ademas, en la etiqueta de los productos no se indica la presencia de alérgenos, tratindose de productos
lacteos, segun la normativa (NTE INEN 1334-1, 2011) se ha demostrado que pueden causar
hipersensibilidad, por lo tanto, es fundamental que esta informacion esté claramente declarada para
proteger la salud de los consumidores. La microempresa no cuenta con un laboratorio, ni contratan los
servicios de laboratorios externos para llevar a cabo pruebas y ensayos de control de calidad, lo cual
limita su capacidad para garantizar que los productos cumplan con los estandares de calidad y seguridad

requeridos.
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Figura 15. Aseguramiento y control de la calidad de la microempresa "PROLACAR".

3.3.4.13 Retiro de productos

Como se observa en la Figura 16, el incumplimiento alcanza el 100%. Esto se debe a que no se cuenta
con un sistema de trazabilidad, la falta de dicho sistema en la cadena de produccion dificulta la
identificacion y localizacion de los productos en caso de problemas o reclamos, lo que solo ocurre

cuando un cliente presenta quejas por productos en mal estado

Retiro de productos

Cumple
0%

No
cumple
- 100%

Figura 16. Retiro de productos de la microempresa "PROLACAR”.

3.3.5 Analisis y verificacion del cumplimiento de requisitos microbioldgicos de acuerdo con la

norma NTE INEN de los productos elaborados.

Se desarrollé un analisis microbiologico del queso fresco/ queso maduro, segun la NTE INEN
1528:2012, y la NTE INEN 2604:2012 respectivamente, con el fin de analizar calidad microbiologica
del producto y cumplimiento de normativas. El analisis microbioldgico se realizo en dos etapas es decir
de la situacion actual de la microempresa y después de las capacitaciones impartidas cuyos resultados

se representan en la tabla 9 y 10.
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En la tabla 9 se presenta el recuento total de microorganismos en los quesos frescos y quesos de mesa
productos actuales los cuales superan los limites establecidos por la normativa NTE INEN 1528 para
quesos frescos. Estudios indican que este contenido es un indicador de higiene, reflejando deficiencias
en la aplicacion de buenas practicas de fabricacion en la cadena de produccion. Ademas, se ha
observado la falta de un plan de limpieza y desinfeccion, asi como deficiencias en la higiene del

personal, aspectos evidentes en el proceso de produccion y elaboracion del producto.

Tabla 9.

Analisis microbioldgicos de quesos frescos.

Antes de la Después de la Normativa
Muestras Determinacion capacitacion capacitacion (INEN 1528)
M1) (M2)
Enterobacteriaceas,
2,14 x 102 <10 2.0 x 102
UFC/g
Escherichia coli,
<10 <10 <10
UFC/g
Queso de Staphylococcus
P 1,4 x 102 <10 10
mesa Aureus, UFC/g
Listeria
monocytogenes /25 Presencia Ausencia Ausencia
g
Salmonella/ 25 g Ausencia Ausencia Ausencia
Enterobacteriaceas,
1,20 x 103 <10 2.0 x 102
UFC/g
Escherichia coli,
<10 <10 <10
UFC/g
Staphylococcus
Queso fresco 1,0 x 103 <10 10
Aureus, UFC/g
Listeria
monocytogenes /25 Presencia Ausencia Ausencia
g
Salmonella/ 25 g Ausencia Ausencia Ausencia

M: indice maximo permisible para identificar el nivel aceptable de calidad.

Se ha encontrado la presencia de enterobacteriaceas en los productos, superando los limites de
aceptabilidad establecidos en la normativa, se debe a la falta de desinfeccion de los utensilios y malas

practicas de manufactura por parte del operario ya que este microrganismo se suele acumular en las
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superficies de trabajo, moldes y utensilios los cuales pueden favorecer el crecimiento de patdogenos

responsables de ETAs (Arteaga et al., 2021).

La presencia de Staphylococcus aureus se atribuye a la deficiencia del operario, ya que puede estar
presente en la piel, la boca y las fosas nasales (Idarraga et al., 2018). Ademas, se encuentra presente
en los moldes, tablas y mallas debido a la falta de desinfeccion adecuada. Esto evidencia que el
manipulador no cuenta con la indumentaria adecuada y no tiene el conocimiento para cumplir con los

procesos de limpieza y desinfeccion de los utensilios.

La carga microbiana correspondiente a Escherichia coli en los quesos se encuentra dentro de la
normativa, sin embargo, se suele originar por deficiencias sanitarias del personal que son indicadores
de contaminacion fecal por la falta de higiene durante la elaboracion del producto especialmente por

falta de lavado y desinfeccion de las manos (Merchan, 2018).

La presencia de Listeria monocytogenes se atribuye a la contaminacion ambiental y a la falta de higiene
en las superficies de las instalaciones y moldes. Aunque la pasteurizacion elimina las bacterias, los
quesos frescos elaborados con leche pasteurizada siguen siendo susceptibles a la contaminacion
por Listeria monocytogenes. (Jaramillo et al., 2021), Este contacto puede dar lugar a contaminacion

cruzada durante la fabricacion del queso o incluso en etapas posteriores de manipulacion.

Después de las capacitaciones impartidas el producto se encontr6é dentro de los limites permitidos, ya
que los operarios aplicaron los conocimientos impartidos, entendiendo la importancia de la limpieza y
desinfeccion de los utensilios, asi como el uso de indumentaria adecuada. Esto permitié inhibir el medio
necesario para el crecimiento de microorganismos perjudiciales contribuyendo asi a la prevencion de

infecciones alimentarias (Martinez et al., 2020).

Tabla 10.

Analisis microbioldgico de quesos madurados.

Después de la Normativa
Inicial
Muestras Determinacion M) capacitacion (M2)  (INEN 2604)
Enterobacteriaceas,
Queso 1,06 x 102 <10 2.0 x 102
UFC/g
maduro
Staphylococcus
1,0 x 102 <10 102
Aureus, UFC/g
Queso Enterobacteriaceas,
1,24 x 102 <10 2.0 x 102

maduro con UFC/g
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especias

Staphylococcus

(orégano) <10 <10 102
Aureus, UFC/g
Enterobacteriaceas, 1.32 x 102 10 2.0 x 102

. x < 0 X
Queso UFClg
maduro con
. ... Staphylococcus
especias (aji) 1,0 x 102 <10 107

Aureus, UFC/g

M: indice maximo permisible para identificar el nivel aceptable de calidad.

En la tabla 11 se puede evidenciar que los recuentos iniciales de los productos se encuentran bajo los
limites establecidos considerando que M es el indice méximo permisible para identificar el nivel
aceptable de calidad. Se encuentra bajo los limites ya que la maduracion es un proceso que reduce la
carga microbiologica de los quesos, sin embargo, podria ser reducida con condiciones adecuadas del

area de maduracion y la adopcion de buenas practicas de higiene y sanidad (Cervantes et al., 2019).

Por otra parte las capacitaciones y talleres impartidos a los operarios enfocados en la higiene e inocuidad
de los productos sobre: BPM, Higiene del personal, limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, areas
y superficies, pruebas de recepcion de materia prima, y manejo de registros de POE y POES, indican
un cambio significativo ya que el conocimiento adquirido se aplicé de manera efectiva por lo que se
evidencia el cumplimiento de los requisitos microbioldgicos y la mejora de la calidad de los quesos ver

tabla 10 (M2).

3.1.4 Elaboracion de un plan de accion correctivo.

Una vez realizado el diagnéstico de la microempresa “PROLACAR”, se propuso un plan de accion
correctivo conforme a la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, se encuentra en ¢l anexo 10. Este
plan se estructurd siguiendo el Ciclo de Deming (PHVA) en el que se permitié corregir dichas
inconformidades, tomando en cuenta las acciones correctivas, responsable, areas, tiempo de ejecucion
e inversion, con el objetivo de garantizar la mejora continua en los procesos y el cumplimiento de los
estandares establecidos y asi que la microempresa en un futuro pueda acceder al certificado de BPM

otorgado por los Organismos de Inspeccion Acreditados.

3.1.4.1 Requerimientos econémicos para la implementacion

El desarrollo del plan de accién involucrd dos componentes: el primero se basa en aquellos que
requieren de recursos economicos para poder ser puestos en marcha, en este apartado, la microempresa
requiere de $15.715 para cumplir con los parametros establecidos en la normativa ARCSA-DE-2022-

016-AKRG.

El segundo componente se baso6 en aquellos que pueden ser implementados sin ningun costo, los aportes

realizados fueron: capacitacion al personal sobre aspectos basicos de higiene y procesos de limpieza y
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desinfeccion de equipos, utensilios, areas y superficies, pruebas de recepcion de materia prima, manejo
de registros de POE y POES ademas del desarrollo de los analisis microbiologicos de los diferentes

tipos de quesos.

3.1.4.2 Diseiio de planta sugerido

Se propuso un redisefio de planta o loyout de productos ya que se sigue un flujo secuencial a lo largo
de las operaciones por lo que se ha sugerido un flujo en forma de U en el que después de la
transformacion de la materia prima el producto sale por la misma puerta ver anexo 1 (Platas &
Cervantes, 2014). Dicha propuesta fue realizada porque se identifico un disefio que no aprovechaba de
manera eficiente el espacio de la planta, al igual que sus equipos no seguian la linea de flujo de
produccion, lo que dificultaba a los operarios desarrollar sus actividades. Para aplicar un layout se ha
considerado la normativa de ARCSA-DE-2022-016-AKRG e ISO 9001 que aseguran los procesos de
produccion eficientes ademads de un flujo continuo y ordenado en cada etapa de la produccion (Bocangel

et al., 2021).

3.1.5. Plan de capacitaciéon

Las capacitaciones continuas en una empresa permiten a los trabajadores adquirir conocimientos y
habilidades para aplicar practicas higiénicas y seguras y asi mejorar la inocuidad y calidad del producto
final. En conjunto, estas capacitaciones fueron disefiadas para elevar los estandares de calidad y

seguridad en la produccion de alimentos y evitar las ETAs garantizando asi la seguridad alimentaria.

En la tabla 11 se presentan los temas de las capacitaciones, las cuales estan relacionadas con el plan
general de capacitaciones: "Impulsando la calidad en la industria" que se evidencia en el anexo 12. Cada
capacitacion consistié en una presentacion de diapositivas, dindmicas relacionadas con el tema tratado

y una evaluacion a los operarios.

Tabla 11.

Capacitaciones impartidas en la microempresa “PROLACAR”

Fecha Tema Actividades

e Revision de normativa ARCSA-DE-
Generalidades de Buenas 2022-016-AKRG.
Précticas de Manufactura (BPM

23 noviembre 2024

Higiene personal.
e Taller de lavado de manos.

Limpieza y desinfeccion de
) e Preparacion de diluciones para la
30 noviembre 2024 equipos, utensilios, areas y
) desinfeccion de areas y utensilios.
superficies.
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e Aplicacion de un registro sobre
limpieza y desinfeccion del area de
produccion.

e Desarrollo de 3 pruebas de anden
(densidad, acidez, pH).

o Pruebas de recepcion de materia o _
07 diciembre 2024 ' e Aplicacion de un registro sobre
prima. . o
recepcion y control de materia prima
(leche cruda)

Socializacion de los POE y POES y

Manejo de registros POE y
14 diciembre 2024
POES manejo de registros

3.1.5.1. Resultados del segundo check list de la situaciéon actual de la microempresa.

El 3 de enero de 2025 se realiz6 el segundo diagndstico de la situacion actual de la microempresa
“PROLACAR?” en el cual se obtuvo un incremento en el nivel de cumplimiento de 58,34%. Este avance
corresponde a la implementacion de registros de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y
de Sanitizacion (POES). Ademas de cambios que se realizaron en cuanto a infraestructura, reubicacion

de equipos. La lista de verificacion con sus observaciones se encuentra en el anexo 15.

Tabla 12.

Porcentajes de la guia de verificacion sobre la situacion actual de la microempresa “PROLACAR”

NO NO
NUMERAL ITEM CUMPLE
CUMPLE APLICA
1 Condiciones minimas basicas 75 25 0
2 Ubicacion 50 50 0
3 Disefio y construccion 62,22 26,67 11,11
4 Servicio de plantas. 57,14 28,57 14,29
5 Equipos y utensilios. 63,6 18,2 18,18
6 Requisitos higiénicos de fabricacion. 87 13 0
7 Materias primas € insumos. 66,67 16,67 16,67
8 Operaciones de produccion. 47,62 38,1 9,52
9 Envasado, etiquetado y empaquetado. 50 7,1 42,86

Almacenamiento, distribucion, transporte
10 o 93,75 6,25 0
y comercializacion

11 Aseguramiento y control de la calidad. 47,1 52,9 0
12 Retiro de productos. 0 100 0
Total 58,34 31,87 9,39
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4 CAPITULO V.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.3 Conclusiones

e La microempresa “PROLACAR” tiene dos lineas de produccion, quesos frescos y quesos
semimadurados en las cuales se detectaron areas criticas que afectan directamente la calidad
higiénico - sanitaria de los productos elaborados.

e El diagnostico aplicado a la microempresa “PROLACAR”, mediante la lista de verificacion
contenida en la resolucion ARCSA DE-2022-016-AKRG permitié determinar que inicialmente
existid un cumplimiento de 42,92%, y luego de la implementacion de estrategias que no
requirieron inversion por parte de la microempresa se logré un nivel de cumplimiento del
58,34%, reflejando un avance positivo ya que tras la intervencion, se pudo comprobar que los
quesos frescos y semimaduros cumplen con la norma INEN respecto a los requisitos
microbiologicos.

e Se elaboraron Procedimientos Operativos estandarizados (POE) y de sanitizacion (POES) como
estrategias para el cumplimiento de lo establecido en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y se propuso un plan de accion correctivo con recomendaciones para dar cumplimiento
a la normativa, para lo cual se requiere $15.715,00 con un plazo de dos aflos para su
implementacion.

e Se desarroll6 un plan de capacitacion enfocado en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para impulsar la calidad, y mejorar las condiciones de trabajo en el area de produccion en la

microempresa “PROLACAR”.

4.4 Recomendaciones.

o Realizar analisis microbiologicos periddicos de los productos terminados para evaluar su
calidad sanitaria.

e Desarrollar capacitaciones continuas para mejorar y reforzar los conocimientos del personal,
aumentando la eficiencia y calidad de los procesos y reduciendo el riesgo de contaminacion.

e Redisefiar la planta de produccidn para optimizar la distribucion de las areas y equipos,
facilitando el trabajo del personal.

e Programar regularmente el mantenimiento y la calibracion de los equipos
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Anexo 1. Diagrama de flujo queso fresco de mesa.
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Fuente: Microempresa “PROLACAR”

51



Anexo 2. Diagrama de flujo queso fresco semiblando
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Fuente: Microempresa “PROLACAR”
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Anexo 3. Diagrama de flujo queso maduro
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Anexo 4. Diagrama de flujo queso fresco (Sugerido).
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Fuente: Elaboracion propia.

Anexo 5. Diagrama de flujo queso de mesa (Sugerido).
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Anexo 6. Diagrama de flujo queso semimaduro (Sugerido).
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Anexo 7. Lista de verificacion (Check list) aplicado a la microempresa "PROLACAR"

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CHECK LIST - LISTA DE VERIFICACION

Microempresa: PROLACAR

Fecha: 30/09/2024

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG - NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS

ALIMENTACION COLECTIVA

PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS PROCESADOS Y DE

Art.N° REQUISITO HALLAZGO CUMPLE NO NO
CUMPLE APLICA
ANEXO 1
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
1. DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS
a. El riesgo de contaminacion y alteracion o que el riesgo sea minimo. No existe division entre el drea de recepeion y X
produccion

El disefio y distribucion de las areas permiten un mantenimiento,
b. |limpiezay desinfeccion apropiada; y, que minimice los riesgos de X

contaminacion.

Las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
c contacto con los alimentos, no son toxicos y estan disefiados para el X

uso pretendido, faciles de mantener, limpiar y desinfectar.
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No cuentan con un plan de control de plagas, y

d. | Dificultad de acceso y refugio de estas. algunas ventanas no cuentan con mallas de X
proteccion.
TOTAL 2 2
TOTAL (%) 50 50
2.UBICACION
El establecimiento procesador de alimentos procesados estd ubicado | La planta se encuentra dentro del area rural, por lo
a. lejos de focos de contaminacion, libres de monte o maleza a los que a sus alrededores hay presencia de ganado, X
alrededores que sean fuente de plagas. cultivos y maleza.
La construccion y la disposicion de las instalaciones
b. dependen de la naturaleza del producto o productos que se fabrican, X
las operaciones y los riesgos asociados al proceso.
TOTAL 1 1
TOTAL (%) 50 50
3. DISENO Y CONTRUCCION
La edificacion debe disefarse y construirse de manera que:
Cuenta con proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, No cuenta con proteccion en algunas ventanas, no
a. roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y que cuenta con trampas para roedores, y no dispone de X

mantenga las condiciones sanitarias apropiadas segtin el proceso

control de plagas.
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La construccion sea solida y disponga de espacio suficiente para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como
para el movimiento del personal y el traslado de materiales o

alimentos

Brinde facilidades para la higiene del personal.

No cuenta con un area para higiene personal.

Las areas internas de produccion se dividen en zonas dependiendo de

las etapas de produccion.

Las areas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccion:

Distribucion de areas

Se encuentra distribuido las diferentes areas y sefializadas mediante

el principio de flujo hacia adelante, desde la recepcion de materias

No cuenta con todas las sefialéticas, y no sigue un

1.
primas hasta el despacho del alimento terminado, de manera que se | principio de flujo hacia adelante.
evite confusiones y contaminaciones.
Los ambientes de las areas criticas, permiten un apropiado ) o
o o ) ) . ) o Las areas criticas no cuentan con un mantenimiento
mantenimiento, limpieza, desinfeccion, desinfestacion, minimizar las . ) o ) )
2. y no existe un registro de limpieza, desinfeccion y

contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de

materiales, alimentos o circulacion de personal.

desinfestacion.
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De utilizarse elementos inflamables, estos estan ubicados en un area
alejada de la planta, la misma que es de construccion adecuada y

ventilada, se mantiene limpia, en buen estado.

Elementos como el gas se encuentran alrededor de
la planta y no cuenta con una construccion para los

mismos.

Cuenta con un area adecuada para la eliminacion de desechos, la
cual esté disefiada y construida de tal manera que 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 esta manipulando el producto.

No hay un control de limpieza de drenajes

Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

Estan construidos de tal manera que puedan mantenerse limpios y en
buenas condiciones, libres de grietas o huecos. No deben emitir
ninguna sustancia toxica hacia los alimentos y permiten una facil
limpieza, desinfeccion a fin de evitar la acumulacion de polvo y

suciedad.

Existe aberturas en el techo, las paredes no son de
pintura epoxica por lo tanto hay grietas y mohos en

las paredes

Los pisos estan disefiados para permitir el drenaje o desalojo
adecuado y completo de los efluentes cuando sea necesario de

acuerdo al proceso.
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Los drenajes estan cubiertos por rejillas que permitan el flujo de

agua, pero no el ingreso de plagas.

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 acumulacién de polvo y suciedad.

Las paredes al tener grietas presentan acumulacion

de polvo.

Las camaras de refrigeracion o congelacion permiten una facil
limpieza, drenaje, remocion de condensado al exterior y mantienen

condiciones higiénicas.

Los drenajes del piso cuentan con la debida proteccion, estan aptos
para su uso y estan disefiados de tal forma que se permite su
limpieza. Donde sea requerido, deben tener instalados el sello
hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso para la

limpieza.

No cuentan con sello hidraulico, trampas de grasa 'y

solidos

Las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas
previenen la acumulacién de polvo o residuos, son concavas para
facilitar su limpieza y se mantiene un programa de mantenimiento y

limpieza

No cuentan con un programa de limpieza
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En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se previene la acumulacion de polvo o residuos, manteniendo
en angulo evitando el depdsito de polvo, y se establece un programa

de mantenimiento y limpieza.

Las paredes y techos no tienen uniones

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan
disefnados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de
mohos, el desprendimiento superficial, establece un programa de

limpieza y mantenimiento.

En el techo se acumula suciedad y no cuenta con

programas de limpieza

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 se

reducen al minimo la acumulacién de polvo o cualquier suciedad y
que ademas facilite su limpieza y desinfeccion. Las repisas internas

de las ventanas no deben ser utilizadas como estantes.

Existe acumulacion de polvo

En areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser:

a. De material no astillable.
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b. En el caso de tener vidrio, estd protegida de una pelicula

protectora que evite la proyeccion de particulas en el caso de rotura.

Falta de proteccion en caso de tener alguna rotura.

3. En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no deben tener cuerpos huecos, si los tienen:
a. Permanecen sellados y son de facil remocion, limpieza e Dificil acceso para la limpieza de las ventanas por
inspeccion. la parte de afuera.
b. De preferencia los marcos no deben ser de madera.
En caso de comunicacion al exterior, se cuenta con sistemas de No todas las ventanas cuentan con sistema de
4.
proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales. proteccion
Las areas de produccion de mayor riesgo y las criticas, en las cuales
los alimentos se encuentren expuestos no deben tener puertas de )
) . . No posee puertas en la zona de produccion por lo
acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario, en o )
) ) ) ) que la puerta principal es de acceso directo al
5. lo posible se debera colocar un sistema de cierre automatico, y . . o
- . . exterior, no cuenta con cierre automatico y no
ademas se utilizaran sistemas o barreras de proteccion a prueba de
) ) cuenta con barreras contra plagas.
insectos, roedores, aves, otros animales o agentes externos
contaminantes.
Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas,
iv.

plataformas)
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Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se
encuentran ubicadas y construidas de manera que no causan
contaminacion al alimento o dificulten el flujo regular del proceso y

la limpieza de la planta.

Se encuentran en buen estado y permiten su facil limpieza.

Si las estructuras complementarias pasan sobre las lineas de
produccion, estas tienen elementos de proteccion y barreras a cada

lado que evitan la caida de objetos y materiales extrafos.

V.

Instalaciones eléctricas y redes de agua

La red de instalaciones eléctricas debe ser de preferencia abierta
evitando la presencia de cables sueltos, y terminales adosados en
paredes o techos; siempre y cuando su disefio evite la contaminacion
cruzada con el alimento. En las areas criticas, debe existir un

procedimiento escrito de inspeccion y limpieza.

No existe la presencia de cables colgantes sobre areas donde

represente un riesgo para la manipulacion de alimentos.

Existen cables no adosados a la pared y no cuenta

con un procedimiento de limpieza adecuado.
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Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se
identificaran con una etiqueta los simbolos respectivos en sitios
visibles o se identifican con un color distinto para cada una de ellas,

de acuerdo a las NTE INEN correspondientes.

Las tuberias no estan rotuladas, tampoco estan
identificadas y no cuenta con la simbologia en

sitios visibles.

Iluminacion

Las areas disponen de una adecuada iluminacion, con luz natural y la
luz artificial es semejante a la luz natural que garantiza que el trabajo

se lleve 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.

Los focos no cuentan con proteccion en caso de

roturas.

Calidad del aire y ventilacion

Dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica,
directa o indirecta para prevenir la condensacion del vapor, entrada
de polvo y facilitar la remocion del calor donde sea visible y

requerido.
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Los sistemas de ventilacion estan disefados y ubicados de tal forma
que evitan el paso del aire desde un area contaminada a un area
limpia, de ser necesario, permite el acceso para aplicar un programa

de limpieza periddica.

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del alimento con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los
provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacion, y evitan
la incorporacion de olores que puedan afectar la calidad del
alimento; donde sea requerido, permiten el control de la temperatura

ambiente y humedad relativa

Las aberturas para circulacion del aire estan protegidas con mallas,

facilmente removibles para su limpieza.

Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores, este aire debe es filtrado y verificado

periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene.

El sistema de filtros cuenta con un programa de

mantenimiento, limpieza o cambios.

Control de temperatura y humedad ambiental
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Cuenta con mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ) o
No existe un control de condiciones de temperatura

1. ambiente, cuando esta sea necesaria dependiendo del tipo de X
. ) ) ) y humedad.
alimento, para asegura la inocuidad del alimento.

ix. Instalaciones sanitarias

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos, deben estar ubicados de tal manera que

mantenga independencia de las otras areas de la planta a excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de corriente positiva. Estas deben incluir:

Cuentan con instalaciones sanitarias como: servicios higiénicos,
No cuenta con instalaciones sanitarias, duchas y
1. duchas y vestuarios en cantidad suficiente e independiente para X
vestuarios independientes

mujeres y hombres.

Las areas de servicios higiénicos, duchas o vestidores, no cuentan

con acceso directo a las areas de produccion

Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador con jabon liquido, dispensador con gel
3. desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para | No cuenta con dispensador de gel X
el secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el

deposito de material usado
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En zonas de acceso a areas criticas de elaboracion existen unidades
dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no
afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para la

manipulacion del alimento.

No cuenta con unidades dosificadoras

Las instalaciones sanitarias se mantienen permanentemente limpios,

ventilados y con una provision suficiente de materiales.

Falta de insumos de limpieza

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 produccion.

Falta de avisos e instructivos

TOTAL

13

27

TOTAL (%)

28,89

60,00

11,11

4. SERVICIOS DE PLANTAS

Suministro de agua

Dispone de un abastecimiento y sistema de distribucion adecuado de
agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su

almacenamiento, distribucion y control
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El suministro de agua dispone de mecanismos para garantizar las
condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y

presion para realizar la limpieza y desinfeccion.

No posee equipos de medicion

Se permite el uso de agua no potable para aplicaciones como control
de incendios, generacion de vapor, refrigeracion y otros propositos
similares; y, en el proceso siempre y cuando no se utilice para
superficies que tienen contacto directo con los alimentos, que no sea

ingrediente ni sean fuente de contaminacion.

Los sistemas de agua no potable se encuentran identificados y no

estan conectados con los sistemas de agua potable.

En caso de contar con cisternas, las mismas son lavadas y
desinfectadas en una frecuencia establecida, lo cual debe estar

documentado.

No cuenta con registros de limpieza

En caso de usar agua de tanquero o de otra procedencia, esta

garantiza su caracteristica potable.
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El agua potable es segura y cumple como minimo con los pardmetros
fisicos, quimicos y microbiolégicos de la NTE INEN 1108 "Agua
para Consumo Humano. Requisitos" vigente. Cuenta con la
realizacion de analisis 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.

No se realizan analisis periddicos

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 se
utiliza productos quimicos de grado alimenticio para su generacion.
No debera constituir una amenaza para la inocuidad y aptitud de los

alimentos.

Disposicion de desechos liquidos

Las plantas procesadoras de alimentos tienen, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la

disposicion final de aguas negras y efluentes industriales;
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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.

iv.

Disposicion de desechos 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.

No cuenta con basureros identificados y no tiene

tapa

Donde sea necesario, cuenta con sistemas de seguridad para evitar

contaminaciones accidentales o intencionales

Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de
produccioén y se disponen de manera que se elimine la generacion de
malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de

plagas.

Las areas de desperdicios se encuentran ubicadas fuera de las areas

de produccioén y en sitios alejados de la misma.

El area se encuentra cerca de la zona de produccion

TOTAL

TOTAL (%)

42,86

42,86

14,29

5. EQUIPOS Y UTENSILLIOS

Disefio de equipos
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La seleccidn, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo comprende las maquinas utilizadas
para la fabricacion, llenado o envasado, acondicionamiento, almacenamiento, control, emisidn y transporte de alimentos. Las especificaciones técnicas dependen de las

necesidades de produccion y deben cumplir los siguientes requisitos:

Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan sustancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con
los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de

fabricacion.

Evita el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el uso
b. de la madera debe ser monitoreado para asegurarse que se encuentra | No se realiza monitoreos de la madera X
en buenas condiciones, no sera una fuente de contaminacion

indeseable y representar un riesgo fisico

Sus caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccion y cuentan con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u

otras sustancias que se requieran para su funcionamiento.
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Cuando se requiere la lubricacion de algin equipo o instrumento que
por razones tecnoldgicas esté ubicado 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.

Todas las superficies en contacto directo con el alimento estan
recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que

represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.

Las superficies exteriores y disefio general de los equipos se

encuentran construidos de manera que facilite la limpieza.

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y
alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente montables para su limpieza y lisos en la
superficie que se encuentre en contacto con el alimento. Las tuberias
fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de sustancias

previstas segtin su procedimiento validado.
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Los equipos se encuentran instalados de forma que permiten el flujo
h. continuo y racional del material y del personal, minimizando la

posibilidad de confusion y contaminacion.

No sigue un flujo continuo

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos se encuentran en buen estado y resiste las repetidas
operaciones de limpieza y desinfeccion. El estado de los equipos y

utensilios representa una fuente de contaminacion del alimento.

Condiciones de instalacion y funcionamiento:

Los equipos estan instalados de acuerdo con las

recomendaciones del fabricante

Toda maquinaria o equipo esta provisto de la

instrumentacion adecuada y demas implementos necesarios para su
operacion, control y mantenimiento. Se cuenta con un procedimiento
k. de calibracion que permite asegurar que, tanto los equipos y
maquinarias como los instrumentos de control proporcionen lecturas
confiables. Con especial atencion en aquellos instrumentos que estén

relacionados con el control de un peligro.

Falta de calibracion en los equipos

TOTAL
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TOTAL (%)

45,45

36,36

18,18

6. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

Obligaciones del personal

Mantener la higiene y el cuidado personal.

Se comporta y opera de la manera descrita en el punto v del presente

numeral.

No cumple con el uso de mascarilla

Se encuentra capacitado para realizar la labor asignada, conociendo
previamente los procedimientos, protocolos, instructivos
relacionados con sus funciones y comprender las consecuencias del

incumplimiento de los mismos.

Educacion y capacitacion del personal

La planta procesadora implementa un plan anual de capacitacion
para todo el personal sobre BPM, a fin de asegurar su adaptacion a

las tareas asignadas

Los operarios no tienen conocimiento en BPM

Las capacitaciones se encuentran bajo responsabilidad de la empresa
o personas naturales o juridicas competentes. La evidencia de las

capacitaciones constantes al personal se encuentra documentadas.

No se realizan capacitaciones
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Existen programas de entrenamiento especificos segtn las funciones,
que incluyan normas o reglamentos relacionados al producto y al
proceso con el cual esta relacionado, ademas, procedimientos,
protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se

presentes desviaciones

No se realizan programas de entrenamiento

Estado de salud del personal

El personal que manipula los alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempeiiar la funcion y de manera
periddica; la planta mantiene fichas medicas actualizadas. Se
realizan reconocimientos médicos cada que se considere necesario
por razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de
una ausencia originada por una infeccion con secuelas capaces de

provocar contaminacion a los alimentos.

No hay un control médico

La direccion de la empresa toma las medidas necesarias para evitar
la manipulacién de los alimentos, directa o indirectamente al
personal que formalmente padece de una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por alimentos o presente heridas

infectadas o irritaciones cutdneas.

1v.

Higiene y medidas de proteccion
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El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las

operaciones a realizar:

Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su

limpieza.

Guantes, botas, gorros, mascarillas limpias y en buen estado cuando

sea necesarlio

No cuenta con mascarilla

Calzado cerrado, antideslizante ¢ impermeable

Las prendas mencionadas en los literales 1 y 2, del numeral anterior,
son lavables o desechables. La operacion de lavado se realiza en un

lugar donde no exista contaminacion de olores y fisico

Todo el personal manipulador de alimentos mantiene un lavado de
manos con agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que
salga y regrese al area asignada, cada vez que use los servicios
sanitarios y después de manipular cualquier material u objeto que

pudiese representar un riesgo de contaminacion para los alimentos.
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Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los
riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen, y

cuando se ingrese a areas criticas.

No cuenta con dispensadores de gel

Comportamiento del personal.

El personal manipulador de alimentos en una 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.

Mantiene el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro medio

efectivo para ello.

Cuenta con ufias cortas y sin esmalte.

No porta joyas o bisuteria

=

Labora sin maquillaje.

En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, usa protector de
barba desechable o cualquier protector adecuado; estas disposiciones
se deben enfatizar al personal que realiza tareas de manipulacion y

envase de alimentos.

vi.

Obligacion del personal administrativo y visitantes
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Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area
de fabricacion, elaboracion manipulacion de alimentos, cuentan con
ropa protectora y acatar las disposiciones sefialadas por la planta

para evitar la contaminacion de los alimentos.

No cuentan con protocolos para el ingreso de

visitantes

Prohibicion de acceso a determinadas areas.

Existe un mecanismo y/o procedimiento que evite el acceso de
personas extrafias a las areas de procesamiento, sin la debida

proteccion y precauciones.

Senalética

Existe un sistema de sefializacion y normas de seguridad, ubicados
en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y

personal ajeno a ella.

No cuenta con sefialeticas

TOTAL

14

TOTAL (%)

60,87

39,13

0,00

7. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Condiciones minimas
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No se aceptan materias primas e ingredientes que contengan
parasitos, microorganismos patdogenos, sustancias toxicas (tales
como, quimicos, metales pesados, drogas veterinarias, pesticidas),
materia extrafia a menos que dicha contaminacion pueda reducirse a

niveles aceptables mediante las operaciones productivas validadas.

Inspeccién y control

Las materias primas e insumos son sometidas a inspecciones y
control antes de ser utilizados en la linea de fabricacion. Y esten
disponibles los documentos de especificaciones que indiquen los
niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad para uso en los

procesos de fabricacion.

No se realizan todas las pruebas de andén y no

existe un registro

Condiciones de recepcion

La recepcion de materias primas e insumos se realizan en
condiciones de manera que eviten su contaminacion, alteracion de su
composicion y dafos fisicos. Las zonas de recepcion y
almacenamiento estan separadas de las que se destinan a elaboracion

o envasado de producto final.

iv.

Almacenamiento
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Las materias primas e insumos son almacenadas en condiciones que
impidan el deterioro, evitan la contaminacion y reducen al minimo
su daflo o alteracion; ademas se someten, si €s necesario, a un

proceso adecuado de rotacion periddica.

Recipientes seguros

Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias
primas e insumos son de materiales que no desprenden sustancias
que causen alteraciones en el producto o contaminacion y cumple

con el uso previsto determinado por el fabricante o proveedor.

Instructivo de manipulacion

En los procesos que requieran ingresar materias primas en areas
susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del
alimento, existe un instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la

contaminacion.

No existe instructivos

Condiciones de conservacion

Las materias primas e insumos conservados por congelacion que
requieran ser descongeladas previo al uso, son descongelados bajo
condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para

evitar desarrollo de microorganismos.
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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 con normas

nacionales o internacionales.

El hielo se fabrica con agua para el consumo humano o tratada de

acuerdo con normas nacionales o internacionales.

El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, equipos
y objetos que entran en contacto directo con los alimentos es apta
para el consumo humano o tratada de acuerdo con normas nacionales

o internacionales.

El agua que se recupera de la elaboracion de alimentos por procesos
como evaporacidn o desecacion y otros son reutilizados, siempre y
cuando no sea contaminada en el proceso de recuperacion y se

demuestre su aptitud de uso.

TOTAL
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TOTAL (%)

66,67

16,67

16,67

8. OPERACIONES DE PRODUCCION

Técnicas y procedimientos

La organizacion de la produccion del alimento procesado es
concebida de tal manera que el conjunto de técnicas y
procedimientos previstos, se apliquen correctamente y que se evite
toda omisidn, contaminacion, error o confusion en el transcurso de

las diversas operaciones.

No cuentan con registros que validen que los

procesos evitan la contaminacion

1i.

Operaciones de control

La elaboracion de un alimento es efectuada segunprocedimientos
validados, en establecimientos acondicionados de acuerdo con la
naturaleza del producto, con areas, equipos limpios y adecuados,
personal competente, materias primas y materiales conformes,

registrando todas las operaciones de control definidas.

1ii.

Condiciones ambientales

La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas areas.

Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion, son
aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se

procesen alimentos destinados al consumo humano.
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Los procedimientos de limpieza y desinfeccion son validados

periddicamente.

No cuenta con procedimientos de desinfeccion

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, de material
impermeable, que permita su facil limpieza y desinfeccion y que no

genere ningun tipo de contaminacion en el producto.

iv.

Verificacion de condiciones

Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:

Se ha realizado convenientemente la limpieza del area segiin
procedimientos establecidos y que la operacion ha sido confirmada y

mantener el registro de las inspecciones.

No sigue un procedimiento de limpieza

Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion

estan disponibles y actualizados.

Los documentos no estan actualizados

Se cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura,

humedad, ventilacion.

No cuentan con instrumentos para su medicion

Los aparatos de control estan en buen estado de funcionamiento;
exsten registros documentados de estos controles, asi como la

calibracion de los equipos de control.

V.

Manipulacion de sustancias
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Las sustancias susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas son
manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas

por el fabricante.

VL.

Métodos de identificacion

En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento, nimero
de lote y la fecha de caducidad, es identificado por medio de

etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

Los productos no cuentan con un ntimero de lote y

no se etiquetan.

Programas de seguimiento continuo

La planta cuenta con un programa de rastreabilidad/trazabilidad que
permite rastrear la identificacion de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor

hasta el producto terminado y el primer punto de despacho.

No cuenta con un programa de trazabilidad.

Control de procesos
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El proceso de fabricacion esta descrito claramente en un documento
donde se precisan todos los pasos a seguir de manera secuencial
(llenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las operaciones, los limites

establecidos en cada caso y los puntos criticos para el control.

En el documento faltan procesos e indicaciones.

Se da énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias
para reducir el crecimiento potencial de microorganismos,
verificando, cuando la clase de proceso y la naturaleza del alimento
lo requiera, factores como: tiempo, temperatura, humedad, actividad
acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo: donde sea requerido,
se controlan las condiciones de fabricacion tales como congelacion,

deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion.

No se realizan control de operaciones

ix.

Medidas prevencion de contaminacion
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Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requieran, se toman
medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas,

imanes, detectores de metal o cualquier otro método validado.

No cuentan con todas las medidas indicadas

Medidas de control de desviacion

Se registran las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando
se detecte una desviacion de los pardmetros establecidos durante el
proceso de fabricacion validado. Se determina si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso de haberlo se

registra la justificacion y su destino.

No cuentan con registros

Validacién de gases

Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e
intervengan al aire o gases como un medio de transporte o de
conservacion, se toman todas las medidas validadas de prevencion
para que estos gases y aire no se conviertan en focos de

contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas

Seguridad de trasvase
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El llenado o envasado de un producto se efectia de manera tal que se
evite deterioros o contaminaciones que afecten su calidad e

1nocuidad.

Reproceso de alimentos

Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones
técnicas de produccidn se reprocesan o utilizan en otros procesos,
siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario son

destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Xiv.

Vida util

Los registros de control de produccion y distribucion se mantienen
por un periodo de dos meses mayor al tiempo de vida util del

producto.

No cuenta con registros de control de produccion y

distribucion

TOTAL

13

TOTAL (%)

28,57

61,90

9,52

9. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Identificacion del producto

Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y

empaquetados de conformidad con las NTE y RTE.

Seguridad y calidad

88




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.

Reutilizacion 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 y
validada. Ademas, se inspecciona correctamente, a fin de eliminar

los envases defectuosos o0 no aptos para su uso.

iv.

Manejo del vidrio

Cuando se trate de material de vidrio, existen procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea, se asegure

que los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.

Transporte al granel
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Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos procesados
al granel estan disefiados y construidos de acuerdo con las normas
técnicas respectivas, tienen una superficie interna que no favorece la
acumulacion de producto ni da origen a contaminacion,

descomposicion o cambios en el producto.

Trazabilidad del producto

Los alimentos envasados cuentan con su numero de lote claramente
identificado que permite conocer informacion relevante como fecha
de produccion, linea de fabricacion, identificacion del fabricante

entre otros.

No cuentan con un nimero de lote que los

identifique.

Condiciones minimas

Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben verificarse y registrarse:

La limpieza e higiene del area donde se manipularan los alimentos.

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

al respecto.

Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y

desinfectados, si es el caso.

Embalaje previo
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Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, estan

separados e identificados convenientemente.

ix.

Embalaje mediano

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados son
colocadas sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del area
de empaque hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos

terminados evitando la contaminacion.

X.

Entrenamiento de manipulacion

El personal es particularmente entrenado sobre los riesgos de errores

inherentes a las operaciones de empaque.

Los operarios no poseen capacitaciones sobre los

riesgos de contaminacion

xi.

Cuidados previos y prevencion de contaminacién

Con el fin de impedir que las particulas del embalaje contaminen los
alimentos, las operaciones de llenado y empaque se efectiian en
zonas separadas, de tal forma que se brinde una proteccion al

producto.

TOTAL

6

TOTAL (%)

42,86

14,29

42,86

10. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Condiciones éptimas de bodega
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Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados
se mantienen en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas
para evitar la descomposicion o contaminacion posterior de los
alimentos envasados y

empaquetados.

El refrigerador no cuenta con una limpieza de

superficies adecuada.

Control condiciones de clima y almacenamiento

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

plagas.

No cuentan con un programa de limpieza, higiene y

control de plagas.

Infraestructura de almacenamiento

Para la colocacion de los alimentos se utilizan estantes o

tarimas para evitar el contacto directo con el piso.

iv.

Condiciones minimas de manipulacion y transporte

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

del local.

V.

Condiciones y método de almacenaje
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En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del
fabricante, se utilizaran métodos apropiados para identificar las
condiciones del alimento como por ejemplo cuarentena, retencion,

aprobacion, rechazo.

Condiciones éptimas de frio

Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de
refrigeracion o congelacion, su almacenamiento se realiza de
acuerdo con las condiciones de temperatura, humedad y circulacion

de aire que necesita dependiendo de cada alimento.

Medio de transporte

Los alimentos procesados son transportados manteniendo, las
condiciones higiénico -sanitarias y de temperatura establecidas para

garantizar la conservacion de la calidad del producto.

El transporte no cuenta con las condiciones

necesarias

Los vehiculos destinados al transporte de alimentos procesados son

adecuados a la naturaleza del alimento y construidos con materiales

apropiados de tal forma que protegen al alimento de contaminacion y

efecto del clima.
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Para los alimentos procesados que por su naturaleza requieren
conservarse en refrigeracion o congelacion, los medios de transporte

poseen esta condicion.

El 4rea del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de
material de facil limpieza, y debera evitar

contaminaciones o alteraciones al alimento.

No se permite transportar alimentos junto con sustancias
consideradas toxicas, peligrosas o que por sus caracteristicas puedan
significar un riesgo de contaminacion fisica, quimica, microbiologica

o de alteracion de los alimentos.

La empresa y distribuidor revisan los vehiculos antes de
cargar los alimentos con el fin de asegurar que 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.

o o1

Condiciones de exhibicion del producto
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La comercializacion o expendio de alimentos debe realizarse en condiciones que garanticen la conservacion y proteccion de estos, para ello:

Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles que permitan su facil

limpieza

Se dispone de los equipos necesarios para la conservacion, como
b. neveras y congeladores, para aquellos alimentos que requieran

condiciones especiales de refrigeracion o congelacion.

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

condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su conservacion.

TOTAL

13

TOTAL (%)

81,25

18,75

11. DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

i Aseguramiento de calidad
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Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos estan sujetos a un
sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los procedimientos
de control previenen los defectos evitables y reducen los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la
salud. Estos controles variaran dependiendo de la naturaleza del
alimento y se rechaza todo alimento que no sea apto para el consumo

humano.

No cuentan con procedimientos de control

Condiciones minimas de seguridad

El sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar los siguientes aspectos:

Especificaciones sobre las materias primas utilizadas y producto
terminado. Las especificaciones definen completamente la calidad de
todos los alimentos procesados y de todas las materias primas con
los cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su

aceptacion, liberacion, retencion o rechazo

Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados
especificando ingredientes y aditivos utilizados los mismos que
deben ser permitidos y no sobrepasar los limites maximos

establecidos dependiendo del tipo de producto.
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Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

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 conflables.

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.

En la etiqueta no cuenta con la especificacion de

que contiene alérgenos

Laboratorio de control de calidad

Se dispone de un laboratorio propio o externo para realizar pruebas
y ensayos de control de calidad segin la frecuencia establecida en

sus procedimientos.

No se realizan los analisis establecidos que

validen el producto terminado.

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
o un laboratorio que demuestre competencia técnica segun la norma

ISO/IEC 17025.

iv.

Registro de control de calidad
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Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la limpieza
y verificaciones de limpieza realizadas a los equipos, utensilios entre

otros

No cuenta con registros de limpieza

Se cuenta con los certificados de calibraciéon y mantenimiento
preventivo de cada equipo e instrumento utilizado en el proceso y en
laboratorio. Se calibra por un organismo acreditado por el SAE o
quien ejerza sus funciones; esta accion se realiza como minimo cada

doce (12) meses de acuerdo con los procedimientos de la planta.

No cuenta con certificados de mantenimientos,

calibracion

V.

Métodos y proceso de aseo y limpieza

Se escriben los procedimientos a seguir, donde se incluyen los
agentes y sustancias utilizadas, concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos; asi también la periodicidad de

limpieza y desinfeccion.

No posee protocolos de limpieza

En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y
sustancias, asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacion
y tiempos de accion del tratamiento para garantizar la efectividad de

la operacion.

No identifica los agentes presentes para la limpieza
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Se registran las inspecciones de verificacion después de la limpieza y

desinfeccion, asi como la validacidn de estos procedimientos.

No realiza una verificacion de cada limpieza

Control de Plagas

Dentro del sistema de control de plagas se debe observar como minimo, los siguientes aspectos:

El control se realiza directamente por el personal de la empresa
previamente capacitado o mediante un servicio externo de una

empresa especializada en esta actividad.

No se realiza un control de plagas adecuado

Independientemente de quién realice el control, la empresa es la
responsable por las medidas preventivas para que, durante este

proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

No cuenta con medidas preventivas

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

distribucion de alimentos.

No se utiliza ningin método de control de plagas.

Los resultados del control de plagas son analizados para identificar

las tendencias de comportamiento de las plagas.

No cuenta con un registro de control de plagas.

TOTAL

13
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TOTAL (%)

17,65

76,47

5,88

12. RETIRO DE PRODUCTOS

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

No cuenta con el personal para el 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

No posee sistema de trazabilidad

TOTAL

TOTAL (%)

100

TOTAL, DE LA LISTA DE VERIFICACION

77

84

20

TOTAL, DE LA LISTA DE VERIFICACION (%)

42,92

47,20

9,39

100




Anexo 8. Siembra de la muestra del queso fresco y semimaduro de la microempresa "PROLACAR"

Muestras de quesos Siembra de muestras

Anexo 9. Resultados del analisis microbiologico antes y después de la capacitacion.

ANTES DESPUES

Presencia de Escherichia coli. Ausencia de Escherichia coli

Presencia de Staphylococcus Aureus Ausencia de Staphylococcus Aureus
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Anexo 10. Plan de accion de las o conformidades presentes en la microempresa “PROLACAR”

MATRIZ DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Microempresa: PROLACAR

Fecha: 12 de noviembre de 2024

Resolucion: ARCSA-DE-2022-016-AKRG

NUMERAL 1.- CONDICIONES MINIMAS BASICAS

, , Fecha de | Costo de
Item | Inconformidades Acciones correctivas Responsable Area
implementacion | inversion
# (Por qué? (Como? {Quién? (Donde? (Cuando? (Cuanto?
No existe division entre el area de | Redisefiar una correcta Planta
a Representante legal. 2 anos 5000
recepcion y produccion distribucion para cada area. procesadora
Contratar los servicios de una
No cuentan con un plan de control Alrededores de la
empresa externa de control de| Representante legal y
d de plagas, y algunas ventanas no planta 2 meses 300
plagas y aplicar POES: control | Empresa Imbaplagas.
cuentan con mallas de proteccion. procesadora.
de plagas

2.UBICACION
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La planta se encuentra dentro del

Remover la maleza fumigando Alrededores de la
area rural, por lo que a sus
a las areas mas propensas a| Representante legal. planta 1 mes 80
alrededores hay presencia de
. generar plagas. procesadora.
ganado, cultivos y maleza.
3. DISENO Y CONTRUCCION
No cuenta con proteccidon en algunas )
a, Colocar proteccion en todas las
ventanas, no cuenta con trampas o Representante legal | Planta
11.3. . ventanas y adquirir trampas para 1 mes 200
A para roedores, y no dispone de q Empresa Imbaplagas. | procesadora
roedores

control de plagas.

Distribucion de areas
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No cuenta con todas las sefaléticas, | Adquirir 'y colocar  las Lineas de flujo de
il y no sigue un principio de flujo | respectivas sefialéticas | Representante legal. la planta | 1 mes 100
hacia adelante. siguiendo el diagrama del flujo. procesadora
. Realizar un mantenimiento que
Las areas criticas no cuentan con un| o
o . incluya la limpieza profunda y
. mantenimiento 'y no existe un i . Planta
1.2 . o . . desinfeccion. POES: | Representante legal. 2 meses 80
registro de limpieza, desinfeccion y . procesadora
) ] Desarrollar un registro de
desinfestacion. o
limpieza
Elementos como el gas se|Establecer un 4rea adecuada
) encuentran dentro y alrededor de la| alrededor de la planta para que Planta
1.3 » Representante legal. 1 mes 360
planta y no cuenta con una|los cilindros de gas estén fuera procesadora

construccion para los mismos.

del area de recepcion.
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Realizar una limpieza inmediata

" No hay un control de limpieza de [de drenajes y establecer un|Representante legal, | Planta . 100
i mes
drenajes registro de control de limpieza | investigadora. procesadora
de drenajes.
Pisos, Paredes, Techos y Drenajes
iy . . - Area de
ii.1,4 | Existe aberturas en el techo, las |Realizar un mantenimiento, | Representante legal — .
) ) o ) . recepcion y | 4 meses 400
,8,9 | paredes tienen grietas y moho limpieza y desinfeccion maestro de obra )
produccion.
) ) Adquirir trampas de grasa y ,
. No cuentan con sello hidraulico, ) . Area de
1.6 . solidos para los drenajes del| Representante legal ) 1 mes 200
trampas de grasa y solidos ) produccion
piso.
Realizar un registro de limpieza
B No cuentan con un programa de ) ] Planta
79| de paredes y pisos de las areas | Investigadora 1 mes 0
limpieza procesadora

criticas.

Ventanas, puertas y otras aberturas
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Contratar al personal para

realizar una limpieza 'y

iii.1, | Existe acumulacion de polvo por Planta
desinfeccion de las areas de| Representante legal 7 dias 60
3.1 | queelacceso a para limpiar es dificil procesadora
dificil acceso donde se acumule
el polvo y la suciedad.
Colocar papel Contac en cada
iii.2. | Falta de proteccion en las ventanas Planta
ventana y cambio de mallas| Representante legal 7 dias 50
b en caso de tener alguna rotura. . procesadora
mosquiteras.
Colocar puertas automaticas o ,
La puerta no cuenta con cierre Area de
iii.3. . con sensores para separar las
automatico y no cuenta con barreras Representante legal recepcion 'y de |2 afios 750
5 areas y Colocar cortinas )
contra plagas. produccion.
plasticas de PVC
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

Existen cables no adosados a la
pared y mno cuenta con un|Colocar canaletas o protectores Planta
v.1.2 o o Representante legal 2 meses 50
procedimiento de limpieza | de cables modulares. procesadora
adecuado.
Las tuberias no estan rotuladas, . .
) . Identificar con etiquetas de ,
tampoco estan identificadas y no ] Area de
v.3 ) | acuerdo con la normativa NTE | Representante legal ) 2 meses 30
cuenta con la simbologia en sitios produccion
o INEN 440
visibles.
Iluminacion
Ares de
. Colocar protectores de focos o recepcion,
) Los focos no cuentan con proteccion . .
vi.2 cambiar a lamparas con | Representante legal produccion, 1 mes 200
en caso de roturas. ]
proteccion. empaque y
maduracion

Control de temperatura y humedad ambiental
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| No existe un control de condiciones o ) Planta
viii. 1 Adquirir un termohigréometro Representante legal. 1 mes 200
de temperatura y humedad. procesadora
Instalaciones sanitarias
No cuenta con instalaciones . ) ) Area de
) o | Construir  las  instalaciones ) )
ix.I |sanitarias, duchas 'y vestuarios o . Representante legal. instalaciones 4 meses 600
) . sanitarias, duchas y vestidores. o
independientes sanitarias.
Area de
ix.3 | No cuenta con dispensador de gel instalaciones
Adquirir un dispensador de gel | Representante legal. sanitarias 1 mes 50
4 No cuenta con  unidades Area de
iX.
dosificadoras produccion.
o o Area de
) . o Adquirir insumos de limpieza ) )
ix.5 | Falta de insumos de limpieza ) ) o Representante legal. instalaciones 1 mes 30
para las instalaciones sanitarias o
sanitarias
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r

Colocar avisos e instructivos Area de
ix.6 | Falta de avisos e instructivos. antes y después de utilizar los| Representante legal. instalaciones 1 mes 20
servicios sanitarios. sanitarias
4. SERVICIOS DE PLANTAS
Suministro de agua
) ) o Adquirir y colocar un sistema de Planta
1.2 No posee equipos de medicion Representante legal. 6 meses 700
control procesadora
Aplicar POES: Limpieza, ,
) . o . . Representante legal — | Area de
1.5 No cuenta con registros de limpieza | desinfeccion y control de| ) . 2 meses $0,00
. investigadora produccion
calidad de agua
. No se realizan analisis periodicos | Realizar analisis periddicos del | Representante legal — | Planta . 500
i mes
del agua utilizada. agua utilizada. laboratorio externo procesadora

Disposicion de desechos sélidos
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Adquirir basureros de

Area de
) No cuenta con  basureros | accionamiento con el pie, e|Representante legal —
.1 Instalaciones 1 mes 40
identificados y no tiene tapa identificarlos. Aplicar POES: [ investigadora o
) ) sanitarias.
manejo de desechos solidos.
Todas las areas
El area se encuentra cerca de la zona | Readecuar el  espacio de
iv4 Representante legal de la planta| 7 dias 0
de produccion desperdicios
procesadora.
5. EQUIPOS Y UTENSILLIOS
) ) Realizar un monitoreo a las Area de
No se realiza monitoreos de la . Representante legal — )
b. tablas de madera y aplicar| ) maduracion y| 1 mes 0
madera o ) ] investigadora )
POES: limpieza y desinfeccion. produccion
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Posicionar los equipos de

adquirir mascarillas.

. ) ) manera correcta, siguiendo un|Representante legal — | Planta
h. No sigue un flujo continuo ) ) o ) ) 2 meses 0
flujo continuo que minimice la| investigadora procesadora
contaminacion.
) L ) Aplicar POE: calibracién y | Representante legal — | Area de
J- Falta de calibracion en los equipos. o . ) . 6 meses 1000
mantenimiento de equipos. personal técnico. produccion
6. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Obligaciones del personal
Aplicar POE: programa de ,
. . o Representante legal - | Area de
i.b No cumple con el uso de mascarilla | capacitacion del personal y . ) 1 mes 5
Investigadora produccion

Educacion y capacitacion del personal
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Los operarios no tienen

7

ii.a,b, | conocimiento en BPM, no se|Aplicar POE: programa de ) Area de
. o ) o Investigadora . 1 mes 0
c realizan capacitaciones ni | capacitacion del personal produccion
programas de entrenamiento.
Estado de salud del personal
. Aplicar POE: programa de ) Area de
iii.a | No hay un control médico o Investigadora ] 1 mes 0
capacitacion del personal. produccion
Obligacion del personal administrativo y visitantes
Adquirir kit de ropa desechables ,
. No cuentan con protocolos para el ) o Representante legal — | Area de
via || . y aplicar POES: Salud e higiene ) . 1 mes 30
ingreso de visitantes Investigadora. produccion
del personal.
Seialética
- ) ) Representante legal — [ Planta
viii.a | No cuenta con todas las sefialéticas | Colocar todas las sefialéticas ) 1 mes 50
Investigadora. procesadora
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7. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Inspeccion y control

Adquirir equipo analizador de

leche lactoscan Aplicar POE:

r

B No se realizan todas las pruebas de ) . Representante legal - | Area de
i.a . . Recepcion y almacenamiento de . ) 1 afo 2000
andén y no existe un registro ) . . Investigadora produccion
prima materia y Aseguramiento
y control de la calidad
8. OPERACIONES DE PRODUCCION
Técnicas y procedimientos
No cuentan con registros que|Aplicar POE: Elaboracion de )
) ) . . ) Area de
1a validen que los procesos evitan la| productos y Control de calidad | Investigadora . 1 mes 0
produccion

contaminacién

de los productos

Condiciones ambientales
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7

No cuenta con procedimientos de | Aplicar POE: limpieza y ) Area de
iii.c ) ) . . Investigadora ) 1 mes 0
desinfeccion desinfeccion. produccion.
Verificacion de condiciones
) Los  documentos no  estan . ) Representante legal — | Area de
iv.b ) Actualizar la documentacion. ) ) . 1 mes 0
actualizados investigadora. produccion
) Adquirir  instrumentos  de Area de
. No cuentan con instrumentos para o ) )
v.c o medicién ambiental | Representante legal. produccion y | 2 meses 30
su medicion . )
(termohigrometro) maduracion
Métodos de identificacion
Aplicar norma NTE INEN
. 1334-1 para desarrollar una
via, |Los productos no cuentan con un ) N . ,
. ] codificacion  alfanumérica y| Representante legal Area de empaque | 6 meses 600
9 vi a [ numero de lote y no se etiquetan.

adquirir  una  codificadora

manual

Programas de seguimiento continuo
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. |No cuenta con un programa de ) . ) Area de
vil.a . Aplicar POE: Trazabilidad. Investigadora. . 1 mes
trazabilidad. produccion
Control de procesos
| En el documento faltan procesos, ) ]
viia | Aplicar POE: Procesos de ) Area de
indicaciones y  control  de ] Investigadora. . 1 mes
,b ) ) | produccion produccion
operaciones en el diagrama de flujo.
Medidas de control de desviacion, vida util.
No cuentan con registros de
X.a
acciones correctivas
Aplicacion del POE: Control de ) Area de
) Investigadora. B 1 mes
. calidad de los productos produccion
. No cuenta con registros de control
Xiv.a ) o
de produccion y distribucion

9. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Entrenamiento de manipulacion
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Los operarios  no  poseen

Aplicar POE: Capacitacion del

r

Area de

x.a | capacitaciones sobre los riesgos de Investigadora produccion y| 1 mes 0
o personal
contaminacion. empaque
10. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Condiciones optimas de bodega, Control condiciones de clima y almacenamiento

El refrigerador no cuenta con una ,
La ) o Area de

limpieza de superficies adecuada. | Aplicar POES: Limpieza y )

. . . ) produccion,
desinfeccion de los equipos y| Investigadora 1 mes 0
- empaque y
utensilios )
almacenamiento

. No cuentan con un programa de
i.a

limpieza.
Medio de transporte

- Adquirir un sistema de
vii.a, | El transporte no cuenta con las Transporte y
. . congelacion que mantenga la | Representante legal o 1 afio 1000

c condiciones necesarias. comercializacion.

cadena de frio de los productos.

117




11. DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Aseguramiento de calidad

) No cuentan con procedimientos de | Aplicar POE: Aseguramiento y ) Area de
La . Investigadora ) 1 mes 0
control control de calidad. produccion
Condiciones minimas de seguridad
En la etiqueta no cuenta con la| Aplicacion de la norma NTE A 4
ea e
ii.f | especificacion de que contiene|INEN 1334-1 y desarrollo de| Representante legal ) 6 meses 150
. produccion
alérgenos. una nueva etiqueta
Laboratorio de control de calidad
No se realizan los andlisis ) o
. . Analizar periodicamente  los Planta
ii.a | establecidos que validen el Representante legal. 2 meses 600
) productos elaborados. procesadora
producto terminado.
Registro de control de calidad
. . . . o . Area de
ivaa | No cuenta con registros de limpieza | POES: Limpieza y desinfeccion | Investigadora ) 1 mes 0
produccion

118




) No cuenta con certificados de | Aplicar POE: Calibracion y ) Planta
iv.b o ] ] o . Investigadora 1 mes 0
mantenimientos, calibracion mantenimiento de equipos procesadora
Métodos y proceso de aseo y limpieza
v.a | No posee protocolos de limpieza.
b No identifica los agentes presentes Aplicar POE: Limpieza A ;
: S ea e
para la limpieza desinfeccion del 4rea  de|Investigadora ) 1 mes 0
. produccion
produccion
No realiza una verificacion de cada
v.c
limpieza
Control de Plagas
. No se realiza un control de plagas| Aplicar POES: Control de ,
vi.a,b o . Representante legal - | Area de
adecuado y tampoco cuenta con un| plagas y adquirir un sistema de ) ) 3 meses 150
,cd Investigadora produccion.

registro de control de plagas.

control de plagas.
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12, RETIRO DE PRODUCTOS

No cuenta con el personal para el

retiro de productos

No posee sistema de trazabilidad

Aplicar POE: Trazabilidad

Investigadora

Planta

procesadora

2 meses
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Anexo 11. Disefio de planta sugerido.
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Anexo 12. Plan de capacitacion.

PLAN DE CAPACITACION N°1

NOMBRE PROYECTO: Impulsando la calidad en la industria.

TEMA DE CAPACITACION: Generalidades de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

el fin de garantizar la produccion de productos seguros y de alta calidad.

OBJETIVO GENERAL: Promover el entendimiento y la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en el personal de la empresa, con

CAPACITACION DIRIGIDA:

DURACION: 60 min

FECHA: 23 de octubre de 2024

NUMERO DE PARTICIPANTES: 6

Evaluar los conocimientos

al personal.

regulacion

v
v

AKRG.
Higiene personal.

Taller de lavado de manos

016-AKRG

INSTRUCTORES:
OBJETIVO(S) .
CONTENIDOS ACTIVIDADES RECURSOS EVALUACION
ESPECIFICO(S)
v Simular situaciones
comunes en el entorno de
e Capacitar al personal en la manufactura donde se
identificacion y correccion | Importancia de  las deben aplicar las BPM. Diapositivas y material
) o Evaluacion  tedrica
de posibles desviaciones en | BPM en la industria. v' Revision de normativa | audiovisual. .
) ) mediante  preguntas
el proceso de manufactura. | Normativas y entes de ARCSA-DE-2022-016- Normativa ~ARCSA-DE-2022-

de opcion multiple.

TEMA DE CAPACITACION: Limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, areas y superficies.
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OBJETIVO GENERAL: Desarrollar las competencias del personal en la implementacion eficaz de procedimientos de limpieza y desinfeccion de

equipos, utensilios, areas y superficies, garantizando un entorno higiénico que cumpla con los estandares de seguridad alimentaria.

CAPACITACION DIRIGIDA:

DURACION: 45 min

FECHA: 30 de octubre de 2024

NUMERO DE PARTICIPANTES: 3

INSTRUCTORES:

OBJETIVO(S)
ESPECIFICO(S)

CONTENIDOS ACTIVIDADES RECURSOS EVALUACION

e (apacitar al personal en el
uso adecuado de productos
y técnicas de limpieza y
desinfeccion, asegurando
la eliminacion de
contaminantes en equipos y
utensilios utilizados en la
produccion de alimentos

e Evaluar los conocimientos
al  personal mediante

preguntas.

Importancia de la

Limpieza y . .. .
Diapositivas y material
Desinfeccion en la
v Preparacion de diluciones | audiovisual.

para la desinfeccion de | Normativa ARCSA-DE-2022-

industria alimentaria.

Buenas Practicas de Evaluacion oral
areas y utensilios. 016-AKRG

Manufactura (BPM). mediante preguntas.

v' Aplicacion de un registro | Productos: detergente y

Productos y técnicas de Simulaciéon practica
sobre limpieza y | desinfectante.

limpieza y ) en el area.
desinfeccion del area de | Areas de demostracion dentro de

desinfeccion. .
produccion. la planta.

Procedimientos de )

o Registro de POES.
limpieza y
desinfeccion.

TEMA DE CAPACITACION: Pruebas de recepcion de materia prima (leche).

OBJETIVO GENERAL: Capacitar al personal en la realizacion de pruebas de andén en la recepcion de materia prima (leche), con el fin de asegurar

la calidad y seguridad de la leche cruda antes de su procesamiento

CAPACITACION DIRIGIDA:

DURACION: 45 min
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FECHA: 07 de diciembre de 2024

NUMERO DE PARTICIPANTES: 3

INSTRUCTORES:
OBJETIVO(S) .
CONTENIDOS ACTIVIDADES RECURSOS EVALUACION
ESPECIFICO(S)
e Instruir sobre los
procedimientos  estdndar | Importancia del control
para la realizacion de |de la leche para Normativa: NTE INEN 9:2012.
pruebas de calidad en la | procesamiento. v' Desarrollo de diferentes | Reactivos: Fenolftaleina,
leche cruda, como la | Buenas Practicas de pruebas de anden | hidroxido de sodio, alcohol al | Evaluacion oral y
prueba de alcohol, acidez, | Manufactura (BPM). (densidad, acidez, pH, | 70% practica mediante
pH, densidad, y | Requisitos temperatura). Materiales: tubos de ensayo, | preguntas y
temperatura, para | organolépticos y | v Aplicacion de un registro | bureta, matraz  Erlenmeyer, | observacion.

garantizar la conformidad

con los requisitos
normativos

e Evaluar los conocimientos
al  personal mediante

preguntas.

fisicoquimicos de la

leche cruda.
Procedimientos de
control de materia
prima.

sobre recepcion y control
de materia prima (leche

cruda)

pipetas, tiras de pH, termémetro
Area de recepcion dentro de la
planta.

Registro de POE.

Simulaciéon practica

en el area.

TEMA DE CAPACITACION: Manejo de registros de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos Operativos Estandarizados

de sanitizacion (POES).

OBJETIVO GENERAL: Desarrollar competencias en el manejo y aplicacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y los

Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES) para garantizar la calidad y seguridad en los procesos y productos.

CAPACITACION DIRIGIDA:

DURACION: 60 min
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FECHA: 14 de diciembre de 2024

NUMERO DE PARTICIPANTES: 3

INSTRUCTORES:
OBJETIVO(S) ,
CONTENIDOS ACTIVIDADES RECURSOS EVALUACION
ESPECIFICO(S)
e Fomentar la importancia de ) . N .
. Importancia de los Diapositivas y material
la documentacion y el o
) POE y POES. v" Socializacion de los POE y | audiovisual. o
registro de los POE vy Cuestionario antes y
. Estructura de POES y manejo de | Procedimientos operativos
POES, asi como su impacto después de la
. . Procedimientos y registros. estandarizados (POE) o
en la mejora continua de ) capacitacion.
registros. v' Revision de normativa | Procedimiento operativo . )
los procesos y la Evaluacién  tedrica
) ) Impacto en la calidad e ARCSA-DE-2022-016- estandarizado de sanitizacion
prevencion de  riesgos mediante  preguntas
o inocuidad alimentaria. AKRG. (POES) .
sanitarios. de opcion multiple.
Normativas y entes de Normativa ~ARCSA-DE-2022-
e Evaluar los conocimientos )
regulacion 016-AKRG

al personal.
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Anexo 13. Evidencias fotograficas de la situacion de antes y después de la microempresa
"PROLACAR".

ANTES DESPUES

Desorden en el area de produccion Orden en el area de produccion
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Paredes agrietadas y deterioradas Paredes pintadas y en buen estado

Presencia de cables, polvo y suciedad en el Cambio de techo para evitar la acumulacién de

techo polvo

Ventanas sin protectores y mallas Colocacion de mallas y protectores de ventanas

Falta de limpieza y protectores en los focos Cambio a lamparas con protectores
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Anexo 14. Evidencia fotografica sobre las capacitaciones.

Capacitacion sobre aspectos basicos de BPM e higiene personal

Capacitacion sobre pruebas de control de calidad en la recepcion de la leche (POE)

Capacitacion sobre limpieza y desinfeccion de instalaciones y superficies (POES)
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Capacitacion sobre manejo de registros.
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Anexo 15. Check liste de la segunda visita a la microempresa " PROLACAR"

Microempresa: PROLACAR Fecha: 30/09/2024

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

NO
APLICA

Art.N° REQUISITO HALLAZGO CUMPLE NO CUMPLE

ANEXO1

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1. DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS

El riesgo de contaminacion y alteracion o que el No existe division entre el area

riesgo sea minimo. de recepcion y produccion

El disefio y distribucion de las areas permiten un
b. mantenimiento, limpieza y desinfeccion apropiada; X

y, que minimice los riesgos de contaminacion.

Las superficies y materiales, particularmente
aquellos que estan en contacto con los alimentos, no
son toxicos y estan disefiados para el uso pretendido,

faciles de mantener, limpiar y desinfectar.

131



No cuentan con un plan de

control de plagas, y algunas

d. Dificultad de acceso y refugio de estas. X
ventanas no cuentan con mallas
de proteccion.
TOTAL 3 1
TOTAL (%) 75 25
2.UBICACION
El establecimiento procesador de alimentos La planta se encuentra dentro
procesados estd ubicado lejos de focos de del area rural, por lo que a sus
& contaminacion, libres de monte o maleza a los alrededores hay presencia de x
alrededores que sean fuente de plagas. ganado, cultivos y maleza.
La construccion y la disposicion de las instalaciones
b. dependen de la naturaleza del producto o productos X
que se fabrican, las operaciones y los riesgos
asociados al proceso.
TOTAL 1 1
TOTAL (%) 50 50

3. DISENO Y CONTRUCCION

La edificacion debe disefarse y construirse de manera que:
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Cuenta con proteccion contra polvo, materias
extrafas, insectos, roedores, aves y otros elementos
del ambiente exterior y que mantenga las

condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso

La construccion sea solida y disponga de espacio
suficiente para la instalacion, operacion y
mantenimiento de los equipos, asi como para el
movimiento del personal y el traslado de materiales

o alimentos

Brinde facilidades para la higiene del personal.

No cuenta con un area para

higiene personal.

Las areas internas de produccion se dividen en zonas

dependiendo de las etapas de produccion.

Las dreas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccion:

Distribucion de areas

Se encuentra distribuido las diferentes areas y
sefalizadas mediante el principio de flujo hacia
adelante, desde la recepcion de materias primas
hasta el despacho del alimento terminado, de manera

que se evite confusiones y contaminaciones.
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Los ambientes de las areas criticas permiten un

apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccion,

2. desinfestacion, minimizar las contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacion de personal.
De utilizarse elementos inflamables, estos estan Elementos como el gas se

; ubicados en un area alejada de la planta, la misma encuentran alrededor de la

. que es de construccion adecuada y ventilada, se planta y no cuenta con una

mantiene limpia, en buen estado. construccion para los mismos.
Cuenta con un area adecuada para la eliminacion de
desechos, la cual esta disefiada y construida de tal
manera que se evite el riesgo de contaminacion a las

A areas de proceso, al alimento o al sistema de No hay un control de limpieza

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 esta manipulando el producto.

de drenajes

Pisos, Paredes, Techos y Drenajes
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Estan construidos de tal manera que puedan
mantenerse limpios y en buenas condiciones, libres
de grietas o huecos. No deben emitir ninguna
sustancia toxica hacia los alimentos y permiten una
facil limpieza, desinfeccion a fin de evitar la

acumulacion de polvo y suciedad.

Los pisos estan disefiados para permitir el drenaje o
desalojo adecuado y completo de los efluentes

cuando sea necesario de acuerdo al proceso.

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

plagas.

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 acumulacién de polvo y suciedad.

Las camaras de refrigeracion o congelacion
permiten una facil limpieza, drenaje, remocion de
condensado al exterior y mantienen condiciones

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

limpieza.

No cuentan con sello
hidraulico, trampas de grasay

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

En las areas donde las paredes no terminan unidas

totalmente al techo, se previene la acumulacion de
polvo o residuos, manteniendo 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 que se evite la acumulacion de suciedad o
residuos, la condensacion, goteras, la formacion de
mohos, el desprendimiento superficial, establece un

programa de limpieza y mantenimiento.
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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 se reducen al minimo la
acumulacion de polvo o cualquier suciedad y que
ademas facilite su limpieza y desinfeccion. Las
repisas internas de las ventanas no deben ser

utilizadas como estantes.

En areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser:

a. De material no astillable.

b. En el caso de tener vidrio, esta protegida de una
pelicula protectora que evite la proyeccion de

particulas en el caso de rotura.

En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no deben tener cuerpos huecos, si los tienen:

a. Permanecen sellados y son de facil remocion,

limpieza e inspeccion.

Dificil acceso para la limpieza
de las ventanas por la parte de

afuera.

b. De preferencia los marcos no deben ser de

madera.

En caso de comunicacion al exterior, se cuenta con
sistemas de proteccion a prueba de insectos,

roedores, aves y otros animales.
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Las areas de produccion 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 proteccion a prueba de insectos,
roedores, aves, otros animales o agentes externos

contaminantes.

No posee puertas en la zona de
produccion por lo que la puerta
principal es de acceso directo al
exterior, no cuenta con cierre
automatico y no cuenta con

barreras contra plagas.

1v.

Escaleras, elevadores y estructuras

complementarias (rampas, plataformas)

Las escaleras, elevadores y estructuras
complementarias se encuentran ubicadas y
construidas de manera que no causan contaminacion
al alimento o dificulten el flujo regular del proceso y

la limpieza de la planta.

Se encuentran en buen estado y permiten su facil

limpieza.

Si las estructuras complementarias pasan sobre las
lineas de produccion, estas tienen elementos de
proteccion y barreras a cada lado que evitan la caida

de objetos y materiales extrafios.
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

La red de instalaciones eléctricas debe ser de
preferencia abierta evitando la presencia de cables
sueltos, y terminales adosados en paredes o techos;
siempre y cuando su disefio evite la contaminacion
cruzada con el alimento. En las areas criticas, debe
existir un procedimiento escrito de inspeccion y

limpieza.

No existe la presencia de cables colgantes sobre
areas donde represente un riesgo para la

manipulacion de alimentos.

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

ellas, de acuerdo a las NTE INEN correspondientes.

Las tuberias no estan rotuladas,
tampoco estan identificadas y
no cuenta con la simbologia en

sitios visibles.

Iluminacion
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Las areas disponen de una adecuada iluminacion,
con luz natural y la luz artificial es semejante a la luz
natural que garantiza que el trabajo se lleve

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.

Calidad del aire y ventilacion

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

la remocion del calor donde sea visible y requerido.

Los sistemas de ventilacion estan disefiados y
ubicados de tal forma que evitan el paso del aire
desde un area contaminada a un area limpia, de ser
necesario, permite el acceso para aplicar un

programa de limpieza periddica.
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Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion
del alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los
mecanismos del sistema de ventilacion, y evitan la
incorporacion de olores que puedan afectar la
calidad del alimento; donde sea requerido, permiten
el control de la temperatura ambiente y humedad

relativa

Las aberturas para circulacion del aire estan
protegidas con mallas, fAcilmente removibles para su

limpieza.

Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o
equipos acondicionadores, este aire debe es filtrado
y verificado periodicamente para demostrar sus

condiciones de higiene.

El sistema de filtros cuenta con un programa de

mantenimiento, limpieza o cambios.

Control de temperatura y humedad ambiental

Cuenta con mecanismos para controlar la
temperatura y humedad del ambiente, cuando esta
sea necesaria dependiendo del tipo de alimento, para

asegura la inocuidad del alimento.

No existe un control de
condiciones de temperatura y

humedad.
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ix. Instalaciones sanitarias

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos, deben estar
ubicados de tal manera que mantenga independencia de las otras areas de la planta a excepcion de bafos con doble puertas y sistemas con aire de

corriente positiva. Estas deben incluir:

Cuentan con instalaciones sanitarias como: servicios | No cuenta con instalaciones
L. higiénicos, duchas y vestuarios en cantidad sanitarias, duchas y vestuarios X

suficiente e independiente para mujeres y hombres. | independientes

Las areas de servicios higiénicos, duchas o
2. vestidores, no cuentan con acceso directo a las areas X

de produccion

Los servicios higiénicos deben estar dotados de
todas las facilidades necesarias, como dispensador
con jabon liquido, dispensador con gel desinfectante, .
) . ) No cuenta con dispensador de
3. implementos desechables o equipos automaticos | X
.. ge
para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para el deposito de material

usado

En zonas de acceso a areas criticas de elaboracion
existen unidades dosificadoras de soluciones

4, desinfectantes cuyo principio activo no afecte a la X
salud del personal y no constituya un riesgo para la

manipulacion del alimento.
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Las instalaciones sanitarias se mantienen
permanentemente limpios, ventilados y con una

provision suficiente de materiales.

Falta de insumos de limpieza

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 produccion.

TOTAL

28

12

TOTAL (%)

62,22

26,67

11,11

4. SERVICIOS DE PLANTAS

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

El suministro de agua dispone de mecanismos para
garantizar las condiciones requeridas en el proceso
tales como temperatura y presion para realizar la

limpieza y desinfeccion.

No posee equipos de medicion
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Se permite el uso de agua no potable para
aplicaciones como control de incendios, generacion
de vapor, refrigeracion y otros propdsitos similares;
y, en el proceso siempre y cuando no se utilice para
superficies que tienen contacto directo con los
alimentos, que no sea ingrediente ni sean fuente de

contaminacion.

Los sistemas de agua no potable se encuentran
identificados y no estan conectados con los sistemas

de agua potable.

En caso de contar con cisternas, las mismas son
lavadas y desinfectadas en una frecuencia

establecida, lo cual debe estar documentado.

En caso de usar agua de tanquero o de otra

procedencia, esta garantiza su caracteristica potable.

144




El agua potable es segura y cumple como minimo
con los parametros fisicos, quimicos y
microbiologicos de la NTE INEN 1108 "Agua para
Consumo Humano. Requisitos" vigente. Cuenta con
la realizacion de 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.

No se realizan analisis

periodicos

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 se utiliza
productos quimicos de grado alimenticio para su
generacion. No debera constituir una amenaza para

la inocuidad y aptitud de los alimentos.

Disposicion de desechos liquidos
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Las plantas procesadoras de alimentos tienen,
individual o colectivamente, instalaciones o 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.

1v.

Disposicion de desechos solidos

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.

Donde sea necesario, cuenta con 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
elimine la generacion de malos olores para que no

sean fuente de contaminacion o refugio de plagas.
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Las areas de desperdicios se encuentran ubicadas

El area se encuentra cerca de la

4. fuera de las areas de produccion y en sitios alejados . X
. zona de produccion
de la misma.
TOTAL 8 4 2
TOTAL (%) 57,14285714 28,57142857 | 14,28571429

5. EQUIPOS Y UTENSILLIOS

i Disefio de equipos

La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo

comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado, acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y transporte de

alimentos. Las especificaciones técnicas dependen de las necesidades de produccion y deben cumplir los siguientes requisitos:

Construidos con materiales tales que sus superficies
de contacto no transmitan sustancias toxicas, olores
a. ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes o
materiales que intervengan en el proceso de

fabricacion.
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Evita el uso de madera y otros materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente,
cuando no pueda ser eliminado el uso de la madera
debe ser monitoreado para asegurarse que se
encuentra en buenas condiciones, no sera una fuente
de contaminacién indeseable y representar un riesgo

fisico

No se realiza monitoreos de la

madera

Sus caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para
la limpieza, desinfeccion e inspeccion y cuentan con
dispositivos para impedir la contaminacion del
producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras sustancias que se requieran para su

funcionamiento.

Cuando se requiere la lubricacion de algiin equipo o
instrumento que por razones tecnoldgicas esté
ubicado sobre las lineas de produccion, se utiliza
sustancias permitidas (lubricantes de grado
alimenticio) y se establece barreras y procedimientos
para evitar la contaminacidn cruzada, inclusive por

el mal uso de los equipos de lubricacion.
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Todas las superficies en contacto directo con el
alimento estan recubiertas con pinturas u otro tipo de
material desprendible que represente un riesgo fisico

para la inocuidad del alimento.

Las superficies exteriores y disefio general de los
equipos se encuentran construidos de manera que

facilite la limpieza.

Las tuberias empleadas para la conduccion de
materias primas y alimentos son de materiales
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y
facilmente montables para su limpieza y lisos en la
superficie que se encuentre en contacto con el
alimento. Las tuberias fijas se limpian y desinfectan
por recirculacion de sustancias previstas segiin su

procedimiento validado.

Los equipos se encuentran instalados de forma que
permiten el flujo continuo y racional del material y
del personal, minimizando la posibilidad de

confusion y contaminacion.
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Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en
contacto con los alimentos se encuentran en buen
estado y resiste las repetidas operaciones de limpieza
y desinfeccion. El estado de los equipos y utensilios
representa una fuente de contaminacion del

alimento.

Condiciones de instalacion y funcionamiento:

Los equipos estan instalados de acuerdo con las

recomendaciones del fabricante

Toda maquinaria o equipo esta provisto de la

instrumentacion adecuada y demdas implementos
necesarios para su operacion, control y
mantenimiento. Se cuenta con un procedimiento de | £.1ta de calibracién en los
calibracion que permite asegurar que, tanto los equipos
equipos y maquinarias como los instrumentos de
control proporcionen lecturas confiables. Con
especial atencion en aquellos instrumentos que estén

relacionados con el control de un peligro.

TOTAL

7

TOTAL (%)

63,6

18,2

18,2

6. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
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Obligaciones del personal

Mantener la higiene y el cuidado personal.

Se comporta y opera de la manera descrita en el

punto v del presente numeral.

Se encuentra capacitado para realizar la labor
asignada, conociendo previamente los
procedimientos, protocolos, instructivos
relacionados con sus funciones y comprender las

consecuencias del incumplimiento de los mismos.

Educacion y capacitacion del personal

La planta procesadora implementa un plan anual de
capacitacion para todo el personal sobre BPM, a fin

de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas

Las capacitaciones se encuentran bajo
responsabilidad de la empresa o personas naturales o
juridicas competentes. La evidencia de las
capacitaciones constantes al personal se encuentra

documentadas.
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Existen programas de entrenamiento especificos
segun las funciones, que incluyan normas o
reglamentos relacionados al producto y al proceso
con el cual esta relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos, precauciones y acciones

correctivas a tomar cuando se presentes desviaciones

Estado de salud del personal

El personal que manipula los alimentos se somete a
un reconocimiento médico antes de desempenar la
funcion y de manera periddica; la planta mantiene
fichas medicas actualizadas. Se realizan
reconocimientos médicos cada que se considere
necesario por razones clinicas y epidemiolégicas,
especialmente después de una ausencia originada
por una infeccioén con secuelas capaces de provocar

contaminacion a los alimentos.

No hay un control médico
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La direccion de la empresa toma las medidas
necesarias para evitar la manipulacion de los
alimentos, directa o indirectamente al personal que
formalmente padece de una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por alimentos o

presente heridas infectadas o irritaciones cutaneas.

1v.

Higiene y medidas de proteccion

El personal de la planta debe contar con uniformes

adecuados a las operaciones a realizar:

Delantales o vestimenta, que permitan visualizar

facilmente su limpieza.

Guantes, botas, gorros, mascarillas limpias y en

buen estado cuando sea necesario

Calzado cerrado, antideslizante e impermeable

Las prendas mencionadas en los literales 1y 2, del
numeral anterior, son lavables o desechables. La
operacion de lavado se realiza en un lugar donde no

exista contaminacion de olores y fisico
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Todo el personal manipulador de alimentos
mantiene un lavado de manos con agua y jabon antes
de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese
al area asignada, cada vez que use los servicios
sanitarios y después de manipular cualquier material
u objeto que pudiese representar un riesgo de

contaminacion para los alimentos.

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

areas criticas.

Comportamiento del personal.

El personal manipulador de alimentos en una 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.

Mantiene el cabello cubierto totalmente mediante

malla u otro medio efectivo para ello.

Cuenta con ufias cortas y sin esmalte.

No porta joyas o bisuteria

154




e. Labora sin maquillaje.

En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas,
usa protector de barba desechable o cualquier

f. protector adecuado; estas disposiciones se deben
enfatizar al personal que realiza tareas de

manipulacion y envase de alimentos.

Vvi. Obligacién del personal administrativo y visitantes

Los visitantes y el personal administrativo que

transiten por el area de fabricacion, elaboracion
. . No cuentan con protocolos para
a. manipulacion de alimentos, cuentan con ropa . o
. . el ingreso de visitantes
protectora y acatar las disposiciones sefialadas por la

planta para evitar la contaminacion de los alimentos.

vii. Prohibicion de acceso a determinadas areas.

Existe un mecanismo y/o procedimiento que evite el
acceso de personas extrafias a las areas de
procesamiento, sin la debida proteccion y

precauciones.

viii. Senalética
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Existe un sistema de sefializacion y normas de
seguridad, ubicados en sitios visibles para
conocimiento del personal de la planta y personal

ajeno a ella.

TOTAL

20

TOTAL (%)

87,0

13,0

0,0

7. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Condiciones minimas

No se aceptan materias primas e ingredientes que
contengan parasitos, microorganismos patdogenos,
sustancias toxicas (tales como, quimicos, metales
pesados, drogas veterinarias, pesticidas), materia
extrafia a menos que dicha contaminacion pueda
reducirse a niveles aceptables mediante las

operaciones productivas validadas.

Inspeccion y control

Las materias primas e insumos son sometidas a
inspecciones y control antes de ser utilizados en la
linea de fabricacion. Y estén disponibles los
documentos de especificaciones que indiquen los
niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad

para uso en los procesos de fabricacion.

Condiciones de recepcion
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La recepcion de materias primas € insumos se
realizan en condiciones de manera que eviten su
contaminacion, alteracion de su composicion y
dafios fisicos. Las zonas de recepcion y

almacenamiento estan separadas de las que se

destinan a elaboracion o envasado de producto final.

1v.

Almacenamiento

Las materias primas e insumos son almacenadas en
condiciones que impidan el deterioro, evitan la
contaminacion y reducen al minimo su dafio o
alteracion; ademas se someten, si €s necesario, a un

proceso adecuado de rotacion periddica.

Recipientes seguros

Los recipientes, contenedores, envases o empaques
de las materias primas e insumos son de materiales
que no desprenden sustancias que causen
alteraciones en el producto o contaminacion y
cumple con el uso previsto determinado por el

fabricante o proveedor.

Instructivo de manipulacién
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En los procesos que requieran ingresar materias
primas en areas susceptibles de contaminacion con
riesgo de afectar la inocuidad del alimento, existe un
instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la

contaminacion.

No existe instructivos

Condiciones de conservacion

Las materias primas e insumos conservados por
congelacion que requieran ser descongeladas previo
al uso, son descongelados bajo condiciones
controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros)

para evitar desarrollo de microorganismos.

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

o internacionales.

El agua utilizada para la limpieza y lavado de
materia prima, equipos y objetos que entran en
contacto directo con los alimentos es apta para el
consumo humano o tratada de acuerdo con normas

nacionales o internacionales.

El agua que se recupera de la elaboracion de
alimentos por procesos como evaporacion o
desecacion y otros son reutilizados, siempre y
cuando no sea contaminada en el proceso de

recuperacion y se demuestre su aptitud de uso.

TOTAL

TOTAL (%)

66,67

16,67

16,67

8. OPERACIONES DE PRODUCCION

Técnicas y procedimientos
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La organizacion de la produccion del alimento
procesado es concebida de tal manera que el
conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se
apliquen correctamente y que se evite toda omision,
contaminacion, error o confusion en el transcurso de

las diversas operaciones.

No cuentan con registros que
validen que los procesos evitan

la contaminacion

ii.

Operaciones de control

La elaboracion de un alimento es efectuada segun

procedimientos validados, en establecimientos
acondicionados de acuerdo con la naturaleza del
producto, con areas, equipos limpios y adecuados,
personal competente, materias primas y materiales
conformes, registrando todas las operaciones de

control definidas.

iii.

Condiciones ambientales

La limpieza y el orden deben ser factores

prioritarios en estas areas.

Las sustancias utilizadas para la limpieza y
desinfeccion son aprobadas para su uso en areas,
equipos y utensilios donde se procesen alimentos

destinados al consumo humano.
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Los procedimientos de limpieza y desinfeccion son

validados periddicamente.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, de
material impermeable, que permita su facil limpieza
y desinfeccion y que no genere ningtin tipo de

contaminacion en el producto.

iv.

Verificacion de condiciones

Antes de

emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:

Se ha realizado convenientemente la limpieza del
area segun procedimientos establecidos y que la
operacion ha sido confirmada y mantener el registro

de las inspecciones.

Todos los protocolos y documentos relacionados con

la fabricacion estan disponibles y actualizados.

Se cumplen las condiciones ambientales tales como

temperatura, humedad, ventilacion.

No cuentan con instrumentos

para su medicion

Los aparatos de control estan en buen estado de
funcionamiento; existen registros documentados de
estos controles, asi como la calibracion de los

equipos de control.

Manipulacion de sustancias
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Las sustancias susceptibles de cambio, peligrosas o
téxicas son manipuladas tomando precauciones
particulares, definidas en los procedimientos de
fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas por

el fabricante.

Métodos de identificacion

En todo momento de la fabricacion el nombre del
alimento, nimero de lote y la fecha de caducidad, es
identificado por medio de etiquetas o cualquier otro

medio de identificacion.

Los productos no cuentan con
un numero de lote y no se

etiquetan.

Programas de seguimiento continuo

La planta cuenta con un programa de
rastreabilidad/trazabilidad que permite rastrear la
identificacidon de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde
el proveedor hasta el producto terminado y el primer

punto de despacho.

No cuenta con un programa de

trazabilidad.

Control de procesos
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El proceso de fabricacion esta descrito claramente
en un documento donde se precisan todos los pasos a
seguir de manera secuencial (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las operaciones, los
limites establecidos en cada caso y los puntos

criticos para el control.

Se da énfasis al control de las condiciones de
operacion necesarias para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos, verificando, cuando
la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo
requiera, factores como: tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y
velocidad de flujo: donde sea requerido, se controlan
las condiciones de fabricacion tales como
congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,

acidificacion y refrigeracion.

No se realizan control de

operaciones

ix.

Medidas prevencion de contaminacion

163




Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo
requieran, se toman medidas efectivas para proteger
el alimento de la contaminacién por metales u otros
materiales extrafos, instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal o cualquier otro método

validado.

X.

Medidas de control de desviacion

Se registran las acciones correctivas y las medidas
tomadas cuando se detecte una desviacion de los
parametros establecidos durante el proceso de
fabricacion validado. Se determina si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso

de haberlo se registra la justificacion y su destino.

No cuentan con registros

Validacion de gases

Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos
lo requieran e intervengan al aire o gases como un
medio de transporte o de conservacion, se toman
todas las medidas validadas de prevencidn para que
estos gases y aire no se conviertan en focos de
contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones

cruzadas

Seguridad de trasvase
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El llenado o envasado de un producto se efectia de
manera tal que se evite deterioros o contaminaciones

que afecten su calidad e inocuidad.

Reproceso de alimentos

Los alimentos elaborados que no cumplan las
especificaciones técnicas de produccion se
reprocesan o utilizan en otros procesos, siempre y
cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario son

destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Xiv.

Vida util

Los registros de control de produccion y distribucion
se mantienen por un periodo de dos meses mayor al

tiempo de vida util del producto.

No cuenta con registros de
control de produccion y

distribucion

TOTAL

10

TOTAL (%)

47,62

38,10

9,52

9. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Identificacion del producto

Todos los alimentos deben ser envasados,
etiquetados y empaquetados de conformidad con las

NTE y RTE.

Seguridad y calidad
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El disefio y los materiales de envasado ofrecen una
proteccidon 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.

Reutilizacion 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 y
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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Cuando se trate de material de vidrio, existen
procedimientos establecidos para que cuando

a. ocurran roturas en la linea, se asegure que los trozos
de vidrio no contaminen a los recipientes

adyacentes.

V. Transporte al granel

Los tanques o depositos para el transporte de
alimentos procesados al granel estan disefiados y
construidos de acuerdo con las normas técnicas

a. respectivas, tienen una superficie interna que no
favorece la acumulacion de producto ni da origen a
contaminacion, descomposicion o cambios en el

producto.

Vvi. Trazabilidad del producto

Los alimentos envasados cuentan con su nimero de

lote claramente identificado que permite conocer
No cuentan con un numero de
a. informacion relevante como fecha de produccion,
lote que los identifique.
linea de fabricacion, identificacion del fabricante

entre otros.

vii. Condiciones minimas

Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben verificarse y registrarse:
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La limpieza e higiene del area donde se

manipularan los alimentos.

Que los alimentos a empacar correspondan con los
materiales de envasado y acondicionamiento,

conforme a las instrucciones escritas al respecto.

Que los recipientes para envasado estén

correctamente limpios y desinfectados, si es el caso.

Embalaje previo

Los alimentos en sus envases finales, en espera del
etiquetado, estan separados e identificados

convenientemente.

ix.

Embalaje mediano

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos
terminados son colocadas sobre plataformas o
paletas que permitan su retiro del area de empaque
hacia el area de cuarentena o al almacén de

alimentos terminados evitando la contaminacion.

Entrenamiento de manipulacion

El personal es particularmente entrenado sobre los
riesgos de errores inherentes a las operaciones de

empaque.

Los operarios no poseen
capacitaciones sobre los riesgos

de contaminacion
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xi.

Cuidados previos y prevencion de contaminacion

Con el fin de impedir que las particulas del embalaje
contaminen los alimentos, las operaciones de llenado
y empaque se efectiian en zonas separadas, de tal

forma que se brinde una proteccion al producto.

TOTAL 7

1

TOTAL (%) 50,0

7,1

42,9

10. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Condiciones optimas de bodega

Los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos terminados se mantienen en condiciones
higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la
descomposicion o contaminacion posterior de los

alimentos envasados y

empaquetados.

Control condiciones de clima y almacenamiento
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Los almacenes o bodegas para almacenar los
alimentos terminados incluyen instrumentos para el
control de temperatura y humedad que aseguran la
conservacion de estos; ademas, incluye un programa
sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene

y control de plagas.

Infraestructura de almacenamiento

Para la colocacion de los alimentos se utilizan

estantes o

tarimas para evitar el contacto directo con el piso.

iv.

Condiciones minimas de manipulacion y transporte

Los alimentos se almacenan alejados de la pared de
manera que faciliten el libre ingreso del personal

para el aseo y mantenimiento del local.

Condiciones y método de almacenaje

En caso de que el alimento se encuentre en las
bodegas del fabricante, se utilizaran métodos
apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion,

aprobacion, rechazo.

Condiciones optimas de frio
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Para aquellos alimentos que por su naturaleza
requieren de refrigeracion o congelacion, su
almacenamiento se realiza de acuerdo con las
condiciones de temperatura, humedad y circulacion

de aire que necesita dependiendo de cada alimento.

Medio de transporte

Los alimentos procesados son transportados
manteniendo, las condiciones higiénico -sanitarias y
de temperatura establecidas para garantizar la

conservacion de la calidad del producto.

El transporte no cuenta con las

condiciones necesarias

Los vehiculos destinados al transporte de alimentos
procesados son adecuados a la naturaleza del
alimento y construidos con materiales apropiados de
tal forma que protegen al alimento de contaminacidén

y efecto del clima.

Para los alimentos procesados que por su naturaleza
requieren conservarse en refrigeracion o
congelacion, los medios de transporte poseen esta

condicion.

El area del vehiculo que almacena y transporta
alimentos debe ser de material de facil limpieza, y

debera evitar
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contaminaciones o alteraciones al alimento.

No se permite transportar alimentos junto con

sustancias consideradas toxicas, peligrosas o que por
e. sus caracteristicas puedan significar un riesgo de X
contaminacion 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 que 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.

* o r

viii. Condiciones de exhibicion del producto

La comercializacion o expendio de alimentos debe realizarse en condiciones que garanticen la conservacion y proteccion de los mismos, para ello:

Se dispone de vitrinas, estantes o muebles que -
a.
permitan su facil limpieza
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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 o representante legal del
establecimiento de comercializacion, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones
sanitarias exigidas por el alimento para su

conservacion.

TOTAL

15

TOTAL (%)

93,75

6,25

11. DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Aseguramiento de calidad
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Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envasado, almacenamiento y
distribucién de los alimentos estan sujetos a un
sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los
procedimientos de control previenen los defectos
evitables y reducen los defectos naturales o
inevitables a niveles tales que no represente riesgo
para la salud. Estos controles variaran dependiendo
de la naturaleza del alimento y se rechaza todo

alimento que no sea apto para el consumo humano.

ii. Condiciones minimas de seguridad

El sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar los siguientes aspectos:

Especificaciones sobre las materias primas
utilizadas y producto terminado. Las
especificaciones definen completamente la calidad
a. de todos los alimentos procesados y de todas las
materias primas con los cuales son elaborados y
deben incluir criterios claros para su aceptacion,

liberacion, retencion o rechazo
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Formulaciones de cada uno de los alimentos
procesados especificando ingredientes y aditivos
utilizados los mismos que deben ser permitidos y no
sobrepasar los limites maximos establecidos

dependiendo del tipo de producto.

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

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.

En la etiqueta no cuenta con la
especificacion de que contiene

alérgenos

Laboratorio de control de calidad

Se dispone de un laboratorio propio o externo para
realizar pruebas y ensayos de control de calidad
segun la frecuencia establecida en sus

procedimientos.

No se realizan los analisis
establecidos que validen el

producto terminado.
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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 o
un laboratorio que demuestre competencia técnica

segun la norma ISO/IEC 17025.

1v.

Registro de control de calidad

Se lleva un registro individual escrito
correspondiente a la limpieza y verificaciones de
limpieza realizadas a los equipos, utensilios entre

otros

Se cuenta con los certificados de calibracion y
mantenimiento preventivo de cada equipo e
instrumento utilizado en el proceso y en laboratorio.
Se calibra por un organismo acreditado por el SAE o
quien ejerza sus funciones; esta accion se realiza
como minimo cada doce (12) meses de acuerdo con

los procedimientos de la planta.

No cuenta con certificados de

mantenimientos, calibracion

Métodos y proceso de aseo y limpieza
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Se escriben los procedimientos a seguir, donde se
incluyen los agentes y sustancias utilizadas,

a. concentraciones o forma de uso y los equipos e
implementos requeridos; asi también la periodicidad

de limpieza y desinfeccion.

En caso de requerirse desinfeccion se deben definir
los agentes y sustancias, asi como las

b. concentraciones, formas de uso, eliminacion y
tiempos de accidn del tratamiento para garantizar la

efectividad de la operacion.

Se registran las inspecciones de verificacion después
c. de la limpieza y desinfeccion, asi como la validacion

de estos procedimientos.

Vvi. Control de Plagas

Dentro del sistema de control de plagas se debe observar como minimo, los siguientes aspectos:

El control se realiza directamente por el personal de
la empresa previamente capacitado o mediante un No se realiza un control de
servicio externo de una empresa especializada en plagas adecuado

esta actividad.
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Independientemente de quién realice el control, la

empresa es la responsable por las medidas

No cuenta con medidas

X
preventivas para que, durante este proceso, no se preventivas
ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.
Listado de quimicos que estén aprobados para ser
utilizados en areas especificas del establecimiento. o
. . No se utiliza ningun método de
Solo se utilizan métodos fisicos dentro de las X
) . ) control de plagas.
instalaciones de produccion, envase, transporte y
distribucion de alimentos.
Los resultados del control de plagas son analizados ]
) ) . . No cuenta con un registro de
para identificar las tendencias de comportamiento de X
control de plagas.
las plagas.
TOTAL 8 9 0
TOTAL (%) 47,1 529 0,0
12. RETIRO DE PRODUCTOS
Se pone en practica sistemas que garanticen que los
productos que no cumplen con los estandares o
) . ) o No cuenta con el personal para
normas de seguridad alimentaria sean identificados, X

ubicados y retirados de todos los puntos necesarios

de la cadena

el retiro de productos
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Se cuenta con una lista de contactos claves en caso

de retiro de productos; si se retiran productos debido

No posee sistema de

a peligros inminentes de salud se evalta la seguridad X
) . trazabilidad
de los demas productos elaborados bajo las mismas
condiciones
TOTAL 0 2 0
TOTAL (%) 0 100 0
TOTAL, DE LA LISTA DE VERIFICACION 115 46 19
TOTAL, DE LA LISTA DE VERIFICACION (%) 5834 31.88 939
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO DE
SANEAAMIENTO (POES)
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO Cédigo: PPL-ECD-001

ESTANDARIZADO Fecha:
Edicién:1
Calibracion y mantenimiento de equipos Revision: 0

Pagina: 1 de 2

1. OBJETIVO

Promover planes de monitorio y mantenimiento de equipos en el area de produccion con el

fin de que todos los equipos sean controlados, calibrados y funcionen de una manera eficiente.
2. ALCANCE
Aplica a cada equipo de la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS
e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.
4. RESPONSABLES

Representante legal: encargado de verificar que todos los equipos se encuentren en

funcionamiento y calibrados de acuerdo con lo que especifique su fabricante.

Técnicos de mantenimiento: persona encargada de brindar mantenimiento a las maquinas,

equipos que no se encuentren en perfecto estado o funcionado.

5. DEFINICIONES

Monitoreo: supervision de los equipos para verificar el desempefio o fallos del equipo.
Mantenimiento: acciones correctivas que aseguran el funcionamiento de los equipos.

Equipos: son herramientas, maquinas que estan disefiadas para el funcionamiento de una

determinada funcion, es decir que realizan tareas que son asignadas bajo una programacion.
Calibracion: proceso que garantiza la precision los instrumentos de medicion.

6. PROCEDIMIENTOS
6.1.Listado de equipos y dispositivos
e Balanza
e Marmita
e Refrigeradora

e Descremadora

e Prensa
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Anahi Recalde Responsable de produccion Representante legal
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Calibracion y mantenimiento de equipos
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Revision: 0
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6.2.Cronograma de calibracion

El técnico elaborara un cronograma de calibracion, mantenimiento, monitoreo y control de

equipos y utensilios, en base a las siguientes indicaciones:

Tabla 6.

Frecuencia de calibracion de equipos y mantenimiento de utensilios

Equipo / utensilio Frecuencia Actividad
Balanza Anual Calibracion
Marmita Anual Mantenimiento / control

Refrigeradora Mensual Mantenimiento / control
Descremadora Anual Mantenimiento / control
Prensa Anual Mantenimiento / control

e Lacalibracion de algin equipo sera realizada por organismos acreditados por el SAE,

para recibir un informe sobre la calibracion ejecutada.

o Elinforme recibido sera revisado por el técnico para verificar que el equipo cumpla

con los estandares establecidos

7. FRECUENCIA

Se debe realizar cuando un equipo o utensilio deje de funcionar o su eficiencia disminuya ya

que este también serd un indicador de mantenimiento de los equipos, siempre se debe llevar

un registro de acuerdo especificaciones del fabricante.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algiin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-CME-001 Registro de control y mantenimiento de equipos.

e RPL-CME-002 Registro de control de mantenimiento y calibracion de equipos y

utensilios.
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Fecha de realizacion:

Fecha de entrega:

Datos técnicos

Nombre: Empresa:
N° de cedula: Teléfono:

Descripcion del equipo
Equipo: Marca: Descripcion:
Observaciones:
Fecha préxima para el mantenimiento:
Responsable:

Firma
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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OBJETIVO

Elaborar procedimientos para el desarrollo, modificacion, aprobacion, actualizacidn,

revision y control de documentos relacionados con los Procedimientos Operativos

Estandarizados (POE) y los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion

(POES).

ALCANCE

Destinado al cumplimiento de todos los documentos generados para la microempresa

“PROLACAR”

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG

RESPONSABLES

o Representante legal: responsable de revisar, aprobar, modificar o rechazar la
documentacion generada para la microempresa y la implementacion de
procedimientos del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

o Responsable de produccién: responsable de verificar el cumplimiento de los
procesos del manual de una manera correcta.

e Operarios: persona que cumple lo detallado en el documento y con las
responsabilidades que le otorgue el jefe de produccion.

DEFINICIONES

e Documento: escrito que proporciona informacion, evidencias sobre una actividad
realizada de manera secuencial y organizada.

e Instructivo: documento que describe detalladamente la metodologia para la
ejecucion de una determinada actividad

e Procedimiento: Es una serie de pasos detallados para ejecutar una actividad o tarea
de manera secuencial y eficiente

e Registro: es un documento que contiene la informacion general para comprobar una
actividad.

e Ficha técnica: Es un documento que detalla especificaciones relevantes sobre un

reactivo, material o equipo que requiera seguridad en su uso.

6. PROCEDIMIENTO

Elaborado por:
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6.1.

Elaboracion, modificacion y actualizacion de documentos.

Todos los documentos se desarrollaran y modificaran de acuerdo con los requerimientos

de la microempresa “PROLACAR”.

6.2.

Distribucion y control de documentos

e Se impartiran capacitaciones al personal sobre e el uso y manejo de los

documentos antes de ser entregados.

e La documentacion sera entregada y distribuida de acuerdo con el area de la

microempresa.

e El control de la documentacién debe manejarse acorde al area de forma mensual

o0 anual.
6.3. Formato de documentos
6.3.1. Encabezado
Logotipo de la microempresa | Nombre del procedimiento | Codigo:
Fecha:
Nombre del documento Edicion:
Revision:
Pagina:
6.3.2. Cuerpo
Todos los documentos deben contener los siguiente:
e Objetivo
e Alcance
e Referencias
e Responsables
e Definiciones
e Procedimientos
e Frecuencia
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e Acciones correctivas
e Registros
6.3.3. Pie de pagina

Los documentos incluiran lo siguiente:

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:

Anahi Recalde Responsable de produccion
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6.4. Codificacién de documentos
6.4.1. Tipo de documento
e Ficha técnica (FT)
e Instructivo (I)
e Procedimiento (P)
e Programa (PR)
e Registro (R)
6.4.2. Empresa
e PPROLACAR (PL)
6.4.3. Area

e Elaboracion y control de documentos (ECD).

e Recepcion y almacenamiento de materia prima (RAM).

o Elaboracion de productos (EP).

e Control de calidad de los productos (CCP).

o Control de calidad de agua potable (CCA).

e Quejas, reclamos y sugerencias (QRS).

e (alibracion y mantenimiento de equipos (CME).
e (Capacitacion del personal (CP).

e Trazabilidad (TRZ).

e Salud e higiene personal (SHP).

Elaborado por: Revisado por:
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Anahi Recalde Responsable de produccion

Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

Cédigo: PPL-ECD-001
Fecha:

Elaboracion y control de documentos

Edicion:1
Revision: 0
Pagina: 4 de 4

e Limpieza y desinfeccion del area de produccion (LDAP).

e Limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios (LDEU).

e Limpieza y desinfeccion de los servicios higiénicos (LDSH).

e Control de plagas (CPL).

6.4.4. Identificacion numérica

e Los documentos se identificaran de forma secuencial y con una serie de 3 digitos,

siguiendo el orden de los nimeros naturales, por ejemplo: 001, 002, 003.

e Para la creacion de un documento, se debera comenzar con la edicion 1 y para

revision se asignara el niimero 0, este cambiara solo si existe una modificacion.

e La numeracidn estard acorde al nimero total de paginas del documento, por

ejemplo: 1 de 5.

7. FRECUENCIA

Se llevara a cabo cuando se requiera de nuevas modificaciones, actualizaciones, o se generen

nuevos documentos.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-ECD-001 Registro de control de documentos vigentes.

e RPL-ECD-002 Registro de control de documentos obsoletos.

Elaborado por:

Revisado por:
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Pagina: 1 de 1
Cédigo del Nombre del Fecha de Fechade Numero de Observaciones
documento documento elaboracion revision copias
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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ESTANDARIZADO Fecha:
Edicion:1
Trazabilidad Revision: 0

Pagina: 1 de 2

1.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento de identificacion y rastreo de la materia prima, insumos y

producto final, mediante un plan de trazabilidad que permita conocer la distribucion desde el

origen hasta el producto terminado.

2.

ALCANCE

Aplica a todos los productos elaborados en la microempresa “PROLACAR”

3.

6.

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

RESPONSABLES

Representante legal: responsable de la distribucion del producto e informar al jefe de
produccion sobre los resultados del muestreo.

Responsable de produccién: encargado de revisar los informes de seguimiento y
trazabilidad.

Operarios: encargados de cumplir con las normativas vigentes en el envasado y empaque
del producto.

DEFINICIONES

Codificacién: asignacion de codigos numéricos para identificar un producto.

N° de lote: codigo numérico o alfabético que facilita la identificacion y rastreo de un
grupo de productos

Trazabilidad: proceso de seguimiento y monitoreo de productos durante todo su ciclo de
produccion y comercializacion

PROCEDIMIENTOS

6.1.Identificacion

El producto terminado debe contar de un codigo y/o nimero de lote Gnico el cual debera ser

registrado en sistematizacion dia/mes/afio

6.2. Trazabilidad

Registro del lote y salida del producto.
El personal que reciba el reclamo por parte del cliente o identifique anomalias en el

producto, tendra que informar al encargado.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e FEl producto final debe ser rastreado por el codigo o numero de lote para su respectivo

retiro.

e Sino se encuentran anomalias, se procedera a la devolucion al cliente.

7. FRECUENCIA

Se aplicara en caso de tener reclamos por parte de clientes o alguna inconformidad en el

proceso.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

e En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a

la persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

o Ellote que presente anomalias debera registrarse, retirado y puesto en cuarentena

9. REGISTROS

e RPL-TRZ-001 Registro de trazabilidad.

Elaborado por:
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Aprobado por:

Anahi Recalde

Responsable de produccion

Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

Cédigo: RPL-TRZ-001
Fecha:

Registro de trazabilidad

Edicion:1
Revision: 0
Pagina: 1 de 1

Fecha de informe:
Identificacion del producto
Fecha de Lote Cantidad Responsable
elaboracion
Devolucion de Devolucion por:
productos/ Cliente ()
muestras Distribuidor ()
No conformidad en produccion ()
Control de calidad / 7 dias 15 dias 30 dias Observaciones
muestras
N° de lote Cliente Fecha Observaciones
envio
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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1. OBJETIVO

Definir los procedimientos operativos estandarizados para controlar los parametros de calidad

en la recepcion y almacenamiento de la materia prima (leche), garantizando productos

inocuos y de calidad.

2. ALCANCE

Se debe llevar a cabo a toda la materia prima entregada por los proveedores a la microempresa

Lacteos Silva

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

e Normativa NTE INEN 9:2012 Leche cruda — Requisitos.

4. RESPONSABLES

e Representante legal: encargado de la gestion y adquisicion de materia prima e insumos

para la microempresa.

e Responsable de produccion: persona encargada de verificar que la materia prima

cumpla con los estandares de calidad.

e Operarios: persona encargada de recibir y almacenar la materia prima.

5. DEFINICIONES

e (Calidad: caracteristicas que determinan la aceptacion o rechazo de la materia prima o

producto.

o Almacenamiento: accion de guardar o mantener un producto o materia prima en

condiciones adecuadas que permitan mantener sus caracteristicas.

e Insumo: material o recurso empleado para la produccion de un alimento.

e Materia prima: elemento sujeto a procesos de transformacion para la obtencion de

nuevos productos.

Leche: liquido nutritivo de origen animal que proviene de las glandulas mamarias de los
mamiferos, el cual posee varios nutrientes.

Recepcion: proceso de recibir la materia prima y verificar los parametros de calidad.

Proveedor: persona que suministra un determinado material o recurso a una empresa.

Elaborado por:
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6. PROCEDIMIENTOS

6.1.Recepcion

La manipulacion se realizara en base a los requerimientos establecidos en el presente
manual.

Contar con fichas técnicas de cada proveedor, las cuales seran archivadas.

La materia prima serd analizada segin la NTE INEN 9: 2012 Leche cruda — Requisitos.
La materia prima que no cumpla con las especificaciones debe ser rechazada

La materia prima aceptada debe ser dirigida inmediatamente a tanques de refrigeracion

Requisitos organolépticos
Tabla 1.

Requisitos organolépticos de la leche.

Requisitos Caracteristicas
Color Blanco, ligeramente amarillo.
Olor Caracteristico, lacteo, suave, libre de

olores extrafios

Aspecto Homogéneo, libre de materias extrafias.

Requisitos fisicoquimicos
Tabla 2.

Requisitos fisicoquimicos de la leche cruda

Requisitos Valor Unidad
Densidad relativa
T15°C 1,029 — 1,033 kg/ms3
T 20 °C 1,028 — 1,032
Acidez titulable 0,13-0,17 % (fraccion de masa)
pH 6,14 - 6,8
Materia grasa 3,0 % (fraccion de masa)
Solidos totales 11,2 % (fraccion de masa)
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Solidos no grasos 8,2 % (fraccion de masa)
Cenizas 0,65 % (fraccion de masa)
Punto de congelacion -0536 - -0,512 °C
Proteinas 2,9 % (fraccion de masa)
Ensayo reductasa (azul de 3 h
metileno)
Reaccion de estabilidad Para leche destinada a pasteurizacion: no se coagulara
proteica (prueba de por la adicién de un volumen igual de alcohol neutro de
alcohol) 68 % en peso o 75 % en volumen.
Presencia de conservantes Negativo -
Presencia de neutralizantes Negativo -
Presencia de adulterantes Negativo -
Grasas vegetales Negativo -
Suero de leche Negativo -
Prueba de brucelosis Negativo -
Requisitos microbioldégicos
Tabla 3.
Requisitos microbioloégicos de la leche cruda
Requisitos Limite Maximo Unidad
Recuento de 1,5 x 106 UFC/cm3
microorganismos aerobios
mesofilos
Recuento de células 7,0 x 105 RCS/cm3
somaticas
Contaminantes
Tabla 4.
Limite maximo para contaminantes en la leche cruda.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Requisitos Limite maximo Unidad
Plomo 0,02 mg/kg
Aflatoxinas 0,5 ug/kg

6.2. Almacenamiento

e La leche solo se debe mantener durante un tiempo determinado al ser un alimento
transitorio.

e Laleche que se almacene debe ser utilizada al instante.

7. FRECUENCIA
La materia prima de sometera a analisis:

e Diario: analisis organoléptico y fisicoquimico (densidad, acidez, pH)
e Mensual: Analisis fisicoquimicos (restantes) y microbiologicos.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-RAM-001 Registro de recepcion y calidad de materia prima (leche).
e RPL-RAM-002 Registro de rechazo de materia prima.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Fecha de | Proveedor | Cantidad | Caracteristicas | Temperatura | Densidad pH Acides | Aprobado/ | Responsable | Observaciones
recepcion (litros) organolépticas °O) (g/ml) (°D) Rechazado
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Codigo: RPL-RRM-002

Fecha Proveedor Cantidad (litros) Motivo de rechazo Responsable Observaciones
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.

OBJETIVO

Establecer las directrices y requisitos necesarios para el control de calidad de los productos

de la microempresa, garantizando asi su calidad, seguridad e inocuidad.

2.

ALCANCE

Empleado para cada producto final de la microempresa “PROALCAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

o Representante legal: persona encargada de verificar la documentacion recibida

¢ Responsable de produccién: responsable de verificar el cumplimiento de los estandares
de calidad establecidos en la elaboracion de productos.

e Operarios: encargados de cumplir con los estandares sefialados en el documento.

5. DEFINICIONES

o Analisis bromatolégico: estudio que se realiza sobre una muestra para determinar la
composicion quimica del alimento.

o Analisis fisicoquimicos: es una técnica mediante la cual se miden propiedades fisicas y
quimicas de un determinado producto, permitiendo observar de manera detallada su
composicion y caracteristicas.

e Analisis microbiologicos: es una deteccion cualitativa o cuantitativa que parte de una
muestra y garantiza seguridad y calidad al producto

e Control de calidad: conjunto de técnicas para asegurar y verificar el cumplimiento de
estandares de los productos.

o Estandares de calidad: conjunto de requisitos para garantizar la calidad de los
productos.

o Laboratorio: departamento con equipos, en el cual se puede realizar analisis
microbiologicos, cientificos, experimentos, pruebas, etc

6. PROCEDIMIENTOS

o Tomar una muestra de forma aleatoria y verificar los aspectos sensoriales consistencia
antes de su empacado.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e Verificar el sellado, peso y codificacion del producto envasado.

e Tomar un producto aleatoriamente para realizar el analisis respectivo en un laboratorio

acreditado.

7. FRECUENCIA

Los andlisis del producto en el laboratorio pueden realizarse de una manera trimestral o anual.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-CCP-001 Registro de control de calidad de productos.
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Fecha de Fecha de
elaboracion | expiracion

Producto Ne°de
lote

Aceptacion/
rechazo

Responsable | Observacion
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1. OBJETIVO

Definir el proceso para controlar la calidad del agua, garantizando su conformidad con la

normativa INEN 1108.
2. ALCANCE
Aplica para el agua empleada en los procesos en la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

e Normativa NTE INEN 1108: 2014 Agua potable — Requisitos

4. RESPONSABLES

e Representante legal: persona encargada de gestionar las muestras de agua para sus
analisis microbioldgicos.

e Laboratorio acreditado: institucion responsable de realizar los analisis
correspondientes para determinar la calidad de agua.

5. DEFINICIONES

e Anailisis microbiolégico: estudio que permite la identificaciéon y cuantificacion de
microorganismos en el producto

e Agua potable: agua que se puede consumir o usar para fines industriales sin poner en
riesgo la salud.

6. PROCEDIMIENTOS

e Elrepresentante legal tiene la responsabilidad de coordinar y enviar la muestra de agua a
un laboratorio acreditado

e Para evitar resultados incorrectos, la muestra debe ser transportada en un recipiente

seguro e inocuo.

Las muestras de agua deben cumplir con los siguientes requisitos:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Requisito Valor Unidad
Coliformes fecales:
Tubos multiples <1,1 NMP/100 ml
Filtracion por membrana <l UFC/100 ml
Cryptosporidium, nimero de quistes/ litro Ausencia -
Giardia, nimero de quistes/ litro Ausencia -

7. FRECUENCIA

Los analisis microbioldgicos se realizaran de forma semestral.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

RPL-CCA-001 Registro de control de calidad del agua.
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Nombre del Fecha de entrega Resultados Observacion

laboratorio
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1. OBJETIVO

Describir el proceso de elaboracion de los quesos frescos y semimaduros de la microempresa
“PROLACAR” mediante un diagrama de flujo.

2. ALCANCE

Se aplicara para cada producto elaborado en la microempresa “PROLACAR”
REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.
o Normativa NTE INEN 1528:2012 Norma general para quesos frescos no madurados

— Requisitos.

e Normativa NTE INEN 2604:2012 Norma general para quesos madurados —
requisitos.

RESPONSABLES

e Representante legal: responsable de disefar y planificar el procedimiento para la
elaboracion de los productos.

e Responsable de produccion: persona encargada de verificar el cumplimiento de los
procedimientos.

e Operarios: encargados de realizar las actividades y seguir las especificaciones de
acuerdo como esta descrito.

DEFINICIONES

Calidad: conjunto de atributos de un producto que satisfacen las necesidades del

consumidor.

Equipos: conjunto de instrumentos, maquinaria, accesorios empleados en la elaboracion

de productos.

Higiene alimentaria: conjunto de condiciones y medidas que deben estar presentes en

todas las etapas de produccion para garantizar la seguridad y sanitizacion del producto.

Leche: liquido nutritivo de origen animal que proviene de las glandulas mamarias de los

mamiferos, el cual posee varios nutrientes.

Materia prima: elemento sujeto a procesos de transformacion para la obtencion de

nuevos productos.

Pasteurizacion: proceso térmico empleada para destruir microorganismos patdogenos

presentes en la materia prima.

Proceso productivo: Secuencia organizada de etapas que se realiza dentro del area de

produccion el cual trasforma la materia prima en un producto.

Queso fresco: queso no madurado, de textura firme preparado son leche entera o

semidescremada y coagulado con enzimas y de consumo inmediato.

Queso madurado: queso sometido a maduracion en condiciones apropiadas para que se

produzcan cambios bioquimicos caracteristicos del queso, no esta listo para el consumo

poco después de la fabricacion:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Anahi Recalde

Responsable de produccion

Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO Cédigo: PPL-EP-001

ESTANDARIZADO Fecha:
Edicion:1
Elaboracion de productos Revision: 0

Pagina: 2 de 9

Producto terminado: Es aquel que ha terminado con su fase del proceso de produccion
y se encuentra listo para su comercializacion

Utensilios: elementos que son de utilidad para la realizacioén de procesos o actividades
de una manera manual.

6. PROCEDIMIENTOS
6.1. Especificaciones

e Todos los equipos y utensilios deben estar limpios y desinfectados antes de iniciar
la produccion.

e La materia prima y los insumos deben cumplir con los estandares de calidad
especificados.

e Los operarios deben mantener las condiciones de higiene y usar la indumentaria
establecida por la microempresa.

e Los productos deben ser manipulados de acuerdo con las normas del manual de
BPM.

e Serealizara un registro de control en cada etapa del proceso de produccion.

6.2. Elaboracion de queso fresco.
6.2.1. Diagrama de flujo
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6.2.2. Proceso de elaboracion del queso fresco
Recepcion de la leche: se pesa la leche de cada proveedor que entra al proceso.

Control de calidad: se realizan pruebas organolépticas y fisicoquimicas (densidad, acidez,
pH), para asegurar el cumplimiento de los parametros de calidad.

Filtrado: la leche para por una tela lienzo para eliminar la presencia de solidos e impurezas.
Descremado: la leche pasa a una descremadora en la que se extrae la grasa de la leche.

pasteurizacion: tratamiento térmico que permite eliminar microorganismos patdogenos de la
leche, a una temperatura de 72°C por 12 minutos.

Enfriamiento: se enfria la leche hasta los 42°C y se afiade cloruro de calcio segun las
indicaciones del fabricante.

Coagulacion: cuando llegue a los 35°C se agrega el cuajo segun las indicaciones del
fabricante, se agita por 3 minutos y se deja reposar por 30 minutos.

Corte: la cuajada se corta con una lira, formando cuadrados de 1 cm por 1 cm, lo que facilita
la liberacion del suero.

Agitacion: se agita suavemente por 10 minutos con una pala y se deja reposar.

Desuerado: el suero es escurrido con un colador y extraido con una maguera, desechando el
35% del suero.

Moldeado: la cuajada desuerada es colocada en moldes y posteriormente volteada.

Salado: los quesos son desmoldados y sumergidos por 4 horas en salmuera (25 kg de sal por
250 litros de agua), este proceso brinda sabor y ayuda a la conservacion del producto.

Empacado: Los quesos son colocados en fundas de polietileno de baja densidad.
Almacenamiento: los productos son almacenados a una temperatura de 4 - 8°C por 24 horas.
Distribucion: el producto sale de la fabrica para ser comercializado.

6.3.Elaboracion de queso de mesa
6.3.1. Diagrama de flujo
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6.3.2. Proceso de elaboracion del queso de mesa.
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Recepcion de la leche: se pesa la leche de cada proveedor que entra al proceso.

Control de calidad: se realizan pruebas organolépticas y fisicoquimicas (densidad, acidez,
pH), para asegurar el cuamplimiento de los parametros de calidad.

Filtrado: la leche para por una tela lienzo para eliminar la presencia de solidos e impurezas.
Descremado: la leche pasa a una descremadora en la que se extrae la grasa de la leche.

pasteurizacion: tratamiento térmico que permite eliminar microorganismos patogenos de la
leche, a una temperatura de 72°C por 12 minutos.

Enfriamiento: se enfria la leche hasta los 42°C y se afiade cloruro de calcio segun las
indicaciones del fabricante.

Coagulacion: cuando llegue a los 35°C se agrega el cuajo segin las indicaciones del
fabricante, se agita por 3 minutos y se deja reposar por 30 minutos.

Corte: la cuajada se corta con una lira, formando cuadrados de 1 cm por 1 cm, lo que facilita
la liberacion del suero.

Agitacion: se agita suavemente por 10 minutos con una pala y se deja reposar.

Desuerado: el suero es escurrido con un colador y extraido con una maguera, desechando el
50% del suero.

Moldeado: la cuajada desuerada es colocada en moldes y posteriormente volteada.

Prensado: los quesos pasan a ser envueltos en una tela para colocarlos en la prensa durante
3 horas y que pueda salir la mayor cantidad de suero.

Salado: los quesos son desmoldados y sumergidos por 4 horas en salmuera (25 kg de sal por
250 litros de agua), este proceso brinda sabor y ayuda a la conservacion del producto.

Empacado: Los quesos son colocados en fundas de polietileno de baja densidad.
Almacenamiento: los productos son almacenados a una temperatura de 4 - 8°C por 24 horas.
Distribucion: el producto sale de la fabrica para ser comercializado.

6.4. Elaboracion de queso semiduro con especias y sin especias.
6.4.1. Diagrama de flujo
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6.4.2. Proceso de elaboracion del queso semiduro con especias y sin especias.
Recepcion de la leche: se pesa la leche de cada proveedor que entra al proceso.

Control de calidad: se realizan pruebas organolépticas y fisicoquimicas (densidad, acidez,
pH), para asegurar el cumplimiento de los parametros de calidad.

Filtrado: la leche para por una tela lienzo para eliminar la presencia de solidos e impurezas.
Descremado: la leche pasa a una descremadora en la que se extrae la grasa de la leche.

pasteurizacion: tratamiento térmico que permite eliminar microorganismos patogenos de la
leche, a una temperatura de 72°C por 12 minutos.

Enfriamiento: se enfria la leche hasta los 42°C y se afiade cloruro de calcio segun las
indicaciones del fabricante.

Coagulacion: cuando llegue a los 35°C se agrega el cuajo y fermento segun las indicaciones
del fabricante, se agita por 3 minutos y se deja reposar por 30 minutos.

Corte: la cuajada se corta con una lira, formando cuadrados de 1 cm por 1 cm, lo que facilita
la liberacion del suero.

Agitacién: se agita suavemente por 10 minutos con una pala y se deja reposar.

Desuerado: el suero es escurrido con un colador y extraido con una maguera, desechando el
50% del suero. Posteriormente se agregan las especias segtin el queso (orégano o aji ).

Moldeado: la cuajada desuerada es colocada en moldes y posteriormente volteada.

Prensado: los quesos pasan a ser envueltos en una tela para colocarlos en la prensa durante
3 horas y que pueda salir la mayor cantidad de suero.

Salado: los quesos son desmoldados y sumergidos por 4 horas en salmuera (25 kg de sal por
250 litros de agua), este proceso brinda sabor y ayuda a la conservacion del producto.

Lavado: los quesos pasan a una camara de maduracion en la que se tienen que lavar con agua
caliente o salmuera durante 21 dias.

Enserado: después de los 21 dias el queso adquiere las caracteristicas propias, por lo que se
procede a enserar con parafina.

Empacado: Los quesos son colocados en fundas de polietileno de baja densidad.
Distribucion: el producto sale de la fabrica para ser comercializado.

7. FRECUENCIA
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Este procedimiento se realizara a diario previo a la elaboracion de cada producto.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-EP-001 Registro de control de produccion diaria
e RPL-EP-002 Registro de produccion
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1.

OBJETIVO

Disefiar un procedimiento para gestionar y resolver las solicitudes y reclamos de los clientes,

asegurando una respuesta efectiva y oportuna.

2.

ALCANCE

Aplica para las personas involucradas en la entrega y recepcion de los productos de la

microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

e Representante legal: Responsable de gestionar y resolver las quejas, reclamaciones y
sugerencias.

e Operarios: Encargados de recibir e implementar los cambios propuestos por el
representante legal para abordar las quejas, reclamos y sugerencias.

5. DEFINICIONES

e Queja: Expresion de insatisfaccion de un cliente acerca de un producto o servicio
recibido.

e Reclamo: insatisfaccion del consumidor relacionada con un producto o servicio,
buscando reparacion o reembolso.

e Sugerencia: Propuesta de la cliente orientada a mejorar la calidad y el desempefio de un
producto o servicio ofrecido.

6. PROCEDIMIENTOS

e Elpersonal de entrega debe proporcionar el formulario al cliente para que lo llene.

e Una vez completado el registro, se informara al representante legal para buscar
una solucion.

e Sila queja o reclamo es aceptada, el representante analizara la situacion.

e Larespuesta no debe tardar mas de 5 dias habiles.

e Las sugerencias deben considerarse para mejorar la calidad de los productos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Anahi Recalde Responsable de produccion Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO

Cédigo: PPL-QRS-001
Fecha:

Quejas, reclamos y sugerencias

Edicion:1
Revision: 0
Pagina: 2 de 2

7. FRECUENCIA

Se aplicara cada vez que el cliente realice una queja, reclamo o sugerencia.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-QRS-001 Registro de quejas, reclamos y sugerencias.
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1.

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para capacitaciones dirigidas al personal de “PROLACAR” en

ambitos de Buenas Practicas de Manufactura y aspectos sobre produccion, responsabilidades,

obligaciones del personal, higiene personal.

2.

ALCANCE

Aplica a todo el personal de la microempresa “PROLACAR”

3.

6.

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

RESPONSABLES

Representante legal: encargado gestionar las capacitaciones para el personal de la
microempresa para reforzar conocimientos.

Capacitador: persona encargada de Impartir conocimientos y ensefiar un determinado
tema con una metodologia clara.

Personal: encargado de asistir, participar y aplicar la informacion impartida.
DEFINICIONES

Evaluacion: considerados como procesos sistematicos que miden y valorar el desempefio
de un individuo llevando a cabo criterios predefinidos

Capacitacion: accion de brindar un conocimiento, ensefianza de un determinado tema a
un determinado grupo de personas, individuo con el fin de garantizar que sus actividades

sean mas efectivas.

PROCEDIMIENTOS

6.1. Temas para capacitaciones

e Buenas Practicas de Manufactura

e Control y calidad

e Elaboracion de productos

e Higiene del personal

e Operaciones de produccion

e Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

e Manejo de registros

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6.2.Desarrollo del programa de capacitacion

e Paralas capaciones se debera contar con personal experto en el tema de esto se encargara
el representante legal.

e Las capacitaciones deberan ser propuestas una vez al mes o cuan se requiriera.

e Todas las capacitaciones deberan contar con un registro y los empleados estaran en la
obligacion de asistir y ser participes de esta.

e Dependera del capacitador o experto si desea evaluar los conocimientos expuestos de una
forma oral o escrita

6.3. Personal permanente

e FEl personal serd capacitado constantemente, para mejorar eficacia del trabajo dentro de
la microempresa.

e El personal serd evaluado posterior a cada capacitacion

6.4.Personal nuevo

e El personal por incorporarse recibira una induccion sobre calidad, seguridad, inocuidad,
salud e higiene.

e FEl personal serd capacitado sobre el reglamento interno de la microempresa y conocera
las instalaciones de la misma.

7. FRECUENCIA

Se aplicara de manera mensual o cuando se considere pertinente reforzar los conocimientos

del personal.
8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-CME-001 Registro del contenido tematico de capacitaciones.
o RPL-CME-002 Registro de asistencia.
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Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES)
Lista general de POES

e PPL-SHP-001: Salud e higiene del personal.

e PPL-LDAP-001: Limpieza y desinfeccion del area de produccion

e PPL-LDEU-001: Limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios.
e PPL-LDSH-001: Limpieza y desinfeccion de servicios higiénicos.

e PPL-LDT-001: Limpieza y desinfeccion de medio de transporte.

e PPL-LDCT-001: Limpieza y desinfeccion de cisterna.

e PPL-CPL-001: Control de plagas

e PPL-MDS-001: Manejo de desechos sélidos.

Lista de registro de POES

e RPL-SHP-001: Registro de salud e higiene del personal.

e RPL-SHP-002: Registro de salud del personal.

e RPL-SHP-003: Registro de ingreso a los visitantes.

e RPL-LDAP-001: Registro de limpieza y desinfeccion del area de produccion

e RPL-LDEU-001: Registro de limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios.
e RPL-LDSH-001: Registro de limpieza y desinfeccion de servicios higiénicos.

e RPL-LDT-001: Registro de limpieza y desinfeccion de medio de transporte.

e RPL-LDCT-001: Registro de limpieza y desinfeccion de cisterna.

e RPL-CPL-001: Registro de control de plagas

e RPL-MD-001: Registro de manejo de desechos liquidos.
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1.

OBJETIVO

Establecer procedimientos de seguridad e higiene para el personal, con la finalidad de

prevenir la contaminacion del producto final y asegurar la inocuidad de los productos.

2.

ALCANCE

Aplica para todo el personal de la microempresa “PROLACAR”

3.

6.

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG

RESPONSABLES

Representante legal: persona encargada de adquirir y proporcionar los suministros de
limpieza.

Responsable de produccion: encargado de verificar y registrar que el personal cumpla
con lo establecido en las normas de higiene.

Operarios: encargadas de cumplir con las indicaciones y normas de higiene personal.
DEFINICIONES

Inocuidad: condicion de un alimento o producto que garantiza que no causara un dafio a
la salud del consumidor.

Higiene personal: conjunto de habitos de limpieza y cuidado personal que previenen la
contaminacion de los alimentos.

Salud: estado de bienestar fisico y mental de una persona.

Contaminacion: sustancias que comprometen la seguridad y validad de los alimentos.

PROCEDIMIENTOS

6.1. Higiene

Todo el personal debe cumplir obligatoriamente con:

Uso obligatorio de mascarilla, guantes, pecheras y cofias.

El personal tendra las ufias limpias, cortas y sin esmalte, no usaran maquillaje ni bisuteria
Uso obligatorio de calzado completamente cerrado o antideslizante

Prohibido ingerir e ingresar alimentos y bebidas dentro del area de produccion.
Prohibido el uso del celular en el area de procesamiento.

No toser, escupir o estornudar sobre los alimentos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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El personal ajeno a la microempresa ingresara obligatoriamente con la indumentaria

necesaria.

6.2.Salud

El personal deberd cumplir obligatoriamente con lo siguiente:

El personal, tanto permanente como de nuevo ingreso, debe presentar anualmente un
certificado médico que confirme su aptitud para trabajar en la microempresa.

El certificado debera ser generado anualmente y por expertos de la salud.

Si presentan sintomas de alguna enfermedad, seran removidos de sus funciones hasta su
recuperacion.

Si tienen alguna lesion cutanea, seran reasignados a otra funcion y deberan usar guantes

de nitrilo.

6.3. Vestimenta

La vestimenta es de uso exclusivo de cada operario y se encargara de su limpieza y
cuidado.

Uso botas de caucho, las cuales se deben mantener limpias.

No se permitira el ingreso al 4rea de produccidn al personal que tenga su uniforme sucio.

El cabello recogido y barba deberan estar protegidos por cofias y protectores.

6.4. Procedimiento de limpieza

6.4.1. Lavado de manos

Se debe realizar de manera obligatoria:

Al iniciar con las actividades laborales.

Al ingreso y salida del area de produccion
Después de cada receso.

Después del uso de las instalaciones sanitarias.
Después de eliminar residuos.

Después de consumir alimentos y bebidas.

Después de tocar articulos ajenos al area de produccion
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El lavado de manos debera tener una duracion de 40 a 60 segundos y los pasos son los siguientes:

1. Mojar las manos con agua, cerrar el grifo y aplicar jabon liquido en las manos.
2. Frotar las palmas de las manos hasta generar espuma.
3. Frotar con movimientos circulares el dorso de cada mano, entre los dedos, los
pulgares, punta de los dedos, muiiecas y hasta los codos.
4. Enjugar las manos con abundante agua.
5. Secar las manos con toallas de papel desechable.
6.4.2. Lavado de botas.
e Mojar las botas con agua limpia.
e Aplicar la cantidad suficiente de jabon liquido.
e Con un uso de cepillo de cerdas duras frotar las suelas de las botas.
e Enjuagar con abundante agua limpia.

6.4.3. Ingreso de visitantes.
Las personas extrafias a la microempresa deben portar lo siguiente:

e Portar la vestimenta desechable que entregue la microempresa.
e Uso obligatorio de guantes, mascarilla, cofia y zapatos antideslizantes
e Elingreso con celulares esta prohibido

e Se prohibe el uso de maquillaje, bisuteria, esmalte, joyas, etc.
7. FRECUENCIA

Se aplicara todos los dias, para el personal y visitantes.
8. ACCIONES CORECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-SHP-001: Registro de salud e higiene del personal.
e RPL-SHP-002: Registro de salud del personal.

e RPL-SHP-003: Registro de ingreso a los visitantes.
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Fecha Nombrey Sintomas Accion Responsable Firma
apellido correctiva
DESCRIPCION
CA: cambio de area P: permiso
Accion correctiva PA: primeros auxilios R: reposo
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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SANITIZACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO DE

Codigo: RPL-SHP-001
Fecha:

Registro de higiene del personal

Edicion:1
Revision: 0
Pagina: 1 de 1

Evaluar cada apartado segiin la siguiente referencia: CUMPLE: v NO CUMPLE: X

Nombre y apellido VESTIMENTA PRESENTACION HIGIENE Observaciones
Mascarilla | Cofia | Botas | Vestimenta Sin Sin Sin Uiias limpias, Manos
limpia magquillaje | perfume | bisuteria cortas, sin limpias y
esmalte sin heridas
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Cddigo:RPL-SHP-003

Nombre y apellido N° de cédula

Institucion Motivo

Hora de ingreso | Hora de salida

Observaciones
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1.

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el control de plagas en las instalaciones para evitar riesgos

de contaminacion en los productos

2.

ALCANCE

Aplica a todas las areas y alrededores de la microempresa “PROLACAR”

3.

6.

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

RESPONSABLES

Responsables de produccion: encargado de contratar a una empresa externa que ayude
a programas trampas y verificar que se cumplan.

Empresa externa: es la encargada de ejecutar el control o plan de plagas con el fin de
evitar la contaminacion, deberan emitir un informe final al representante legal.
DEFINICIONES

Plagas: son aquellos animales que ocasionan efectos perjudiciales en la salud humana y
también a los alimentos.

Fumigacion: aplicacion de productos quimicos en forma de gas o vapor para eliminar
plagas

Insecticidas: sustancia quimica utilizados para eliminar y controlar insectos
Plaguicidas: agente quimico el cual utiliza agentes que combaten el control de plagas,

mala hierba y hongos.

PROCEDIMIENTOS

6.1. Generalidades

o El procedimiento se ejecutara por una empresa externa de control de plagas.

e Realizar un diagndstico de las instalaciones para conocer la situacion de la planta e
identificar los tipos de plagas y lugares propensos a encontrarse.

e Elaborar un plan para el control de plagas, sefialando el producto y metodologia a

aplicar.
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e Para los controles fisicos se empleara: malla o cinta mosquitera, cortinas de PVC,
pegamento para roedores e insectos. Se realizard una revision frecuentemente y
registrarlo.

e Para los controles quimicos se empleara: raticidas, plaguicidas o insecticidas,
dependiendo de la situacion de la planta, la concentracion sera segln las instrucciones

del fabricante.

6.2.Control de roedores

Una vez que se termine la jornada se debera recolectar todos los residuos con el fin de
prevenir la proliferacion de plagas.

Todas las puertas deben tener colocadas una cortina PVC al ingreso de las areas.
Mantener las areas siempre limpias, con mayor cuidado en el area de almacenamiento,
bodegas de producto final e insumos.

Bloquear los drenajes con mallas para impedir el ingreso de roedores.

Realizar un mantenimiento de la infraestructura de la planta sellando agujeros o fisuras.
Colocar cajas de trampa fuera de la planta en lugares estratégicos.

Si se requiere la aplicacion de productos quimicos, se aplicara al finalizar la jornada

laboral.

6.3.Control de insectos

Se debe colocar proteccion de mallas en ventanas y aberturas.

Se debe colocar cinta mosquetera al inicio de las areas.

Mantener las areas siempre limpias para evitar la creacion de focos de contaminacion.
Mantener los equipos y utensilios limpios.

Mantener los basureros cerrados y alejados del area de produccion.

FRECUENCIA

Se aplicara segun el tipo de plaga detectada.

8.

e Insectos: 20 — 25 dias.

e Roedores: cada 8 dias

ACCIONES CORECTIVAS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-CPL-001 Registro de control de plagas.
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Anahi Recalde Responsable de produccion Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO DE SANITIZACION

Cédigo: RPL-CPL-001
Fecha:

Registro de control de plagas

Edicion:1
Revision: 0
Pagina: 1 de 1

Fecha Hora Area Plaga Trampa/ Producto | Observacion Acciones
fumigacion | empleando correctivas
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Anahi Recalde Responsable de produccion Representante legal




PROCEDIMIENTO OPERATIVO Cédigo: PPL-LDCT-001
ESTANDARIZADO DE SANITIZACION Fecha:

Edicién:1
Limpieza y desinfeccion de cisterna Revision: 0
Pagina: 1 de 2

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la limpieza y desinfeccion de las cisternas de agua para

garantizar su almacenamiento.
2. ALCANCE
Aplica a todas las cisternas de agua utilizadas en la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

e Representante legal: responsable de verificar el cumplimiento de la limpieza y
desinfeccion de las cisternas

e Operario: encargados de acatar el procedimiento detallado en el documente referente a
las condiciones de saneamiento de cisternas

5. DEFINICIONES

e Limpieza: eliminacion de residuos visibles, suciedad o materia extrafia de una superficie.

e Desinfeccion: proceso de eliminar o reducir microorganismos patégenos en superficies y
entornos.

e Cisterna: tanque que permite almacenar agua para poder suministrarla de manera
efectiva.

6. PROCEDIMIENTOS

e Fregar con un cepillo tanto interna como externamente la cisterna.

e Preparar la solucion detergente segtin el fabricante y rociar sobre las superficies.

e Fregar energéticamente hasta generar espuma.

e Enjuagar con agua limpia para eliminar residuos de detergente.

e Preparar la solucion desinfectante y verter al interior de la cisterna.

e Dejar actuar durante 5 minutos.

e Enjuagar la cisterna con agua limpia.

7. FRECUENCIA

Se aplicara una limpieza y desinfeccion cada 3 meses.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
* RPL-CPL-001 Registro de limpieza y desinfeccion de cisterna.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.

OBJETIVO

Realizar un plan de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios mediante procesos y

registros antes, durante y después de la elaboracion del producto con el objetivo de garantizar

la inocuidad del producto final

2.

ALCANCE

Aplica a los equipos y utensilios de la microempresa “PROLACAR”

3.

6.

REFERENCIAS

Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

RESPONSABLES

Responsables de produccion: responsable de verificar el cumplimiento de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Operario: encargados de realizar y cumplir con la limpieza y desinfeccion de los equipos
y utensilios segun el documento presentado.

DEFINICIONES

Desinfeccion: proceso de eliminar o reducir microorganismos patogenos en superficies y
entornos.

Desinfectante: productos quimicos disefiados para eliminar o reducir la cantidad de
microorganismos patogenos en superficies y entornos.

Detergente: producto quimico que a elimina y limpia residuos de las superficies
Limpieza: eliminacion de residuos visibles, suciedad o materia extrafia de una superficie.

PROCEDIMIENTOS

Se describe el proceso para la limpieza y desinfeccion de:

6.1. Marmita y descremadora

Producto: detergente alcalino (25 ml por 1 litro de agua) e hipoclorito de sodio (2 ml por 1

litro de agua).

Frecuencia: diario

Apagar y desconectar el equipo.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e Preparar la solucion de detergente alcalino, fregar las partes internas y externas del equipo
con un cepillo.

e Dejar actuar por 5 minutos y enjuagar con abundante agua.

e Preparar la solucion de hipoclorito de sodio y colocarlo en un atomizador.

e Dejar actuar 1 minuto y enjuagar con abundante agua.

6.2. Utensilios de metal (lira, molde, cucharas, jarras, cuchillos)

Producto: detergente alcalino (25 ml por 1 litro de agua) e hipoclorito de sodio (2 ml por 1

litro de agua).
Frecuencia: diario

e Remojar los utensilios en agua

e Con un cepillo de cerdas finas remover la solucion detergente alcalino, fregar y enjuagar
con abundante agua

e Con la ayuda de un recipiente destinado unicamente para desinfecciéon sumergimos los
utensilios con solucion clorada.

e Dejar actuar por 5 minutos y enjuagar con abundante agua.

6.3.Mesa de trabajo, estanterias y gavetas para producto terminado.
Producto: detergente alcalino (25 ml por 1 litro de agua).
Frecuencia: diario

e Retirar el polvo o residuos visibles.

e Aplicar la solucion de detergente con una esponja o cepillo y remover todo el material
extrafio de las superficies.

e Enjuagar con abundante agua.

e Preparar la soluciéon de hipoclorito de sodio y colocarlo en un atomizador.

e Dejar actuar 1 minuto y enjuagar con abundante agua.

7. FRECUENCIA

Se aplicara segliin lo detallado en el apartado anterior ya que depende de la superficie en

cuestion.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-LDEU-001 Registro de limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.
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Cédigo: RPL-LDEU-001

Limpieza y
desinfeccion

Equipo/ utensilio

Cumple

Si No

Observacion

Acciones
correctivas

Responsable

Firma

Descremadora

Marmita

Utensilios de metal

Lira

Moldes

Jarras

Mesas

Gavetas

Estantes
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la limpieza y desinfeccion del medio de transporte para que

cumpla con las condiciones higiénico-sanitarias.
2. ALCANCE
Aplica para el transporte de la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

e Representante legal: encargado de verificar que los procesos de limpieza se apliquen en
el vehiculo de distribucion de la microempresa.

e Chofer: es el encargado y responsable de cumplir con las disposiciones descritas y lo que
le diga el representante legal.

5. DEFINICIONES

e Limpieza: eliminacion de residuos visibles, suciedad o materia extrafia de una superficie.

e Desinfeccion: proceso de eliminar o reducir microorganismos patégenos en superficies y
entornos.

e Transporte de alimentos: medio de trasporte el cual sirve para trasladar productos

e alimenticios logrando trasportar desde el punto de produccion hasta el lugar de consumo.

e Monitoreo de temperatura: proceso que asegurar el control de temperatura en un sitio
de acuerdo con la naturaleza del producto.

6. PROCEDIMIENTOS

6.1. Requerimientos del chofer
o El chofer debe contar siempre con el vestuario adecuado limpio.
e Revisar previamente que la limpieza y desinfeccion en el medio de transporte se haya

realizado.

6.2. Limpieza y desinfeccion del vehiculo

e Retirar la suciedad presente en el medio de transporte con una escoba.

e Preparar la solucion del detergente segun el fabricante.
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e Todas las superficies del vehiculo deben ser limpiadas con una franela de microfibra,
para después ser sumergida en solucion detergente.
e Seretira el excedente con un trapo limpio franela.

e Se debe desinfectar el furgon con solucion de hipoclorito de sodio 1ml por litro de
agua.

7. FRECUENCIA
Se aplicara cuando se vaya a transportar algin producto desde la microempresa.
8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-TSP-001 Registro de limpieza y desinfeccion del medio de transporte.
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1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la limpieza y desinfeccion de los servicios higiénicos.

2. ALCANCE

Se aplicaré a las instalaciones de servicios higiénicos de la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

¢ Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

e Responsables de produccién: responsable de verificar el cumplimiento de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion.

e Operario: encargados de cumplir con la limpieza y desinfeccion de los servicios
higiénicos seglin el documento presentado.

5. DEFINICIONES

e Instalaciones sanitarias: area designada para el aseo del personal.

e Desinfeccion: proceso de eliminar o reducir microorganismos patégenos en superficies y

entornos.
e Desinfectante: productos quimicos disefiados para eliminar o reducir la cantidad de
microorganismos patdégenos en superficies y entornos.
e Detergente: producto quimico que a elimina y limpia residuos de las superficies.
e Limpieza: eliminacion de residuos visibles, suciedad o materia extrafia de una superficie.
6. PROCEDIMIENTOS

6.1. Baiios, ducha, lavabo
Producto: hipoclorito de sodio (2 ml por 1 litro de agua).
Frecuencia: semanal

e Retirar el polvo y suciedad con una escoba.

e Verter agua en los pisos y paredes.

e Aplicar detergente sobre las superficies.

e Fregar vigorosamente con un cepillo y una escoba.

e Enjuagar con abundante agua.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e Preparar una solucion de hipoclorito de sodio y aplicarla por las superficies.

e Fregar vigorosamente con un cepillo y una escoba por 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua.

e Secar con un jalador de agua (trapeador de caucho) las superficies, en el caso del lavabo

se secara con una toalla desechable de adentro hacia afuera.

6.2. Vestidores

Productos: hipoclorito de sodio (2 ml por 1 litro de agua).

Frecuencia: semanal

e Retirar el polvo y suciedad con una escoba

e En los casilleros se debe remover el polvo y suciedad con la ayuda de un trapo limpio.

e Preparar una solucion de hipoclorito de sodio y aplicarla por las superficies.

¢ Enjuagar con abundante agua y dejar secar.

6.3. Ventanas y espejos

Producto: hipoclorito de sodio (2 ml por 1 litro de agua).

Frecuencia: semanal

e Se debe aplicar la solucion desinfectante actuar de 10 a 15 minutos

e Limpiar el

excedente con un trapo limpio

7. FRECUENCIA

Se aplicara segun lo detallado en el apartado anterior ya que depende de la superficie en

cuestion.

8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS

e RPL-LDSH-001 Registro de limpieza y desinfeccion de servicios higiénicos.
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1. OBJETIVO

Establecer procedimientos de limpieza y desinfeccion del area de produccion antes, durante

y después de las actividades.

2. ALCANCE
Aplica en el area de produccion de la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

e Resolucion 0046: Instructivo para la limpieza de superficies en contacto con alimentos,
transporte de alimentos en su estado primario y alimentos en general previo al consumo.

4. RESPONSABLES

e Responsables de produccion: responsable de verificar la limpieza y desinfeccion del
area.

e Operario: encargados de cumplir con la limpieza y desinfeccion del area de produccion

5. DEFINICIONES

e Desinfeccion: proceso de eliminar o reducir microorganismos patégenos en superficies y
entornos.

e Desinfectante: productos quimicos disefiados para eliminar o reducir la cantidad de
microorganismos patégenos en superficies y entornos.

e Detergente: producto quimico que a elimina y limpia residuos de las superficies

e Limpieza: eliminacion de residuos visibles, suciedad o materia extrafia de una superficie.

6. PROCEDIMIENTOS

6.1.Limpieza y desinfeccion de paredes y techos.

Producto: detergente (25 ml por 1 litro de agua) e hipoclorito de sodio seglin la concentracion

(2 ml por 1 litro de agua).
Frecuencia: mensual

e Proteger los equipos con un plastico.

e Retirar telarafas y polvos con ayuda de una escoba.
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Retirar con un cepillo o con una espatula la suciedad impregnada en las paredes.
Aplicar la solucion de detergente con un atomizador y fregar la superficie con un
trapeador

Enjuagar con abundante agua.

Preparar una solucion de hipoclorito de sodio y con un rociador y aplicar por las
superficies.

Fregar vigorosamente con la escoba por 5 minutos.

Enjuagar con abundante agua y secar con un jalador de agua (trapeador de caucho).

6.2.Limpieza y desinfeccion de pisos y drenajes.

Producto: detergente (25 ml por 1 litro de agua) e hipoclorito de sodio segtin la concentracion

(2 ml por 1 litro de agua)

Frecuencia: diario (antes y después de la jornada).

Retirar residuos solidos, restos de suciedad y polvos con una escoba y ubicarlos en el
basurero.

Retirar telarafias en la union del piso con las paredes con una escoba.

Retirar la rejilla de los drenajes para remover residuos con la ayuda de un cepillo

Verter agua en todas las superficies

Aplicar la solucion de detergente en el piso y fregar la superficie con la escoba de cerdas
fuertes.

Enjuagar con abundante agua.

Preparar una solucion de hipoclorito de sodio y aplicarla por las superficies.

Fregar vigorosamente con la escoba por 5 minutos.

Enjuagar con abundante agua y secar con un jalador de agua (trapeador de caucho).

6.3.Limpieza y desinfeccion de puertas y ventanas.

Producto: Semanal

Frecuencia: detergente (25 ml por 1 litro de agua) e hipoclorito de sodio (2 ml por 1 litro de

agua).
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e Retirar el polvo adherido a las puertas y ventanas con una brocha o una escoba.

e Verter agua en las superficies.

e Aplicar la solucion de detergente y fregar las superficies con un cepillo de cerdas fuertes.
e Enjuagar con abundante agua.

e Preparar una solucion de hipoclorito de sodio y aplicarla por las superficies.

e Fregar vigorosamente con el cepillo por 5 minutos.

e Enjuagar con abundante agua y secar con un limpion de microfibra.

7. FRECUENCIA

Se aplicara segun lo detallado en el apartado anterior ya que depende de la superficie en

cuestion
8. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e RPL-LDAP-001 Registro de limpieza y desinfeccion del area de produccion.
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1.

OBJETIVO

Definir procedimientos que establezcan la disposicion de desechos liquidos que garantice la

higiene y la calidad en el proceso productivo y evitar un posible foco de contaminacion.

microempresa.

2.

ALCANCE

Aplica para el area de produccion de la microempresa “PROLACAR”

3. REFERENCIAS

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4. RESPONSABLES

e Representante legal: es el responsable de verificar que el procedimiento de desechos
liquidos se cumple proporcionando un espacio y un correcto rotulado para su
almacenamiento

e Operario: es el responsable de colocar los residuos liquidos en bidones de acero
inoxidable en el area que se destine.

5. DEFINICIONES

e Almacenamiento: es considerado un proceso el cual se almacena en un determinado
espacio, conservando sus caracteristicas de calidad e integridad de la materia prima o
producto elaborado.

e Desechos liquidos: se consideran a los residuos liquidos que se destinan de diversas
actividades industriales, agricolas, domesticas, etc.

e Suero de leche: liquido que se desprende del queso el cual contienen proteina,
vitaminas y minerales, utilizado en la industria alimentaria para la realizacion de
bebidas lacteas.

6. PROCEDIMIENTOS

6.1. Almacenamiento de suero

e Se debe controlar y verificar que el bidon de almacenamiento se encuentre
correctamente limpias.

e Controlar que el traslado del suero se realice correctamente.
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7. FRECUENCIA
Diariamente
8. ACCIONES CORECTIVAS

En caso de surgir algin problema en el procedimiento, se debera notificar, comunicar a la

persona encargada del area, quien tomara medidas correctivas y registrar lo sucedido.

9. REGISTROS
e PPL-MDL-001 Registro de manejo de desechos liquidos.
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