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EVALUACION DE LA CALIDAD COMERCIAL E INOCUIDAD DE LOS
PRODUCTOS EN LOS PROCESOS DE MANUFACTURA DE LA
EMPRESA CEREALES “LA PRADERA”

RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo de Investigacion tiene como objetivo principal evaluar
la calidad comercial e inocuidad de los productos en los Procesos de
Manufactura de la Empresa Cereales “La Pradera”, siendo los parametros
evaluados la calidad comercial mediante encuestas estructuradas a los
cinco clientes potenciales de la Empresa de los 10 productos mas
comercializados por la misma, la Inocuidad mediante analisis
microbiolégicos y Porcentaje de Impurezas de acuerdo a la naturaleza del
producto y los procesos de Manufactura mediante una lista de verificacion
de los Requerimientos del Reglamento de Buenas Practicas de

Manufactura.

Siendo la calidad comercial uno de los factores importantes, ya que
permite determinar la aceptabilidad del producto por parte de los
consumidores, donde inicialmente se obtiene el 84 % de aceptabilidad de
los productos y luego de la Implementacion de un Sistema de Buenas

Practicas de Manufactura este aumenta a un 96 % de Aceptabilidad.

La inocuidad de los productos involucra parametros microbioldgicos,
donde en Machica, Morocho Partido, Arroz de Cebada, Cebada Perlada,
Maiz Arepa y Trigo Quippe se realiza el recuento de Aerobios Totales,
mientras que en Fréjol Negro, Frejol Canario, Maiz para Tostar Y Mote
especial se evalu6 con el nivel de infestacion y % de impurezas, pero a la
vez en todos estos productos después de la Implementacién del Sistema
de BPM'’s existe una disminucioén significativa de UFC y % de Impurezas,

lo que garantiza la inocuidad de los productos.

Finalmente otro factor evaluado son los Procesos de Manufactura, donde
se realiz0 un Diagnostico Higiénico - Sanitario de acuerdo a los

requerimientos expuestos en el Reglamento de Buenas Practicas de

Xii



Manufactura obteniendo un 55 % de Cumplimiento de los Requerimientos
mientras que un 45 % No Cumple, por lo que se realiz6 la Implementacion
de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura con el fin de mejorar
la calidad comercial e inocuidad de los Productos, donde al final se evaluo
con la lista de verificacion de BPM's y se obtiene que un 88 % Cumple
con los Requerimientos, demostrando que es factible el sistema de
Buenas Practicas de Manufactura y a la vez esto va a permitir Obtener
una Certificacion, indispensable en la actualidad como un Requisito legal

para su correcto funcionamiento.

Descriptores: Calidad Comercial, Inocuidad, Buenas Practicas de

Manufactura, Empresa Cereales “La Pradera”
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CAPITULO |

EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 TEMA

EVALUACION DE LA CALIDAD COMERCIAL E INOCUIDAD DE LOS
PRODUCTOS EN LOS PROCESOS DE MANUFACTURA DE LA
EMPRESA CEREALES “LA PRADERA”

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.2.1 CONTEXTUALIZACION
1211 MACRO

La inocuidad y la calidad de los alimentos son imprescindibles para la
seguridad alimentaria, la salud publica y el desarrollo econémico. La
mejora de la inocuidad de los alimentos es condicion necesaria para
aumentar la seguridad alimentaria, que se consigue cuando todas las
personas tienen en todo momento acceso fisico, social y econémico a
suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades
alimenticias y sus preferencias en cuanto a los alimentos a fin de llevar
una vida activa y sana (Declaracion de la Cumbre Mundial sobre la
Alimentacion 1996). Un mayor suministro de alimentos inocuos y sanos
reduce los efectos de las enfermedades transmitidas por los alimentos
(ETA), que provocan todos los afios numerosas enfermedades y
fallecimientos, ademés de tener consecuencias nocivas en la economia,
tanto en los paises en desarrollo como en los desarrollados. Asimismo la
garantia de la inocuidad y calidad de las exportaciones de alimentos
promueve el comercio internacional, que representa un medio para

fomentar el crecimiento y reducir la pobreza (FAO, 2007)

De acuerdo con datos de la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA,

2009) de Estados Unidos, se produjeron 3.645 rechazos de alimentos
1



provenientes de América Latina en el periodo septiembre 2004 a
septiembre 2005, de los cuales, el 77% es atribuible a problemas de
inocuidad. Es un tema de indudable importancia ya que el comercio
regional de los alimentos forma parte de la estrategia para el desarrollo

social y econdmico de estos paises.

En América Latina las ETA figuran entre las primeras causas de muerte
en nifos menores de 5 afos y, en general, el nUmero de brotes fue
considerable para el quinquenio 1997-2002, tal como se expresa en el
Cuadro N° 1. En Venezuela la situacién de la inocuidad no escapa a esa
realidad; de hecho, en el quinquenio 1997-2002 se registraron 193 casos
con 9 fallecimientos, y soOlo en el afilo 2002 se notificaron 34 brotes con
902 casos (FAO/SENCAMER, 2003), mientras que en el afio 2003 se
reportaron 37 brotes con 950 casos y 3 defunciones, y hasta agosto del
2004 se habian presentado 27 brotes con 30 personas afectadas y 2
defunciones (FAO/OMS, 2005).

La ocurrencia de los mismos ha sido principalmente en hogares, escuelas
y restaurantes; el alimento méas involucrado ha sido el queso blanco
llanero, y los agentes causales principales son Staphylococus aureus, la
histamina y Clostridium perfringens (FAO/SENCAMER, 2003).

Tabla 1. Brotes de ETA en América del Sur. (1997-2002)

Pais Total de brotes No. de Total
afectados fallecidos
Argentina 147 31449 5
Bolivia o 1248 2
Brasil 432 10701 4
Chile 3 44 EI
Colombia 1 19 Q
Coszsta Rica 1 4 Q
Ecuador 28 1871 12
El Salvadaor 13 249 Q
Ml& xico AR 1 9839 41
Micaragua 105 1059 a
Panama 14 101 1
FParaguay G5 1055 ]
FPerd 83 3849 31
Rep. Dominicana G2 1631 a
Uruguay 94 2312 1
“enezuela 193 a322 9

Fuente: Harrison (20047



Las principales industrias de cereales y granos en América del sur deben
cumplir con Programas de Buenas Practicas de Manufactura para que

puedan ser considerados principales exportadores a los paises
desarrollados y principalmente a Europa.
En relacion con el control de calidad, las normas varian

considerablemente. Ha sido posible identificar normas especificas sobre
buenas practicas de manufactura en Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Guyana, Jamaica, México, Nicaragua, Panama, Paraguay,
Peru, Trinidad y Tobago y Venezuela. En Argentina, Ecuador, Guatemala
y Uruguay se hace referencia a los controles, si bien no se ha encontrado

mencion especifica a ellos en las normas revisadas.

Tabla 2. Grado de desarrollo normativo en el area de seguros privados de

salud

Pais Marco Garantias de | Ente especifico de | Control por
regulatorio calidad control parte del
especifico especificas consumidor

Argentina Si Si Si General
Bahamas

Barbados

Belice General
Bolivia Ministerio de Salud General
Brasil Si Si Si Especifica
Chile Si Si Si Especifica
Colombia Si Si Si Especifica
Costa Rica* Especifica
Ecuador Si Si Ministerio de Salud General
El salvador General
Guatemala

Guyana General
Honduras

Jamaica General
México Si Si Secretaria de Salud Especifica
Nicaragua General
Panamé General
Paraguay Si Si Si Especifica
Perl Si Si Si Especifica
Rep. Dom.** Si Si Si Especifica
Triny Tob General
Uruguay Si Si Si General
Venezuela *** General

* Mecanismos de Control para proveedores de servicios publicos y privados

** Sujeto a Reglamentacion

*** Sistema en Transicidn
Fuente: Bolis (2011); Organizacion Panamericana de Salud
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Tabla 3. Grado de desarrollo normativo en el area de proteccion de

alimentos
Pais Principal entidad | Inspeccién Buenas Practicas
de control de Manufactura

Argentina Salud/Agricultura Si Si
Bahamas Salud/Agricultura Si Si
Barbados Salud/Agricultura

Belice Salud/Agricultura Si Si
Bolivia Salud/Agricultura Si Si
Brasil Salud/Agricultura Si Si
Chile Salud/Agricultura Si Si
Colombia Salud/Agricultura Si Si
Costa Rica Salud/Agricultura Si Si
Ecuador Salud/Agricultura Si Si
El Salvador Salud/Agricultura Si Si
Guatemala Salud/Agricultura Si Si
Guyana Salud Si Si
Honduras Salud/Agricultura Si

Jamaica Salud Si Si
México Salud Si Si
Nicaragua Salud/Agricultura Si

Panama Salud/Agricultura

Paraguay Salud/Agricultura Si
Pert Salud/Agricultura Si Si
Rep. Dom. Salud/Agricultura Si Si
Triny Tob Salud/Agricultura Si

Uruguay Salud/Agricultura Si Si
Venezuela Salud Si Si

Fuente: Bolis (2011); Organizacion Panamericana de Salud

1.2.1.2

MESO

La industria de Alimentos enfrenta hoy en dia grandes desafios, a los
cuales podra responder exitosamente Unicamente si utiliza mecanismos y
sistemas de administracibn que la hagan competitiva. Los retos
principales, que en realidad deben verse como objetivos, incluyen:
incrementar y garantizar la seguridad y calidad de los productos de
manera consistente; lograr mantener la preferencia del consumidor y

alcanzar niveles 6ptimos de productividad.

En la medida que una empresa fortalezca sus Buenas Practicas de
Manufactura e incremente sistemas actuales de aseguramiento de calidad
y seguridad alimenticia, como el HACCP por ejemplo, el logro de dichos

objetivos se vera favorecido (Anzuelo, 1998)
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El Ecuador cuenta desde Noviembre del 2002 con el Reglamento de
Buenas de Manufactura para Alimentos Procesados promulgado en el
Registro Oficial N° 696, que considera todas las actividades de
produccion, procesamiento, preparacion, envasado, empacado,

almacenamiento, transporte, distribucion y comercializaciéon de alimentos.

1213 MICRO

La provincia de Cotopaxi en el sector industrial posee en su mayoria
micro y medianas empresas, con escasos programas de Limpieza y
Saneamiento por lo que ahora es indispensable cumplir con la
Certificacion BPM.

Las Buenas Préacticas de Manufactura son una herramienta basica para la
obtencion de productos seguros para el consumo humanos, que se
centralizan en la higiene y forma de manipulacion. Son utiles para el
disefio y funcionamiento de los establecimientos, y para el desarrollo de
procesos y productos relacionados con la alimentacion. Contribuyen al
aseguramiento de una produccion de alimentos seguros, saludables e

inocuos para el consumo humanao.

La provincia de Cotopaxi cuenta con poca presencia de actividad
industrial y manufacturera, por lo que se considera como la quinta
principal actividad industrial de la provincia, siendo la industria de
alimentos y bebidas. El proceso de disefio de un Manual de Buenas
Practicas de Manufactura, tendra una duracion de 6 meses, contando con
consultores externos y consultores internos con ingenieros calificados
dentro de la planta como: jefe de planta, jefe de mantenimiento, jefe de
control de calidad y de produccién, para las fases de disefio del programa
de BPM. (MCPEC; 2011)



1.2.2 ANALISIS CRITICO

Desperdicio

Calidad comercial e Pérdidas de Disminucion _ _
materia  prima

inocuidad de los mercado y en el nivel de
productos reducida econdmicas ventas

producto terminado

A

A
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PROCESOS DE MANUFACTURA CON ESTANDARES BAJOS

PROBLEMA 1| EN LA CALIDAD COMERCIAL DE LOS PRODUCTOS DE LA

EMPRESA CEREALES “LA PRADERA”

A A A
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A

U Limitado manejo de Escaso manejo Escasos Programas Inadecuada
S Estandares en los de registros de de Gestibn de aplicacion
A procesos de control calidad e inocuidad BPM

S manufactura

Grafico 1. Arbol de Problemas

Elaborado por: Vanessa Campafa

Relacién causa y efecto

El limitado manejo de estandares en los procesos de Manufactura
reduce la calidad comercial e inocuidad de los productos, asi también
como: pérdidas de mercado y por ende perdidas econémicas con la

devolucion de productos en la Empresa Cereales “La Pradera”



1.2.3 PROGNOSIS

De no solucionarse el problema de los procesos de Manufactura con
estandares bajos en la calidad de los productos de la Empresa
Cereales “La Pradera” se podria esperar algunas consecuencias

negativas como:

¢ Productividad reducida, debido a la baja demanda del
producto, afectando directamente a la economia de la

empresa.

+ Desperdicio parcial o totalmente de la materia prima o del

producto terminado.

+ Perdida de la mayor parte de clientes mayoristas, aquellos
gue especificamente buscan productos de calidad.

1.2.4 FORMULACION DEL PROBLEMA

Problema: ¢Procesos de Manufactura con Estandares bajos en la
calidad comercial e inocuidad de los productos de la empresa

Cereales “La Pradera”?

Variable Independiente: Procesos de manufactura con estandares

bajos

Variable Dependiente: Calidad Comercial e inocuidad de los

productos



1.2.5 INTERROGANTES (Subproblemas)

1.2.6

¢ Qué efecto tiene calidad comercial e inocuidad de los
productos de la empresa Cereales la Pradera en los procesos

de Manufactura?

¢, Qué tipo de encuestas permiten conocer la aceptabilidad del

producto por parte de los clientes?

¢Los parametros microbiologicos y % de Impurezas permite

determinar la inocuidad de los productos?

¢El diagndstico y perfil sanitario permiten evaluar la situacion

actual de la empresa en los procesos de manufactura?

¢La elaboracion de registros de control permitirh asegurar la

calidad del producto terminado?

¢, Qué ventajas proporciona el disefio de Un manual de Buenas

Préacticas de Manufactura?

DELIMITACION DEL OBJETO DE INVESTIGACION
Campo: Gestion de la Calidad

Categoria: Calidad de proceso Alimenticios
Subcategoria: Calidad de proceso de Manufactura
Area: Tecnologia de Alimentos

Subarea: Tecnologia de Granos y Cereales



1.3  JUSTIFICACION

Este trabajo se desarrolla con la finalidad de resolver el problema de los
procesos de manufactura con estandares bajos en la calidad de los

productos de la empresa Cereales “La Pradera”

Donde el objetivo principal es establecer pardmetros de inocuidad, higiene
y sanitizacion dentro de la empresa y asi obtener productos de calidad

gue posean una alta aceptacion en el mercado.

La importancia de este estudio se basa en los Procesos de Manufactura
ya que son una herramienta basica para la obtencion de productos
seguros para el consumo humano, que se centra en la higiene, inocuidad
y manipulacion. Siendo en la actualidad requisitos indispensables para el
disefio, funcionamiento de establecimientos, desarrollo de procesos y

productos en la Industria Alimentaria.

Las Buenas Practicas de Manufactura contribuyen al aseguramiento de
una produccion de alimentos seguros, saludables e inocuos para el
consumo humano, son Prerrequisitos para la aplicacion del Sistema
HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), de un
programa de Gestion de Calidad Total (TQM) o de un Sistema de Calidad
como ISO 9000. Finalmente se asocian con el Control a través de

inspecciones del establecimiento.

Los procesos de Manufactura presentan gran impacto tanto en el ambito
social, econémico y ecoldgico, donde en el ambito social y econémico
relacionan un éptimo desenvolvimiento por parte del personal, haciendo
que la empresa logre obtener mayores ingresos al contar con un producto
de calidad aumentando de esta manera la demanda, en el ambito
ecologico permite obtener un ambiente sanitizado, areas totalmente

higiénicas y alimentos salubres.
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1.4.1

1.4.2

OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar la calidad comercial e inocuidad de los productos en los

procesos de Manufactura de la empresa Cereales “La Pradera”

Objetivos Especificos

Establecer la aceptabilidad del producto con los clientes directos

usando encuestas estructuradas.

Determinar la inocuidad de los productos antes y después de la
implementacion de un Sistema de Buenas Préacticas de
Manufactura mediante parametros microbiolégicos de aerobios

totales, porcentaje de impurezas y nivel de infestacion.

Realizar el diagnéstico y perfil sanitario de la situacion actual de
planta de acuerdo al Reglamento de Buenas Practicas de

Manufactura.

Desarrollar el sistema de trazabilidad en el control de los productos,
usando un programa de trazabilidad de acuerdo a la Normativa AIB

International

Identificar los procesos operativos basicos para el cumplimento
legal usando la normativa AIB International (Programas de
Prerrequisitos y Seguridad Alimentaria)

Disefiar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la
empresa Cereales “La Pradera”, como alternativa de solucién al

problema detectado.

10



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Para la investigacion se documento los trabajos realizados en la Facultad
de Ciencia e Ingenieria en Alimentos los cuales aportaron con gran

interés a la investigacion y fueron.

Pazmifio J. y Marifio X. (2011), Disefio de un Manual de Buenas Practicas
de Manufactura para que se produzcan alimentos seguros, segun la
Normativa Nacional en la Industria Molinos Poultier S.A. Facultad de
Ciencia e Ingenieria en Alimentos, Universidad técnica de Ambato,
Ambato - Ecuador. En este estudio comprende todos los procedimientos
necesarios para garantizar la calidad y seguridad del producto, donde
incluyen recomendaciones generales que se deben aplicar en las plantas

procesadoras de alimentos.

Calle M. y Paredes M. (2011), Aplicacion de Buenas Practicas de
Manufactura para el aseguramiento de la calidad del producto en la
Industria Alimenticia Trigo de Oro. Facultad de Ciencia e Ingenieria en
Alimentos, Universidad técnica de Ambato, Ambato - Ecuador. Este
trabajo en netamente la realizacion del Manual de Buenas Précticas de

Manufactura para todos los procesos y areas que cuenta la Industria.

Saltos C. y Caicedo E. (2010), Implementacion de Normas BPM en un
establecimiento de la ciudad de Ambato. Facultad de Ciencia e Ingenieria
en Alimentos, Universidad Técnica de Ambato, Ambato - Ecuador. El
desarrollo del presente estudio fue tener una vision sobre la aplicacion de
Buenas Practicas de Manufactura en restaurantes, referente a todo el
proceso de manipulacion de los alimentos para este tipo de servicios y en

general para todo el proceso productivo de un restaurant.
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Lligalo A. y German C. (2010), Disefio del Manual de Buenas Practicas de
Manufactura y su incidencia en la calidad sanitaria del queso andino en la
Queseria EL Vaquero del Canton Quero. Facultad de Ciencia e Ingenieria
en Alimentos, Universidad técnica de Ambato, Ambato - Ecuador. El
estudio busca mejorar las condiciones del proceso de fabricacién del
queso fresco y andino, mediante un diagnostico preliminar y aplicacion

correcta de Buenas Practicas de Manufactura.

Lépez D. y Manjarrez M. (2006), Diagnostico Sanitario de Aplicacion de
Buenas Practicas de Manufactura en la EMPRESA “El Salinerito”
dedicada a la Industria quesera. Facultad de Ciencia e Ingenieria en
Alimentos, Universidad técnica de Ambato, Ambato - Ecuador. En este
trabajo comprende todos los procedimientos necesarios para garantizar la
calidad y seguridad del producto, con el fin de orientar al propietario y
personal sobre Buenas Practicas de Manufactura.

Jacome S. y Manjarrez M. (2013), Disefio de un sistema de Buenas
Practicas de Manufactura para mejorar la calidad comercial e inocuidad
de los helados de crema en la Fabrica Corpicecream S.A del Canton
Salcedo. Facultad de Ciencia e Ingenieria en Alimentos, Universidad
técnica de Ambato, Ambato - Ecuador. En el presente trabajo de
investigacion fue desarrollar un Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura, que garanticen la calidad comercial del producto mediante
Procedimientos Operativos Estandarizados.

Otros estudios desarrollados fueron:

Estévez C. y Espin N. (2009), Desarrollo de un Plan de Implementacion
de Buenas Préacticas de Manufactura en una empresa productora de
condimentos: Condimensa, Facultad de Ingenieria Quimica Yy
Agroindustrial, Universidad Politécnica Nacional. El objetivo de este
estudio fue Desarrollar un Plan de Implementacion de Buenas practicas
de Manufactura a fin de que con su aplicacion se contribuya al
mantenimiento de la calidad en todas las etapas de produccién vy a la

obtencion de un producto Inocuo para el consumo.
12



Ulloa A. y Haro B. (2008) Disefio de un Sistema de mejoramiento de
Calidad en la Industria Plastica INPLA S.A, mediante el estudio de BPM
(Buenas Préacticas de Manufactura). En la Universidad Tecnolbgica
Equinoccial. El presente estudio es el disefio de un sistema de
mejoramiento para la Industria Plastica INPLA S.A, a través de manuales
de Buenas Préacticas de Manufactura.

2.2 FUNDAMENTACION FILOSOFICA

La presente investigacion que trata sobre la Evaluacion de la Calidad
Comercial e Inocuidad de los productos en los Procesos de Manufactura
de La Empresa Cereales “La Pradera” se ubica en el paradigma
positivista ya que tiene una vision de realidad y una comprension especial
que puede ser dinamica ya que esta el constante cambio y establece

propuestas viables que permiten superar el problema.

El sistema de BPM es un sistema universalmente conocido y utilizado,
sobretodo por la versatilidad y flexibilidad que presenta para poder
aplicarlo en cualquier tipo de Industria alimenticia. El costo beneficio que
da este sistema a las industrias es altamente favorable; razén por la cual

la aplicacion del mismo ya viene desde mucho tiempo atras.

En cuanto a la conjugacion de BPM con los deméas sistemas de
aseguramiento de la calidad, dos filosofias han tenido marcado suceso en
la Industria Procesadora de Alimentos en la década actual y han
determinado los cambios mas importantes frente a los aspectos de
inocuidad y calidad de este sector: el Control Total de la Calidad (TQM) y
HACCP, mismos que resultan de suma importancia para los procesadores
de alimentos en el mundo actual y constituyen instrumentos para los

organismos oficiales de control. (FAO; 2008)

Las BPM son una herramienta basica para la obtencién de productos
seguros para el consumo humano, que se centralizan en la higiene y

forma de manipulacién, pues son utiles para el disefio y funcionamiento
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de los establecimientos, y para el desarrollo de procesos y productos
relacionados con la alimentacion. Ademas, contribuyen al aseguramiento
de una produccién de alimentos seguros, saludables e inocuos para el
consumo humano, son indispensables para la aplicacion del Sistema
HACCP, de un programa de Gestion de Calidad Total o de un Sistema de
Calidad como ISO 9000. Incorporan también en su contexto los
Procedimientos  Operacionales  Estandarizados (POE) y los
Procedimientos Operacionales de Sanitizacion Estandarizados (POES).
(ANFAB; 2011)

2.3 FUNDAMENTACION LEGAL

El presente trabajo de investigacion se fundamenta en la aplicacion de

normasy reglamentos como.

- REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS
PROCESADOS; Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de
Noviembre del 2002.

- Normas consolidadas de AIB International para Inspeccion.

Programas prerrequisitos y Seguridad de los Alimentos, como:

* Prerrequisitos para el Personal
*  Prerrequisitos para Material Extrafio
*  Prerrequisitos Operativos

* Prerrequisitos Regulados
- Normas INEN para la produccion de cereales en el ecuador:

= Norma NTE INEN 187:95 Granos y cereales. Maiz en grano.
Requisitos

= Norma NTE INEN 452:1996, Granos y cereales. Soya en
grano. Requisitos

= Norma NTE INEN 1233:1995, Granos y cereales. Muestreo
14



= Norma NTE |INEN 1235:1987, Granos Yy cereales.

Determinaciéon del contenido de Humedad.

= Norma NTE INEN 1236:1987, Granos y cereales. Método de

ensayo. Arroz, soya, maiz

= Norma NTE INEN 1559: 2004, Granos y cereales. Cebada.
Requisitos

= Norma NTE INEN 1560:1987, Granos y cereales. Lenteja en

grano. Requisitos

= Norma NTE INEN 1561:1987, Granos y cereales. Frejol en
grano. Requisitos

= Norma NTE INEN 1562:1987, Granos y cereales. Arveja seca

en grano. Requisitos

2.4 CATEGORIAS FUNDAMENTALES

Gestion de
la
Produccion

Gestiodn de
la Calidad

Aseguramiento
de la calidad

Estandares
de Procesos

Calidad en los
productos

Procesos de
Manufactura

VARIABLE INDEPENDIENTE VARIABLE DEPENDIENTE

Grafico 2. Red de Inclusion Interrelacionada
Elaborado por: Vanessa Campafa
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2.4.1 Categorias de la Variable Independiente
2.4.1.1 Procesos de Manufactura

Un proceso de manufactura, es el conjunto de operaciones necesarias
para modificar las caracteristicas de las materias primas. Dichas
caracteristicas pueden ser de naturaleza muy variada tales como la
forma, la densidad, la resistencia, el tamafio o la estética. Se realizan en
el ambito de la industria para la obtencion de un determinado producto.
(ECCI, 2014)

En la industria Alimentaria es necesario el disefio de Buenas Practicas de
Manufactura con el fin de obtener alimentos seguros para el consumo
humano, centralizandose en la higiene y en la forma de manipulacion
durante toda la cadena alimentaria. (MEJIA R. 2000)

24111 Sistema de Buenas Préacticas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura constituyen un conjunto de
acciones y previsiones orientadas a garantizar la sanidad integral de los
alimentos son una herramienta basica para la obtencion de productos que
se centralizan en la higiene y forma de manipulacion evitando su

contaminacion deterioro o adulteracion. (Albarracin F. 2005)

Las BPM son los principios basicos y practicos generales de higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento, con
el objeto del aseguramiento de alimentos seguros, saludables e inocuos
para el consumo humano. (Gardea A. 2007)

Un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura es indispensable previo
a la aplicaciéon del Sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control), de un programa de Gestion de Calidad Total (TQM) o de un
Sistema de Calidad como ISO 9000. (Junovich A. 2007)

SANITIZACION: Es el control de la reproduccion y desarrollo de

microorganismos patdégenos (Esto comprende gérmenes, virus, algas,
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bacterias, levaduras y hongos), ademas de sus estados vegetativos
(esporas). Se efectia mediante Pulverizaciébn o nebulizacion de una
solucion sanitizante de amonio-cuaternario o diéxido de Cloro, segun el
caso. (Arter D; 1994).

HIGIENE: Es el conjunto de conocimientos y técnicas que deben aplicar
los individuos para el control de los factores que ejercen o pueden ejercer
efectos nocivos sobre su salud. La higiene de los alimentos comprende
las condiciones y medidas necesarias para la produccion, elaboracion,
almacenamiento y distribucion de los alimentos, destinadas a garantizar
un producto inocuo, en buen estado y comestible, apto para el consumo
humano. (Latorre J, 2011)

Segun la Organizacibn Mundial de la Salud, la higiene alimentaria
comprende todas las medidas necesarias para garantizar la inocuidad
sanitaria de los alimentos, manteniendo a la vez el resto de cualidades
que les son propias, con especial atencion al contenido nutricional. La
higiene ocupacional ha sido definida como la ciencia y el arte debido a la
prevencion y control de los factores ambientales que surgen en el lugar de
trabajo y que puede propiciar enfermedades, incapacidad e ineficiencia,

por cada uno de los trabajadores de la comunidad.

2.4.1.2 Estandares de Proceso

Estandar puede ser conceptualizado como la definicion clara de un
modelo, criterio, regla de medida o de los requisitos minimos aceptables
para la operacion de procesos especificos, con el fin asegurar la calidad

en los productos aptos para el consumo humano.

Los estandares sefialan claramente el comportamiento esperado y
deseado tanto en los empleados como en los productos y son utilizados
como guias para evaluar su funcionamiento y lograr el mejoramiento

continuo.
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Los estandares requieren ser establecidos con el fin de contar con una
referencia que permita identificar oportunamente las variaciones
presentadas en el desarrollo de los procesos y aplicar las medidas

correctivas necesarias. (Cuatrecasas; 2003)
Proceso de Produccion

El proceso de trasformacion de alimentos se considera un proceso de
produccion industrial por lo tanto es el conjunto de fases o etapas
organizadas, mediante las cuales modificamos las caracteristicas de los
materiales utilizados como insumo (forma, tamafio, textura, composicion
interna, etc.) con el objetivo de lograr un producto terminado para la

satisfaccion de nuestras necesidades. (Barbosa, 2012)

Los procesos industriales de fabricacion buscan la optimizacion de la
produccion, organizando de la mejor manera posible los recursos que

intervienen en ella. (Cuatrecasas; 2003)
Operaciones de Produccion

Las técnicas y procedimientos de produccion de productos deben
aplicarse correctamente, el personal debe estar capacitado para su
realizacibn, de manera que se eviten errores, confusiones vy
contaminaciones de los helados. (SENASA, 2005)

Las areas y los equipos deben ser limpios y adecuados, el orden debe ser
la prioridad en las areas de produccién, debe prevenirse la contaminacién
cruzada. (Junovich, 2007).

En la produccion se deben respetarse las condiciones de operacion
necesarias para minimizar la contaminacion microbioldgica y respetar en
todas las etapas del proceso las practicas higiénicas de elaboracion.
(FAO, 2002).
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2.4.1.3 Gestidn de la Produccién

Son las acciones conducentes al logro pertinente, eficaz y eficiente de la
produccion industrial. La produccion de bienes implica el disefio de un
proceso de fabricacion, entendiéndose como proceso una serie de

actividades acciones interrelacionadas para la obtencién de un producto

La gestion de la Produccion es la respueta a la necesidad cada vez mayor
de incrementar la productividad en el sector industrial, en presencia de la
actual globalizacion de los mercados y su creciente y dinamica
competencia, exigiendo a la empresa moderna la busqueda permanente
de estrategias que permiten el mejoramiento de sus procesos y satisfagan

los niveles mas exigentes de calidad (MOLINA; 2006)

2.4.2 Categorias de la Variable Dependiente

2.4.2.1 Productos de Calidad

UNE-EN ISO 9000 (2005) indica que la calidad es un conjunto de
caracteristicas y propiedades de un producto o servicio que le confieren la
capacidad de satisfacer exigencias expresas o0 implicitas. En los
alimentos, estos valores pueden resumirse en atributos nutricionales, de
inocuidad, organolépticos, funcionales y de precio. Desde el inicio de esta
era las organizaciones han buscado mejorar su competitividad
implantando programas Yy técnicas para el mejoramiento de la calidad de

sus productos y servicios, y la productividad de su operacion.

El centro de calidad ha estado presente en todos estos cambios
apoyando a las empresas en el establecimiento de programas de
mejoramiento continuo; sin embargo, en la época actual y en el futuro, las
organizaciones tendran que lograr no solo la satisfaccion del cliente
mediante productos y servicios de calidad (y de los accionistas mediante
una operacion rentable) sino también de los otros grupos que de una u
otra forma tengan algun interés y esperen algun beneficio de la empresa

(empleados, la comunidad y los ecosistemas con los que interactua).
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Esto requiere que la implantacion de programas de mejoramiento
continuo se realice con un enfoque sistematico que asegure la
congruencia estructural y cultural entre el sistema organizacional y los

principios de calidad total. (Russell, J.P 1997)
Calidad Comercial

Implica ofrecer un producto que satisfaga las necesidades y expectativas
razonables de los clientes a un precio igual o inferior al que los mismos

estan dispuestos a pagar por la calidad del producto ofrecido. (INTI, 2011)
Control de Calidad

El Control de la Calidad se posesiona como una estrategia para asegurar
el mejoramiento continuo de la calidad. Programa para asegurar la
continua satisfaccion de los clientes externos e internos mediante el
desarrollo permanente de la calidad del producto y sus servicios. (Toledo,
2014)

Implican el desarrollo de medidas que tratan de asegurar que la calidad
de los materiales de entrada satisface las especificaciones requeridas;
gue los trabajadores conocen sus responsabilidades y pueden usar las
técnicas de control de calidad. (James P. 2007).

El control es una medida reactiva, su aplicacion trata de asegurar que los
resultados de un proceso se ajusten en cierto grado a las especificaciones
planificadas. Debido a que buena parte del control de calidad requiere
acciones directas en el punto de produccion. (Bolton A. 2001)

El control de calidad se utiliza para proporcionar una base que asegure
que los resultados satisfacen las especificaciones y los estandares
perseguidos. (Walter J. 2000)

Inocuidad Alimentaria

La inocuidad alimentaria es un proceso que asegura la calidad en la

produccion y elaboracion de los productos alimentarios. Garantiza la
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obtencion de alimentos sanos, nutritivos y libres de peligros para el
consumo de la poblacién. (SENASA, 2005).

Un alimento inocuo es la garantia de que no causara dafio al consumidor
cuando el mismo sea preparado o ingerido, de acuerdo con los requisitos

higiénico-sanitarios. (Codex Alimentarius,2003).

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos establecen una
base para asegurar la higiene de los alimentos y sientan soélidos cimientos
para el desarrollo eficaz del sistema de HACCP o de otro equivalente. La
aplicacion de los principios generales y de las buenas practicas de
fabricacion (BPF) permite al productor operar en condiciones favorables

para la produccion de alimentos inocuos.

2.4.2.2. Aseguramiento de la Calidad

Es un sistema planificado de prevencion, cuyo propdsito es proporcionar
una seguridad acerca de la eficacia actual del programa establecido para
el control de calidad. Evaluaciones continuas. Su funcion es la de reducir
los errores a niveles aceptables y garantizar con una elevada probabilidad
la bondad de los datos obtenidos. Es parte de la gestién de la calidad
orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de
la calidad (UNE-EN-ISO 9000:2005)

El Aseguramiento de la Calidad consiste, por tanto, en seguir una linea de
actuacion dirigida a conseguir trabajar en base a un conjunto de acciones
planificadas y sistematicas, implantadas dentro del Sistema de Calidad de

la empresa.

Los sistemas de aseguramiento de la calidad tradicionalmente han tenido
una gran carga documental puesto que requieren de una planificacion
exhaustiva, definicibn de tareas y responsabilidades, registro de
resultados obtenidos y pautas de inspecciones internas continuas, todo

ello soportado en documentos. (Jukes; 2011)
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2.4.2.3. Gestioén de la Calidad

Es el conjunto de elementos relacionados para lograr el cumplimiento de
los objetivos, generando productos que satisfagan las necesidades de los
clientes y que no causen dafio en la salud del consumidor. (ISO
9000:2005)

La gestion de calidad se define como “el conjunto de caminos mediante
los cuales se consigue la calidad; incorporando por tanto al proceso de
gestion, que es como se traduce en el término inglés “Management” que
alude a direccién, gobierno y coordinacién de actividades. De este modo,
una posible definicion de gestion de calidad seria el modo en que la
direccion planifica el futuro, implanta los programas y controla los
resultados de la funcidn calidad con vista a su mejora permanente. Los
principios de la Gestién de Calidad son adoptados por las organizaciones
para realzar la calidad de sus productos y servicios, y de esta manera

aumentar su eficiencia (Duran, 1992)

Es una herramienta para el mejoramiento continuo de la calidad, con la
cual se logra la estandarizacion de procesos y la autoevaluacion interna y
externa, permitiéndole a las organizaciones afianzar las fortalezas y

detectar las oportunidades de mejoramiento. (Stella, 2014)

Implica que la calidad se aplique a todas las actividades de la empresa no
s6lo al producto final y que todos los trabajadores estén implicados.
(Jukes; 2011)

2.5 HIPOTESIS

2.5.1 Hipotesis Nula

Ho: Los procesos de Manufactura no influyen en la calidad
comercial e inocuidad de los productos de la empresa Cereales La
Pradera
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2.5.2 Hipoétesis Alternativa

Ha: Los procesos de Manufactura influyen en la calidad comercial

e inocuidad de los productos de la empresa Cereales La Pradera

2.6 SENALAMIENTO DE VARIABLES DE LA HIPOTESIS
Variable Independiente

Los procesos de Manufactura

Variable Dependiente

Calidad comercial e inocuidad de los productos de la empresa

Cereales “La Pradera”
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CAPITULO Il

METODOLOGIA

3.1 ENFOQUE

Esta investigacion se basara en un estudio cualitativo y predominando el

cuantitativo.

Los investigadores cualitativos hacen registros narrativos de los
fendmenos que son estudiados mediante técnicas como la observacion y

las entrevistas no estructuradas.

El enfoque cualitativo, como indica su propia denominacion, tiene como
objetivo la descripcion de las cualidades de un fendmeno. Busca un
concepto que pueda abarcar una parte de la realidad. No se trata de
probar o de medir en qué grado una cierta cualidad se encuentra en un
cierto acontecimiento dado, sino de descubrir tantas cualidades como sea

posible.

El enfoque cuantitativo utiliza la recoleccion y el analisis de datos para
contestar preguntas de investigacion y probar hipoétesis establecidas
previamente, y confia en la medicion numérica, el conteo vy
frecuentemente en el uso de la estadistica para establecer con exactitud

patrones de comportamiento en una poblacion

Ademas tiene juicio critico porque permite reflejar el nivel de conocimiento
del investigador sobre este tema; y propositivo porque se registra una

solucion al problema investigado.

3.2 MODALIDAD BASICA DE LA INVESTIGACION

La presente trabajo de investigacion se fundamenta en las siguientes
modalidades: De campo, bibliogréfica-documental y experimental.
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Investigacion de campo

Esta modalidad permite poner en contacto directo entre el investigador y
la realidad, con el fin de obtener informacion de acuerdo con los objetivos
del proyecto, ya que la investigacion se realizara dentro de las

instalaciones de la planta.
Investigacion Bibliografica o documental

Tiene el propdsito de conocer, comparar, ampliar, profundizar y deducir
diferentes enfoques, teorias, conceptualizaciones y criterios de diversos
autores sobre una cuestion determinada, basandose en documentos
(fuentes primarias), o en libros, revistas, periddicos y otras publicaciones

(fuentes secundarias).
Investigacion Experimental

Es aquella que manipula y controla variables de un problema para obtener
respuestas en torno a una situacién o acontecimiento particular; en este
tipo de investigacion se utilizan los principios, caminos y recursos de las
ciencias naturales como la observacion, la experimentacion, la
comprobacién. Esto significa que el investigador provoca situaciones

para que se “dé” determinada situacion.

3.3 NIVEL O TIPO DE INVESTIGACION

El trabajo de investigacion aborda los siguientes niveles:

Exploratoria

La investigacidon exploratoria permite desarrollar situaciones desconocidas
y a la vez se realiza con el proposito de guiar o comprobar la

investigacion.
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Descriptiva

Esta Investigacion utiliza el método de andlisis, se logra caracterizar un
objeto de estudio o una situacién concreta, sefialar sus caracteristicas y
propiedades. Combinada con ciertos criterios de clasificacion sirve para
ordenar, agrupar o sistematizar los objetos involucrados en el trabajo

indagatorio.
Correlacioén

Esta investigacion también se conoce como Asociacion de Variables, ya
gue analiza la correlacidon que existe entre la Variable independiente con

la Variable dependiente.

3.4 POBLACION Y MUESTRA

La poblacion de estudio se considera todos los procesos, productos y
operarios de la fabrica que estan en contacto directo con la cadena
productiva de la empresa Cereales “La Pradera”

La muestra para este tipo de investigacion no se considera, ya que los
procesos de Manufactura o Buenas Practicas de Manufactura requieren

aplicar a toda la poblacién para obtener resultados favorables.

Para evaluar la calidad comercial e inocuidad de los productos se

considera como Poblacién todos los productos

1 Almidén de yuca 12 Frejol blanco bolén

2 Arroz de cebada 13 Frejol canario

3 Arveja verde 14 Frejol negro

4 Avena la pradera 15 Frejol panamito

5 Avena molida pradera 16 Frejol rojo bolén

6 Canguil americano 17 Garbanzo

7 Cebada perlada 18 Habas secas

8 Cebada perlada cortada 19 Harina de arveja

9 Chulpi 20 Harina de haba
10 Frejol alegre grado 1 21 Harina de maiz
11 Frejol bayo bol6n 22 Harina de platano
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23 Harina integral 33 Morocho partido

24 Harina morada 34 Morocho trillado
25 Lenteja 35 Mote especial
26 Machica 36 Panela molida
27 Maicena pradera 37 Pinol

28 Maiz arepa amarilla 500 gr 38 Polenta

29 Maiz arepa blanca 500 gr 39 Quinua

30 Maiz suave para tostar 40 Sémola pradera
31 Mani 41 Granos de soya
32 Morocho partido fino 42 Trigo de quippe

La muestra para esta evaluacion son los productos que se comercializan

en mayor cantidad

Tabla 4. Productos de mayor comercializaciéon

PRODUCTOS PORCENTAJE (%)
Machica 10,20
Arroz de cebada 10,18
Morocho partido 6,38
Frejol Negro 6,01
Frejol Canario 3,71
Maiz para Tostar 3,67
Mote Especial 3,53
Cebada Perlada 3,42
Maiz Arepa 3,31
Trigo Quippe 3,25

Fuente: Cereales “La Pradera”

Elaborado por: Vanessa Campafa
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3.5 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

3.5.1 VARIABLE INDEPENDIENTE

Tabla 5. Operacionalizacién de la Variable Independiente - Procesos de Manufactura

L ) _ _ . o Técnicas e
Conceptualizacion Dimensiones Indicadores [tems Basicos
Instrumentos
Reglamento de BPM y % de ¢Cuanto es el Formatos de

El conjunto de operaciones
necesarias para modificar las
caracteristicas de las materias
primas y obtener alimentos
seguros para el consumo
humano, centralizandose en la
higiene y en la forma de
manipulacion durante toda la

cadena alimentaria.

POE’s

Control de Proveedores

Control de distribuidores

Trazabilidad

Procesos operativos

basicos

Cumplimiento
en la Normativa
de Higiene e
inocuidad

Alimentaria

% de
Cumplimiento
de la Normativa
AlB

International

cumplimiento del
Reglamento de
BPM en la

empresa?

¢, Qué tipos de
registros u hojas
de control

manejan?

evaluacion de nivel

sanitario (Diagnostico)

Hojas de control de

especificaciones

Programas de
procedimientos de

operaciones basicas

Elaborado por: Vanessa Camparia
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3.5.2 VARIABLE DEPENDIENTE

Tabla 6. Operacionalizacion de la Variable Dependiente - Calidad Comercial e inocuidad de los productos de la

Empresa Cereales “La Pradera”

Conceptualizacion

Dimensiones

Indicadores

[tems Basicos

Técnicas e

Instrumentos

El conjunto de elementos
relacionados para lograr el
cumplimiento de los objetivos,
generando productos que
satisfagan las necesidades de
los clientes y que no causen
del

dafno en la salud

consumidor

Calidad del producto

Asepsia en la
industria y procesos

de fabricacion

% de aceptabilidad

del consumidor

Parametros

microbiolégicos

.Se ha realizado
evaluaciones de
calidad a los
clientes?

JEl manejo  del
producto durante
toda la cadena
alimentaria es
adecuado?

Encuestas y
Observacion de

campo

NTE INEN 1 529-
5:2006

Elaborado por: Vanessa Camparfia

29




3.6 RECOLECCION DE INFORMACION

La recoleccion de informaciéon se fundamenta en la observacion de
campo, sustentado por fotografias realizadas en la planta de
procesamiento y empacado, con el fin de determinar los posibles
problemas o defectos que pueden surgir durante el proceso productivo en

este caso de granos y cereales

Para evaluar la calidad comercial de los productos se realizaran
encuestas estructuradas a los principales clientes con los que cuenta la
empresa, mientras que para la inocuidad involucra parametros
microbioldgicos, porcentaje de impurezas y nivel de infestacion, tanto

antes como después de la implementacion de un sistema de BPM.

3.7 PROCESAMIENTO Y ANALISIS

Los datos obtenidos a partir del diagndéstico sanitario seran representados
por graficos para una mejor visualizacion de los resultados y asi conocer
en el estado en que se encuentra la empresa con el Sistema de Buenas

Préacticas de Manufactura.

Las encuestas seran tabuladas de acuerdo a la variable de la hipoétesis,
luego se realizara un estudio estadistico de datos para presentacion de

resultados.

En la comprobacion de la hipétesis para las encuestas se realizara por
medio del método estadistico de Chi-cuadrado, mismo que se describe a

continuacion.

De acuerdo con el Dr. Luis Mejia (2009) La prueba de Chi-cuadrado (X?)
permite calcular la probabilidad de obtener resultados que Unicamente por
efecto del azar se desvien de las expectativas en la magnitud observada

si el modelo es correcto.
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Para realizar una prueba de Chi-cuadrado, el primer paso es comparar el
namero de individuos observado en cada categoria con los numeros

esperados considerando el tamafio de la muestra y el modelo propuesto.

Las desviaciones son elevadas al cuadrado y divididas por los valores
esperados, lo cual proporciona un valor de Chi-cuadrado. Se utiliza el 2
numero de individuos y no las proporciones, X toma en consideracion el

tamano de la muestra.

El siguiente paso es determinar los grados de libertad. Los grados de
libertad son el numero de categorias o0 clases variables
independientemente que existe. Generalmente, esto es igual a uno menos

el nUmero total de clases.

El paso final en la aplicacién de la prueba de Chi-cuadrado es buscar el
valor de Chi-cuadrado calculado y los grados de libertad en una tabla o
gréfica y determinar el valor de la probabilidad.

Este valor es la probabilidad de que el azar por si mismo pudiera ser
responsable de una desviacion tan grande o mayor que la observada, si la

hipodtesis es correcta.

Si la probabilidad es alta se considera que los datos estan de acuerdo con
el modelo, lo cual no prueba que el modelo sea correcto, sino que

simplemente no se puede demostrar que sea incorrecto.

La formula es la siguiente

XZ = Z (ni‘ m!)z

i ml‘

El analisis de decision para la hipotesis planteada sera con los datos del

diagnostico y los datos de las encuestas.
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CAPITULO IV

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

CEREALES “LA PRADERA” fue fundada en 1985, en la ciudad de
Latacunga, Provincia de Cotopaxi, Ecuador, con el pensamiento de ser
una empresa agroindustrial dedicada al procesamiento, transformacion,
empaque y distribucion de cereales y granos en la zona de la costa, sierra
y oriente ecuatoriano, con la ideologia de ser lideres en el mercado

gracias al estricto control de calidad.

En la actualidad esta liderando en innovacién y volumenes dentro de la
industria harinera y de cereales secos en el Ecuador, siendo los
principales proveedores de las grandes cadenas de supermercados,
comisariatos y auto servicios del Ecuador. La fortaleza se basa en el
cultivo de materias primas en asociacion con agricultores grandes,
medianos y pequefos, ubicados en diferentes zonas productivas del pais,
con precios preestablecidos para asegurar una necesaria estabilidad de
costos, calidad y cantidad, lo que les da solvencia para garantizar una

produccion 6ptima en cada una de las lineas de produccion.

Desde hace algunos afos se encuentra en las perchas de supermercados
en Norte América y Europa, abriendo fronteras, creando un futuro
prometedor para la empresa estableciendo un camino comercial de una
linea en el mercado internacional. La empresa esta preparada para

proveer cualquier pedido que se realice, sea este nacional o internacional.
MISION

Producir y comercializar con calidad diferentes tipos de cereales
empacados, harinas y mas productos alimenticios con permanente
preocupacion por la satisfaccion de las necesidades tanto de sus clientes

y colaboradores como de la sociedad en general
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VISION

Ser reconocida como una empresa emprendedora e innovadora en

constante evolucion en la industria molinera del ecuador
POLITICA DE CALIDAD

Satisfacer o superar las expectativas de los clientes garantizando el
cumplimiento de las especificaciones y dando valor agregado a nuestros

productos

La empresa Cereales “La Pradera”, cuentas con una gama de productos a
ofertar, siendo en algunos casos productos de empacado directo y otros

son productos procesados como se menciona a continuacion:

1 Almidén de yuca 22 Harina de platano
2 Arroz de cebada 23 Harina integral
3 Arveja verde 24 Harina morada
4 Avena la pradera 25 Lenteja
5 Avena molida pradera 26 Machica
6 Canguil americano 27 Maicena pradera
7 Cebada perlada 28 Maiz arepa amarilla 500 gr
8 Cebada perlada cortada 29 Maiz arepa blanca 500 gr
9 Chulpi 30 Maiz suave para tostar
10 Frejol alegre grado 1 31 Mani
11 Frejol bayo bol6n 32 Morocho partido fino
12 Frejol blanco bolén 33 Morocho partido
13 Frejol canario 34 Morocho trillado
14 Frejol negro 35 Mote especial
15 Frejol panamito 36 Panela molida
16 Frejol rojo bolén 37 Pinol
17 Garbanzo 38 Polenta
18 Habas secas 39 Quinua
19 Harina de arveja 40 Sémola pradera
20 Harina de haba 41 Granos de soya
21 Harina de maiz 42 Trigo de quippe
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4.1.1 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS

Todos estos productos pasan a través de una linea de produccion, ya que
la empresa cuenta con siete lineas de produccién siendo estas:

- Linea de empacado directo

- Linea de Clasificacion de Granos

- Linea de Cereales Pulidos

- Linea de Productos Tostado y Molido

- Linea de Molienda directa

- Linea de productos precocidos

- Linea de productos Himedos

4.1.1.1 LINEA DE EMPACADO DIRECTO

Este linea se basa unicamente en el empacado directo de la materia
prima, es decir no sufre ningun cambio 0 no tiene un valor agregado
después de haber recibido la materia prima que a la vez esta se recibe
como producto terminado como tal siendo estos: almidon de maiz,

almiddn de yuca, avena, avena hojuelon, panela molida y pinol.

Diagrama de flujo de la Linea de enfundado directo

Materia prima —>
Rechazo de
Materia Prima

NO
S L

PESADO
ENFUNDADO Empagques de
200, 400 y 500 gr

v

ALMACENADO

DISTRIBUIDO

Elaborado por: Vanessa Campafia
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Recepcion: Los productos como almidon de maiz, almidon de yuca, avena,
avena hojueldn, panela molida y pinol se reciben como materia prima pero a
la vez como producto terminado, listo para enfundar, en sacos limpios y

nuevos de ser el caso.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, siendo
analisis microbioldgicos como: aerobios mesofilos, coliformes totales, E.coli,
mohos y levaduras de acuerdo a la Norma NTE INEN 1 529-2:99.

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

y semiautomaticas de granos y polvos, para diferentes presentaciones.

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.1.2 LINEA DE CLASIFICACION DE GRANOS

Esta linea de proceso tiene por objetivo empacar los productos con una
previa clasificacion Manual, asi se retiran sustancias propias y ajenas al
producto como granos partidos y/o dafados, sustancias propias de la
cosecha, impurezas entre otros, siendo los siguientes productos de esta
linea: Variedades de Frejol, Arveja verde, Maiz Amarillo, Mani, Garbanzo,
Chulpi, Mote.
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Diagrama de flujo de la Linea de Clasificacion de granos

Materia prima —» RECEPCION

QALISIS

SI

PESADO

LIMPIEZA

NO Rechazo de
Materia Prima

Residuos de la
cosecha

Granos danados

CLASIFICADO
Impurezas

' Empaques de
ENFUNDADO
200, 400 y 500 gr

ALMACENADO

DISTRIBUIDO

Elaborado por: Vanessa Campafia

Recepcidn: Las materias primas como Arveja, Chulpi, Variedades de Frejol,
Garbanzo, Maiz Amarillo, Mani, Mote, dichos productos se reciben en sacos

nuevos y limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los
analisis aplicados son: % de Humedad y % de Impurezas de acuerdo a la
Norma NTE INEN 187:95, INEN 1561.

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.
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Limpieza: este proceso se realiza mediante la utilizacién de Zarandas y aire
comprimido, con el fin de eliminar polvo y particulas provenientes de la

cosecha propios del producto.

Clasificado: Este proceso lo realizan mediante clasificacion manual para
eliminar granos partidos, dafiados, de distinta coloracion u otro tipo de

impurezas ajenas al producto.

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas
y semiautomaticas de granos, para diferentes presentaciones del producto
en 400 gr y 500 gr.

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.1.3 LINEA DE CEREALES PULIDOS

Esta linea de proceso se basa en la limpieza y clasificacion mecanica
mediante maquinaria adecuada para estas operaciones, ademas atraviesa
maquinas de pilado y pulido, donde el grano es retirado la cascara o el
pericarpio, que luego seran empacados como: Cebada Perlada, Soya y
Morocho pulido, o recibirdn un proceso posterior como es el cortado y
tamizado como: Arroz de cebada, y un proceso de cortado, pulido y
tamizado como: Morocho Trillado, Morocho Partido y Morocho Partido Fino,
donde todos estos Productos son transformados y a la vez atraviesan una
serie de tamices de diferente tamafo por lo que la granulometria de estos

productos es diferente.
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Diagrama de flujo de la Linea de Cereales Pulidos

Materia prima —>
NO
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A
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!
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400y 500 gr
\ 4

ENFUNDADO

!

ALMACENADO

DISTRIBUIDO

Elaborado por: Vanessa Campafia
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Recepcion: Las materias primas como Cebada, Morocho, Soya, Centeno y

Trigo, dichos productos se reciben en sacos nuevos y limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los
analisis aplicados son: % de Humedad y % de Impurezas de acuerdo a la
Norma NTE INEN 452:1996, INEN 1559.

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Limpieza: Este proceso se realiza mediante la utilizacion de Zarandas
separando las impurezas de todo tipo o particulas provenientes de la
cosecha.

Clasificado: Este proceso lo realizan mediante una clasificadora automatica
que trata de retirar la mayor parte de particulas u otro tipo de impurezas

ajenas al producto.

Pilado: Este proceso se lo realiza en una pulidora de granos con el fin de
obtener un producto con una superficie uniforme y libre de cascara si es el

caso.

Cortado: Para el cortado se utiliza una cortadora, con el fin de partir los
granos o reducir el tamafio del mismo y obtener un producto con una

granulometria uniforme

Tamizado: Se lo realiza en una Zaranda con tamices de diferente tamario
con el fin de obtener el producto libre de harina o polvo y también de

particulas de mayor tamafio

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

y semiautomaticas de granos, para diferentes presentaciones del producto

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.
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4.1.1.4 LINEA DE TOSTADO Y MOLIDO

Esta linea de proceso es Unicamente para la Harina de Cebada o Machica,
ya que es caracteristico el proceso de tostado de la cebada como tal es decir
con toda la cascara para concentrar aromas y sabores y a la vez reducir la
carga microbiana para luego ser molida con el fin de obtener un producto de

granulometria estandar y uniforme.

Diagrama de flujo de la Linea de Tostado y Molido (Machica)

Materia prima —» RECEPCION

NO Rechazo de

ANALISIS Materia Prima
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mediante una Zaranda

ZARANDEADO Impurezas

|

Granos enteros —» MOLD —® Granos enteros pilados

:

Empaques de

400y 500 gr
ENFUNDADO

ALMACENADO

DISTRIBUIDO

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Recepcion: La materia prima como Cebada, se recibe en sacos nuevos y

limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los

analisis aplicados son: % de Humedad y % de Impurezas

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Tostado: A este proceso se somete la cebada como tal, en un tostador

manual, a temperaturas entre 210 — 230 °C durante 3 -4 min.

Zarandeado: Se lo realiza en la Zaranda de limpieza separando las

impurezas de todo tipo o particulas provenientes de la cosecha

Molido: Este proceso se lo realiza en un molino de matrtillo con el fin de

obtener un producto de una granulometria muy fina y uniforme

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

de polvos, para diferentes presentaciones del producto

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.1.5 LINEA DE MOLIENDA DIRECTA

Esta linea de proceso es basicamente transformar la materia prima mediante
el proceso de molienda, es decir no reciben ningan tratamiento o proceso
previo a la molienda, con el fin de obtener un producto de granulometria
estandar y uniforme, siendo estos productos: Avena Molida, Harina de
Platano, Harina Integral.
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Diagrama de flujo de la Linea de Molienda directa
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Elaborado por: Vanessa Campafia
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Recepcion: Las materias primas como Avena, Trigo y Chifle, dichos

productos se reciben en sacos nuevos y limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los
analisis microbiologicos como: aerobios mesofilos, coliformes totales, E.coli,

mohos y levaduras de acuerdo a la Norma NTE INEN 1 529-2:99.

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Molido: Este proceso se lo realiza en un molino de martillo con el fin de

obtener un producto de una granulometria muy fina y uniforme
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Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

de polvos, para diferentes presentaciones del producto

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en
diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.1.6 LINEA DE PRODUCTOS PRE COCIDOS

En esta linea de proceso, los productos son transformados previamente o
preparados para el proceso de coccion, con el fin de reducir el tiempo de
coccion optimizando recursos que en este caso es reducir el tamafio del
grano, donde posteriormente atraviesan un tornillo sin fin alimentado con
vapor para degradar la proteina del grano, es decir aumentando la
digestibilidad y tiempo de preparacion del producto terminado, ya que
luego el producto cocido es laminado para facilitar el proceso de secado
hasta obtener un producto con un contenido de humedad 6ptimo para el
proceso de molienda y posterior empacado siendo estos productos: Maiz

Arepa Amarilla, Maiz Arepa Blanca, Hojuelas de Haba

Diagrama de flujo de la Linea de Productos Pre cocidos
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Elaborado por: Vanessa Campaia

Recepcion: Las materias primas como Maiz Amarillo y Blanco, dichos

productos se reciben en sacos nuevos y limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los

analisis aplicados son: % de Humedad y % de Impurezas de acuerdo a la

Norma NTE INEN 187:95.
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Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Clasificado: Este proceso lo realizan mediante una clasificadora automatica
que trata de retirar la mayor parte de particulas u otro tipo de impurezas

ajenas al producto.

Pilado: Este proceso se lo realiza en una pulidora de granos con el fin de
obtener un producto con una superficie uniforme y libre de cascara si es el

caso.

Cortado: Para el cortado se utiliza una cortadora, con el fin de partir los

granos y obtener un producto con una granulometria uniforme

Tamizado: Se lo realiza en una Zaranda con tamices de diferente tamarfo
con el fin de obtener el producto libre de harina o polvo y también de

particulas de mayor tamafio

Cocido: Este proceso se realiza en un tornillo sin fin y se coce con vapor a
temperaturas mayor a 121 °C por un tiempo determinado con el fin de
desnaturalizar parcialmente la proteina del grano, es decir absorbe
humedad, con el fin de obtener un textura Optima para el proceso de

laminado.

Laminado: En este proceso los granos cortados y pre cocidos pasan por
dos rodillos que forman una lamina delgada para facilitar el secado del

producto.

Secado: EL secado se lo realiza en un secador de tunel de igual forma a
altas temperaturas con el fin de obtener un producto en forma de hojuelas
con una humedad adecuada para el proceso posterior.

Molido: Este proceso se lo realiza en un molino de martillo con el fin de

obtener un producto de una granulometria muy fina y uniforme

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

de polvos, para diferentes presentaciones del producto
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Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias
adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.1.7 LINEA DE PRODUCTOS HUMEDOS

Esta linea de proceso se denomina Himeda debido a que el producto es
cocinado por un tiempo determinado logrando asi degradar la proteina en
su totalidad, donde luego de haber sido cocinado recibe otro proceso de
transformacion que es el pulido cortado y tamizado y asi obtener un
producto de granulometria estandar y uniforme siendo el Trigo Quippe el

Unico producto que atraviesa esta linea de produccion

Diagrama de flujo de la Linea de Productos Himedos
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Elaborado por: Vanessa Campafia

Recepcion: La materia prima en este caso el Trigo, se recibe en sacos

nuevos y limpios.

Andlisis: Se realiza con el fin de garantizar la calidad del producto, los
analisis aplicados son: % de Humedad y % de Impurezas de acuerdo a la
Norma NTE INEN 0616:06.

Pesado: Se realiza con el fin de comprobar el peso correcto del lote

adquirido.

Cocido: Este proceso se realiza en Ollas de Coccién con vapor de agua a
temperaturas alrededor de 92 °C por un tiempo determinado con el fin de

desnaturalizar total o parcialmente la proteina del grano,

Secado: EL secado se lo realiza en un secador de Tendal con un generador
de aire provocando una ventilacion forzada a temperatura entre 20 — 30 °C

con el fin de obtener un producto con una humedad menor del 13 %.

Pilado: Este proceso se lo realiza en una pulidora de granos con el fin de

obtener un producto con una superficie uniforme
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Cortado: Para el cortado se utiliza una cortadora, con el fin de partir los

granos y obtener un producto con una granulometria uniforme

Tamizado: Se lo realiza en una Zaranda con tamices de diferente tamarfo
con el fin de obtener el producto libre de harina o polvo y también de

particulas de mayor tamafio

Enfundado: Este proceso se realiza en maquinas empacadoras automaticas

de granos, para diferentes presentaciones del producto

Almacenado: Se almacena en pacas de 15 y 25 unidades sobre estanterias

adecuadas para el producto.

Distribucion: El producto es distribuido en varias partes del Ecuador en

diferentes presentaciones de acuerdo a la demanda.

4.1.2 DESCRIPCION DE LAS AREAS

Las areas que se encuentran en contacto directo con los productos

Alimentarios son las siguientes:

- Area de Recepcion de Materia Prima
- Area de Clasificacion de Granos

- Area de Produccion

- Areade Tostado

- Area de Empaque

- Area de producto terminado

- Departamento de Control de Calidad

4.1.2.1 AREA DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Esta area esta ubicada en la parte posterior de la planta con dos
entradas, siendo puertas de metal corredizas, esta area tiene el fin de
recibir la materia prima y almacenarla en sacos de polipropileno, donde no
esta exento a la contaminacion cruzada. No tiene contacto directo con las

demas areas.
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Las paredes estan cubiertas por pintura de color claro que no desprende
particulas, su union es en angulo recto con el piso de cemento. Cuenta
con ventanas de dificil limpieza ya que contribuye a la iluminacion natural

y se encuentran a gran altura (3 m)

El techo de ésta area es de zinc y descansa sobre una estructura

metalica, se encuentra completamente unido a las paredes.

La iluminacién artificial esta dada por fluorescentes distribuidos en todo el

espacio, éstos presentan proteccion a posibles rupturas.

4.1.2.2 AREA DE CLASIFICACION DE GRANOS

Esta area se encuentra ubicada a continuacion del &rea de recepcion,
teniendo contacto directo con el exterior, posee dos ingresos provistos por
puertas corredizas de metal, con cierto grado de deterioro. Cuenta con un
techo formado por ldminas de eternit que no presenta desgaste y se
encuentra asentado sobre wuna estructura metalica uniéndose
completamente con las paredes. Las paredes estan cubiertas por pintura
de color claro, éstas se unen en angulo recto al piso que es de cemento y
presenta un poco de desgaste. La iluminacion del area es completamente
artificial y esta dada por fluorescentes colocados sobre las mesas de

clasificacion.

En esta area se encuentran dispuestos en linea 7 silos, cada uno tiene
una capacidad de 50 a 52 quintales de granos o cereales, pero es escasa
su utilizacion debido al estibaje sobre ellos. Existen ademas, dos mesas
de clasificacion cuyas superficies son huecas, a fin de colocar sobre ellas
una criba metélica. A través de ésta, tanto impurezas como cereales o
granos, que no cumplen con las caracteristicas fisicas en cuanto a
tamafio, caen facilmente y se depositan sobre un costal que es colocado
sobre el suelo a manera de alfombra. Las mesas poseen una inclinacion

de 35°, lo que facilita esta labor.
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En esta area trabajan cuatro operarias de manera permanente, dos en
cada mesa, este numero puede variar dependiendo de la demanda del

producto y el requerimiento de clasificacion.

4.1.2.3 AREA DE PRODUCCION

Dentro de esta &rea se encuentra las diferentes lineas de produccion,
donde no existe una divisibn en subareas de acuerdo al producto a
elaborar, es decir no cuenta con ninguna proteccion el producto, esta
expuesto a una contaminacion cruzada. El piso es de cemento, firme,
mostrando un cierto grado de deterioro, éste se une formando angulo

recto con las paredes.

El techo de esta area esta constituido por la combinacién de laminas de
zinc y eternit, presenta un poco de desgaste, se apoya sobre una
estructura metalica y cuenta con tres respiraderos eolicos que ayudan a la

ventilacion.

La iluminacion esta dada por fluorescentes que poseen proteccion en
caso de ruptura, y por ventanas con vidrio dispuestas a un costado del
area, cuyas bases carecen de pendientes por lo que favorecen a la

acumulacion de particulas.

En esta area se concentra la mayor parte de maquinaria y equipos

destinados al procesamiento de productos que se realizan en la empresa

4.1.2.4 AREA DE TOSTADO

Esta area esta en contacto directo con el exterior, posee una entrada
con una puerta de metal corrediza que todo el tiempo se encuentra
abierta, Las paredes estan cubiertas por pintura de color claro, éstas
se unen en angulo recto al piso que es de cemento y presenta un poco
de desgaste. El piso es de cemento, firme y liso, pese a que en

algunas zonas se muestra deteriorado.
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El techo es de laminas de zinc y no esta unido completamente a las
paredes, posee una lamina de malla entre el techo y la pared para

ayudar a la salida de calor que se produce en esta area.

Las ventanas cuentan con una proteccion contra rupturas y no estan
dispuestas en con cierto grado de inclinacion para evitar la

acumulacion de polvo.

La iluminacion es natural y artificial, siendo estas con fluorecente con
cierto grado de deterioro y con proteccion. No cuenta con un sistema

de ventilacion.

4.1.2.5 AREA DE EMPAQUE

Esta area cuenta con varias entrada pero una esta en contacto directo con
el exterior, ya por esta entrada ingresa la materia prima que va a ser
empacada directamente, ademas es por donde el flujo del personal es mas

frecuente, esta puerta es de metal corrediza.

El piso es liso, de cemento y no presenta desgaste, éste se une formando
concavidad a las paredes que estan cubiertas por pintura de coloracion
clara, lavable que no desprende particulas y esta en buen estado de

conservacion.

El techo esta constituido por la combinacion de laminas de zinc y eternit
traslucido que permiten el paso de luz, descansa sobre una estructura

metalica y se une por completo a las paredes.

Esta &rea posee una ventana que comunica directamente con la oficina de
gerencia, la misma que cuenta con vidrio y esta protegida con barrotes de

hierro.

La iluminaciéon artificial esta dada por fluorescentes que cuentan con

proteccién para posibles rupturas.
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4.1.2.6 AREA DE PRODUCTO TERMINADO

Esta area esta continua al area de empaque, cuenta con dos entradas, la
una comunica con el area de empaque siendo una puerta lanfordd y la
otra que comunica con el exterior, ya que es necesaria para distribuir y

transportar el producto terminado, siendo la puerta de metal corrediza.

El techo es de zinc, esta asentado sobre una estructura metalica, esta en
Optimas condiciones y se une completamente a las paredes. El piso es
liso, de cemento, de facil limpieza, no presenta desgaste y se une a las

paredes formando concavidad con las paredes.

Las paredes estan cubiertas por pintura lavable de coloracion clara, que
no desprende particulas y se encuentra en buen estado. La iluminacion
artificial esta dada por fluorescentes que cuentan con proteccion en caso

de ruptura.

4.2 EVALUACION DE LA CALIDAD COMERCIAL E INOCUIDAD
4.2.1 CALIDAD COMERCIAL

Para evaluar la calidad comercial se realiz6 mediante encuestas
estructuradas dirigidas para los clientes mayoristas (Tabla 7.) con los que
cuenta la empresa Cereales “La Pradera” (Anexo Al).

Tabla 7. Clientes mayoristas de la Empresa Cereales la Pradera

Clientes Potenciales Porcentaje de Compras (%)
Corporacion Favorita 59,40
Corporacion El Rosado 13,41
Nutradeli Ecuador SA 4,81
Tiendas Industriales 4,46
Caterpremier S.A. 2,76

Fuente: Cereales “La Pradera”

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Las encuestas fueron validadas estadisticamente con alfa de cronbach,

esta prueba permite conocer la validez y la confiabilidad de la encuesta,

de acuerdo a los datos del Anexo A-2, se obteniene un valor de 0,82 que

de acuerdo a la valoraciéon de este

coeficiente esta dentro de la escala de

un Valor bueno, es decir que en un 82 % es confiable aplicar la encuesta

con el fin de obtener resultados elocuentes.

Tabla 8. Validacion de la encuesta

Case Processing Summary

Tabla 9. Escala del Coeficiente Alfa

_ N % Escala del Coeficiente Alfa
Cases  Walid ] 100,0 0.91 i 1,00 Exielents
Excluded? 0 A
Total q 1DD|D 0,81 = 0,90 BUEI‘IO
a. Listwise deletion based on all 0,71-0,80 |Aceptable
wariables in the procedure.
0,61-0,70 |Cuestionable
Reliability Statistics 0.51-0.60 |Pobre
Cronbaths <05 Inaceptable
Alha Based Fuente: George y Mallery (2003)
Cronhach's Standardized
Alpha lterms I of lterms

820

787

a

Fuente: Paquete estadistico SPSS

Grafico 3. Porcentaje de Aceptabilidad de los Productos
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Elaborado por: Vanessa Campaiia
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Mediante las encuestas aplicadas para evaluar la calidad comercial de los
10 productos comercializados en mayor cantidad (Machica, Arroz de
Cebada, Morocho Partido, Frejol Negro, Frejol Canario, Maiz para Tostar,
Mote Especial, Cebada Perlada, Maiz Arepa y Trigo Quippe) en la
empresa Cereales “La Pradera”, de acuerdo a los datos del Anexo A-3 se
evidencia que existe un 84 % de Aceptabilidad de todos los productos
siendo un porcentaje alto, sin embargo el Frejol Negro presenta el
porcentaje menor de Aceptabilidad con un 78 %, mientras que la Machica
y Trigo Quippe presentan el porcentaje mayor de aceptabilidad con un
89 %, de acuerdo al Grafico 1, esta diferencia se debe al proceso de
trasformacion que es sometido cada producto ya que no todos son iguales

y su control presenta un cierto grado de dificultad.

4.2.2 ANALISIS MICROBIOLOGICO

Dentro de los indicadores para evaluar la inocuidad de los productos
estan los parametros microbiolégicos como la determinacion de Aerobios
Totales, donde se realizd la siembra en placas Petrifilm especifica para
Aerobios Totales tanto al inicio como al final de la evaluacion de acuerdo
ala Norma NTE INEN 1529-5 para conocer la Incidencia que tiene sobre

los procesos de manufactura.

De acuerdo al Anexo B-1, Tabla B-1.1 del recuento inicial de UFC/g de los
productos analizados: Machica, Arroz de Cebada, Morocho Partido,
Cebada Perlada, Maiz Arepa y Trigo Quippe, se evidencia que en la
Machica se encuentra en mayor cantidad siendo un promedio de 3450
ufc/g inicialmente, mientras que el producto Maiz Arepa presenta menor
cantidad siendo de 555 ufc/g, siendo valores altos pero estan dentro del
limite maximo de aerobios totales que es 100 000 UFC/gr, de acuerdo a la
Norma NTE INEN 616:2006 de referencia para estos productos, por ser
valores altos de Aerobios presentes en las muestras de los productos a
ser comercializados se realiz6 una siembra se Coliformes totales, con el
fin de garantizar la inocuidad del producto y asi evitar que sufra algun

dafio el consumidor final, pero no se encontré la presencia de estos
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Microorganismos, existe diferencia en la cantidad de Ufc en las muestras
debido al proceso de transformacién y condiciones a las que estan

expuestos.

En los productos Frejol Negro, Frejol Canario, Maiz para Tostar y Mote
Especial, no resulta factible la determinacién microbiolégica de aerobios
totales, ya que son productos que no sufren una transformacion desde su
cosecha por lo que puede existir la acumulacion de microorganismo
dando como resultado un numero Incontable de UFC/g y a la vez son
productos que no se consumen directamente sino que reciben un proceso
térmico o a la vez coccion, debido a esto se determiné el nivel de
infestacion 'y Porcentaje de Impurezas (Granos partidos, con
perforaciones, secos, etc.) presentes en estos productos, de acuerdo a
los datos del Anexo B-1, Tabla B-1.2, donde todos estan libres de
Infestacion, mientras que el Porcentaje de Impurezas esta entre el 3y 4
%, siendo mayor en el maiz para Tostar y Mote Especial indicando que el
proceso de clasificaciéon no es el adecuado o el producto obtenido como
materia prima presenta un elevado porcentaje de impurezas que resulta
dificil una clasificacion optima, ya que estos indicadores comprometen la
inocuidad del producto final, ayudando o contribuyendo a la proliferacion
de microorganismos y sobretodo en los productos que se encuentran
almacenados o en percha, creando fuentes de infestaciébn de insectos
haciendo perecible al producto y ocasionando las devoluciones o perdida

de la demanda del producto.

4.3 DIAGNOSTICO INICIAL DE LA SITUACION ACTUAL DE LA
EMPRESA

Se realiza un diagndstico inicial de la situacion Actual, para evaluar las
condiciones en que se encuentra la empresa cereales “La Pradera”, en
relacion a Buenas Practicas de Manufactura, donde se elabor6 una Lista
de Verificacibn basada en los requerimientos establecidos en el
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados N°3253 (Registro Oficial N°696).
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La Lista de Verificacion cuenta con el detalle de las exigencias de cada
uno de los articulos estipulados en el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados N° 3253, siendo los

Requerimientos de:

- Instalaciones

- Equipos y Utensillos

- Higienicos de Fabricacion Personal

- Materia Prima e Insumos

- Operacién de produccion

- Envasado, etiquetado y empacado

- Alamacenamiento, Distribucién, Transporte y Comercializacién

- Aseguramiento y Control de Calidad

Con los criterios a ser evaluados, por ser una evaluacion cualitativa.
Previamente, fueron descartados los articulos estipulados que no tenian
aplicacion en la verificacion realizada debido al tipo de procesamiento. Los

criterios de evaluacion son:

CUMPLE: Este criterio indica que existe un 100 % de cumplimiento a los
Requerimientos de los Articulos de Reglamento de Buenas Practicas de
Manufctura, por lo que no requiere ningun cambio 0 mejora, pero si debe

existir un control permanente

NO CUMPLE: Este criterio de evaluacion indica que tiene un porcentaje
menor al 100% de cumplimiento, por lo que no cumple con los
Requerimientos establecidos y requiere de cambios, por los que estarian
afectando directamente la calidad comercial e inocuidad de los productos

Evaluacion del Titulo IlI - Requisitos de Buenas Practicas de

Manufactura, Capitulo | — De las Instalaciones

Para la evaluaciébn de este capitulo se clasificaron los articulos de
acuerdo a su aplicacién, ya sea ésta de manera general a la empresa o

de estimacion detallada a cada una de las areas que mantienen relacion
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directa e indirecta con el desarrollo de la produccion, con el fin de conocer

el grado de cumplimiento individual

Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones

NO

REQUISITOS

CUMPLE

Sl | NO

OBSERVACIONES

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

Condiciones minimas basicas y localizacion

El establecimiento esta protegido de
1 v' | Presenta malesas
focos de insalubridad?
El disefio y distribucién de las areas
permite  una apropiada limpieza,
2 |desinfeccion y mantenimiento| v
evitando o minimizando los riesgos de
contaminacion y alteracion?
Disefio y Construccion
En algunas areas
Ofrece proteccion contra polvo, no presentan
3 materias extranas, insectos, roedores, S, proteccion
aves y otros elementos del ambiente necesaria, puertas
exterior? abiertas
permanentemente
El establecimiento  tiene una
construccion es sdlida y dispone de
Esta construida de
4 |espacio suficiente para la instalacion;| v
material solido
operacion y mantenimiento de los
equipos?
Las areas interiores estan divididas de No existen cortinas
5 |acuerdo al grado de higiene y al v' |plasticas de grado
riesgo de contaminacion? alimentario
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Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones (Cont....)

Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios

1. Distribucion de areas

Las areas estan distribuidos y

Estan distribuidas

de acuerdo al

6 |sefalizados de acuerdo al flujo hacia espacio fisico y no
adelante al flujo de
produccion
Las areas criticas permiten un
7 |apropiado mantenimiento, limpieza,
desinfeccién y desinfestacion
Existe un tanque
Los elementos inflamables, estan de diésel dentro del
8 |ubicados en area alejada y adecuada area de productos
lejos del proceso? de la linea de
precocidos
2. Pisos, paredes, techos y drenajes
La superficie es
_ o ] lisa, las paredes
Permiten la limpieza y estan en ) _
9 o o estan cubiertas de
adecuadas condiciones de limpieza? _
pintura de color
claro
Al exterior de la
_ _ planta existen los
Los drenajes del piso cuenta con )
10 . drenajes con
proteccion? y
proteccion
adecuada
1 En las areas criticas las uniones entre La uniones son en
pisos y paredes son concavas? angulo recto
Las éareas donde las paredes no
12 terminan unidas totalmente al techo,

se encuentran inclinadas para evitar

acumulacion de polvo?
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Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones (Cont....)

3. Ventana, puertas y otras aberturas

En éareas donde el producto esté

expuesto, las ventanas, repisas Yy

En las ventanas

13 _ . existe acumulacion
otras aberturas evitan la acumulacién
de polvo
de polvo
Las ventanas son de material no No tienen

14 |astillable y tienen proteccién contra proteccion contra
roturas roturas
Las ventanas no deben tener cuerpos El area de

15

huecos y permanecen sellados

productos pulidos

16

En caso de comunicacion al exterior
cuenta con sistemas de proteccién a

prueba de insectos, roedores, etc.?

Las puertas se
mantienen cerradas
al igual que las

ventanas

17

Las puertas se encuentran ubicadas y
construidas de forma que no
contaminen el alimento, faciliten el
flujo regular del proceso y limpieza de

la planta.

Son puertas de

metal y corredizas

18

Las &reas en donde el alimento este
expuesto no tiene puertas de acceso
directo desde el exterior, 0 cuenta con
un sistema de seguridad que lo cierre

automaticamente,

En el é&rea de
tostado y
produccion, tienen
puertas de acceso

directo

4. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complem. (Rampas, plataformas).

19

Estan ubicadas sin que causen
contaminacion o dificulten el proceso

20

Proporcionan facilidades de limpieza y

mantenimiento

Se realiza con aire
comprimido ylo

desinfectantes

21

Poseen elementos de proteccion para
evitar la caida de objetos y materiales
extrafios

Si poseen
elementos de
proteccion
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Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones (Cont.....)

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Es abierta y los terminales estan
adosados en paredes o techos en

No estan
adosados a las

paredes o techos y

2 areas criticas existe un procedimiento no tienen el
de inspeccion y limpieza. procedimiento
respectivo
Se ha identificado y rotulado las lineas No se Identifica las
23 de flujo de acuerdo a la norma INEN tuberias
6. lluminacién
Cuenta con iluminacion adecuada y Cuenta con
protegida a fin de evitar la fluorescentes y
24 contaminacion fisica en caso de lamparas con
rotura. proteccion

7. Calidad de Aire y Ventilacion

Se dispone de medios adecuados de

- ventilacion para prevenir la No tienen sistemas
condensacion de vapor, entrada de de ventilaciéon
polvo y remocion de calor
Se evita el ingreso de aire desde un Las areas de

" area contaminada a una limpia, y los produccion y
equipos tienen un programa de empaque tienen las
limpieza adecuado. entradas cerradas
Los sistemas de ventilacion evitan la _

L . i No existen
contaminacion del alimento, estan .
27 _ _ sistemas de
protegidas con mallas de material no o
_ ventilacion
corrosivo
No existe un
08 Sistema de filtros sujeto a programas sistema de filtros,

de limpieza

para el aire y

ventilacion
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Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones (Cont.....)

8.Control de temperatura y humedad ambiental

29

Se dispone de mecanismos para
controlar la temperatura y humedad

del ambiente

No existen equipos

para controlar
humedad y
temperatura

9. Instalaciones Sanitarias

30

Se dispone de servicios higiénicos,
duchas y vestuarios en cantidad
suficiente e independientes para

hombres y mujeres

Existen servicios
higiénicos y
vestuarios

independientes

31

Las instalaciones sanitarias no tienen
acceso directo a las areas de

Produccién.

Estan alejadas del

area de produccion

32

Se dispone de dispensador de jabdn,
papel higiénico, implementos para
secado de manos, recipientes
cerrados para depdsito de material

usado en las instalaciones sanitarias

Los recipientes no

son cerrados

33

Se dispone de dispensadores de

desinfectante en las areas criticas

Existen
dispensadores de
gel en cada area

34

Se ha dispuesto comunicaciones o
advertencias al personal sobre Ila
obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los sanitarios y antes

de reiniciar las labores de produccién

Estan ubicados a la
entrada de los

sanitarios

Servicios de planta — facilidades

1. Suministro de agua

35

Dispone de un abastecimiento vy
sistema de distribucion adecuado de

agua?

Es adecuado el

sistema de
distribuciéon de
agua
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Tabla 10. Lista de verificacion de BPM. Capitulo I: Instalaciones (Cont.....)

1. Suministro de agua

Se utiliza agua potable o tratada para

la limpieza y lavado de materia prima,

No existe

36 _ _ disponibilidad  de
equipos y objetos que entran en
) agua potable
contacto con los alimentos
Los sistemas de agua no potable se No estan
37 |encuentran diferenciados de los de identificados los

agua no potable

sistemas de agua

2. Suministros de vapor

El generador de vapor dispone de

No utilizan

38 |filtros para retencién de particulas, y guimicos de grado
usa quimicos de grado alimenticio alimentario
3. Disposicion de desechos sélidos y liquidos
_ _ Los plasticos se
Se dispone de sistemas de
y . llevan los gestores
recoleccion, almacenamiento, y .
- _ L ambientales y otro
39 |proteccién para la disposicion final de| v _
_ _ tipo de basura el
aguas negras, efluentes industriales y
o, recolector
eliminacion de basura )
respectivo
Los drenajes y sistemas de No tienen rejillas
40 disposicion  estdn diseflados vy los drenajes de
construidos para evitar la agua en el area de
contaminacion las Ollas
Los residuos se remueven
a1 frecuentemente de las éareas de L, Los residuos se
produccion y evitan la generacion de remueven a diario
malos olores y refugio de plagas
Estan ubicadas las areas de Los residuos se
42 desperdicios fuera de las de S, ubican en un lugar

produccion y en sitios alejados de

misma

destinado para este

fin.

Fuente: Reglamento de BPM
Elaborado por: Vanessa Campafa
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Gréfico 4. Porcentaje de cumplimiento en Instalaciones

Instalaciones

No Cumple
52%

Elaborado por: Vanessa Camparfia

De acuerdo a la lista de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura
en Instalaciones Tabla 10 y Gréfico 4, se encontré que un 48 % Cumplen
con los Requerimientos de BPM, mientras que un 52 % No cumple con
los requerimientos de BPM, resaltando que lo que se exige en cada
articulo del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, en su
mayoria presentan un porcentaje de cumplimiento menor al 50 %,
poniendo énfasis en el Disefio y Construccion y las Condiciones
especificas de las areas, estructuras internas y accesorios en las
Instalaciones eléctricas y redes de agua, Calidad de aire y Ventilacion,
Control de temperatura y Humedad ambiental, ademas en los Servicios
de Planta, el Suministro de vapor, ya que todos estos aspectos tienen un
valor bajo de cumplimiento o su vez el porcentaje de cumplimiento es

parcial afectando directamente a la calidad e inocuidad de los productos.

El disefio y construccion de la planta debe ser de acuerdo al grado de
higiene y al riesgo de contaminacion y a la vez ofrecer proteccion, es decir
gue debe existir una division de subareas dentro del area de produccion
de acuerdo a la linea de produccion, con el fin de evitar una
contaminacion cruzada de los productos y subproductos, ademas deben
ser protegidas los ingresos a las mismas con cortinas plasticas, asi
evitando el paso material extrafio, polvo, insectos, roedores, etc. Las

instalaciones eléctricas en la planta no son las adecuadas ya que
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presentan numerosas instalaciones eléctricas innecesarias, cables
sueltos, siendo necesario corregir inmediatamente, ya que puede
ocasionar accidentes tanto a los operarios como a la estructura en si de la
planta ya que puede ocasionar incendios, ademas la empresa no cuenta
con un sistema de agua potable, por lo que afecta a la salud de los
operarios por su consumo Yy deterioro de los equipos ya que la calidad del
agua prolifera a la oxidacién de los mismos. En adicién a esto no cuenta
con un sistema de ventilacion adecuado, ya que ayuda a eliminar o
reducir las condiciones de ambiente indeseables, como seria el exceso de
calor, frio, humedad y concentracion de contaminantes que excedan los
limites de seguridad, como particulas, vapores. Indispensable en este tipo
de empresas ya que existe un porcentaje alto de particulas suspendidas
en el aire y a la vez permite controlar la temperatura y humedad del
ambiente, siendo estos dos parametros fundamentales para el desarrollo
de los procesos pero la empresa no cuenta con dispositivos Optimos para
temperatura y humedad del ambiente. El suministro de vapor se realiza
Gnicamente para la elaboracion de productos pre cocidos, debido a la baja
demanda de estos productos, el suministro va a ser bajo, pero no implica
qgue no se debe utilizar filtros de vapor y quimicos de grado alimentario,
siendo en este caso para el ablandamiento de agua y asi reducir el

deterioro del equipo y en si del sistema de suministro de vapor

Por lo que es indispensable un sistema de Implementaciéon de Buenas
Practicas de Manufactura para las instalaciones, con el fin de asegurar la
calidad e inocuidad del producto terminado, y asi manteniendo en alto el

prestigio de la empresa en los grandes supermercados.

Evaluacion del Titulo Il - Requisitos de Buenas Practicas de

Manufactura, Capitulo Il — De los Equipos y Utensilios

Para la evaluacion de este Capitulo se verificé el nimero de areas en las
que se encontraban equipos Yy utensilios que se relacionaban
directamente con la ejecucién de los procesos, a su vez se identifico el
namero de maquinaria en uso, en desuso y auxiliares, existentes en cada

una de estas zonas y se realiz0 la evaluacion de forma individual.
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Tabla 11. Lista de verificacion de BPM. Capitulo 1l: Equipos y Utensilios

NO

REQUISITOS

CUMPLE

Sl

NO

OBSERVACIONES

EQUIPOS Y UTENSILLOS

CONDICIONES AMBIENTALES

En cada érea
43 Disefio y distribucién est4 acorde a las L, cuentan los
operaciones a realizar equipos y utensilios
necesarios
Las superficies y material es en Se utilizan manillas
44 |contacto con el alimento, no v' | de hierroy de
representan riesgo de contaminacion superficie no lisa
Se evita el uso de madera o
) o Los pallets vy
materiales que no puedan limpiarse y
_ mangos de
45 |desinfectarse adecuadamente o se 4
_ escobas son de
tiene certeza que no es una fuente de
L madera
contaminacion
. . En su mayoria se
Los equipos y utensilios ofrecen o .
. o limpian con aire
46 |facilidades para la limpieza,| v o
_ L » comprimido y/o
desinfeccion e inspeccion _
desinfectante
. Solo en el area de
Las mesas de trabajo con las que .
_ clasificacion tienen
cuenta son lisas, bordes )
47 _ v mesas de trabajo
redondeados, impermeables, .
o o especificas para
inoxidables y de facil limpieza .
ese fin
Cuentan con dispositivos para impedir Los lubricantes no
48 |la contaminacion del producto por v' | estan sobre la linea
lubricantes, refrigerantes, etc. de produccién
Se usa lubricantes grado alimenticio No utilizan
49 |en equipos e instrumentos ubicados v |lubricantes de
sobre la linea de produccién grado alimentario
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Tabla 11. Lista de verificacion de BPM. Capitulo II: Equipos y Utensilios
(Cont...)

CONDICIONES AMBIENTALES

50

Las tuberias de conduccion de
materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no pPoOrosos,
impermeables y facilmente

desmontables

En su mayoria la
tuberia es de acero

inoxidable

51

Las tuberias fijas se limpian vy
desinfectan por recirculacion de

sustancias previstas para este fin

No se realiza

recirculacion

52

El disefio y distribucion de equipos
permiten: flujo continuo del personal y

del material

Estan distribuidos
de en continuidad

al proceso

Mon

itoreo de los equipos

53

La instalacion se realiz6 conforme a

las recomendaciones del fabricante

54

Provista de instrumentacion e

implementos de control adecuados

No cuenta con
instrumentaciéon e
implementos de

control

Fuente: Reglamento de BPM
Elaborado por: Vanessa Camparfia

Gréfico 5. Porcentaje de cumplimiento en Equipos y Utensilios

~ No Cumple
42%

Equipos y Utensillos

Elaborado por: Vanessa Camparfia
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De acuerdo a la lista de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura
en Equipos y Utensilios, Tabla 11 y Grafico 5, se encontré que un 58 %
Cumple con los Requerimientos de BPM, mientras que un 42 % No
cumple con los requerimientos de BPM, tanto en las condiciones
ambientales como en el Monitoreo de los equipos ya que en cada uno de
estos parametros de acuerdo a los articulos analizados en el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, presentan un porcentaje de
cumplimiento superior al 50 %, ya que las superficies que estan en
contacto indirecto con los alimentos presentan riesgos de contaminacion,
a la vez se utilizan pallets madera ya que este material no se puede
limpiar, ni desinfectar correctamente creando wuna fuente de
contaminacion, siendo asi algunos equipos y auxiliares que no son
desmontables y presentan un cierto grado de dificultad para las
operaciones de limpieza y desinfeccion. Otro factor importante dentro de
este capitulo es la utilizacion de lubricantes de grado alimentario, que no
se cumple, siendo indispensable su utilizacion ya que este tipo de
lubricantes soportan temperaturas extremas, alta humedad manteniendo
sus condiciones fisicas optimas, y a la vez algunos de estos contienen
biocidas reduciendo la proliferacion microbiana, también previene el

desgaste y corrosion del equipo.

En el monitoreo de equipos en su mayoria no estan provistos de
instrumentacion e implementacién de control adecuados, donde el
mantenimiento que se realizaba a la maquinaria era correctivo, no se
aplicaba uno preventivo, que advirtiera el mal funcionamiento de los
equipos al actuar en el momento oportuno, para reducir paradas
imprevistas, que lleguen a modificar los plazos de entrega por la
inutilizacion del producto en proceso, lo que desembocaria en pérdidas
econdémicas y a la vez afectando directamente a la calidad e inocuidad del

producto.

Al considerarse los equipos y utensilios elementos indispensables para el
proceso productivo y a la vez estan en contacto directo con el alimentos

es necesario, mantener en condiciones sanitarias optimas.
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Evaluacion del Titulo IV- Requisitos Higiénicos de fabricacion,

Capitulo | -Personal.

Dentro de los Requisitos Higiénicos de Fabricacion, esta el Capitulo | que

corresponde a los Requerimientos del Personal, donde se realiza la lista

de verificacion de acuerdo a los articulos mencionados, siendo evaluada

de manera general la empresa, especificamente con el personal que

mantenia contacto directo diariamente con el

producto, mediante

entrevistas y observacion de acciones dentro de la empresa a los

operarios, supervisores y jefes de éarea, tanto de su comportamiento

interno como del mantenimiento de su higiene.

Tabla 12. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de
fabricacion: Capitulo I: Personal

NO

REQUISITOS

CUMPLE

Sl NO

OBSERVACIONES

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION - PERSONAL

Consideraciones Generales

Presentan una
Se mantiene la higiene y el cuidado adecuada higiene
> personal Y por parte del
personal
Educacion y capacitacion
Se han implementado un programa de No esta
capacitacion documentado, basado en Implementado este
56 |BPM que incluye normas, v | Programa de
procedimientos y precauciones a capacitacion,
tomar basado en las BPM
El personal es capacitado en En cada érea
> operaciones de empacado. Y existe la rotacion
de personal, por los
que son
El personal es capacitado en _
58 v capacitados para
operaciones de fabricacion .
su trabajo a
ejecutar

68




Tabla 12. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo I: Personal (Continuacion)

Estado de Salud

El personal manipulador de alimentos

se somete a un reconocimiento

Para ingresar a

trabajar en la planta

59
meéedico antes de desempefiar debe poseer el
funciones carnet de salud
Se realiza reconocimiento médico )
o No existe una
periddico o cada vez que el personal o o
. ) revision médica
60 [lo requiere, y después de que ha o
_ _ periodica del
sufrido  una enfermedad infecto
. personal
contagiosa
Se toma las medidas preventivas para Este tipo de
evitar que labore el personal personal es
61 |sospechoso de padecer infecciosa ubicado a realizar

susceptible de ser transmitida por

alimentos

otro tipo de
actividades

Higiene y medidas de proteccion

62

El personal dispone de uniformes que
permitan visualizar su limpies, se

encuentran en buen estado y limpios

Tienen uniformes
especificos para
cada dia

63

El calzado es adecuado para el

proceso productivo

No tienes un
calzado especifico
para el proceso

productivo

64

El uniforme es lavable o desechable y
las operaciones de lavado se realiza

en un lugar apropiado

Tienen uniformes
lavables para cada

dia

65

Se evidencia que el personal se lava
las manos y desinfecta segun

procedimientos establecidos

No existe un
control del lavado y
desinfeccion de

manos
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Tabla 12. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo I: Personal (Continuacion)

Comportamiento del personal

66

El personal acata las normas
establecidas que sefalan la
prohibicion de fumar y consumir

alimentos y bebidas

No pueden
Ingresar con
alimentos al area
de produccion,
cuentan con un
horario establecido

para esta actividad

67

El personal de &reas productivas
mantiene el cabello cubierto, ufias
cortas, sin esmalte, sin joyas, sin
magquillaje, barba o bigote cubiertos

durante la jornada de trabajo

Son  controlados
por el
departamento  de
Aseguramiento vy
Control de Calidad

Areas Restringidas

Se prohibe el acceso a areas de

No existe

sefalética en las

68 _ entradas a las
proceso a personal no autorizado )
areas de
produccion
Senalética
No existe
69 Se cuenta con sistema de senalética, con las

sefializacion y normas de seguridad

normas de

seguridad

Normas Internas de Seguridad Y Salud

70

Las visitas y el personal administrativo
ingresan a areas de proceso con las
debidas protecciones y con ropa

adecuada

Indispensable
utilizar mandil, cofia

y mascarilla

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Gréfico 6. Porcentaje de cumplimiento en el Personal

Requisitos Higiénicos de
Fabricacion - Personal

No Cumple
38%

Elaborado por: Vanessa Camparfia

En los Requisitos Higiénicos de Fabricacion enfocado al Personal de
acuerdo a la lista de Verificacibn de Buenas Practicas de Manufactura,
Tabla 12 y Grafico 6, se evidencia que un 62 % Cumple con los
Requerimientos de BPM, mientras que un 38 % No cumple con los
requerimientos de BPM, donde en su mayoria existe un cumplimiento
mayor al 50 % de acuerdo a cada articulo, pero eso no significa que esta
todo bien al contrario, son cosas muy importantes que requieren como
tener un programa documentado de capacitacion al personal basado en
BPM, a cerca de Habitos y Manipulacion higiénica en toda la cadena del
proceso productivo, siendo indispensable para los operarios ya que les va
a permitir mantener una higiene adecuada y asi la calidad del producto
sea Optima. Otro factor importante dentro de la higiene y medidas de
proteccion, el personal debe tener un tipo de calzado especifico para el
trabajo en la planta, ya que al utilizar diferente calzado o la vez utilizan un
calzado tanto en la calle como en la planta generan fuentes de
contaminacion afectando directamente la higiene de la superficie de

trabajo que en algunos casos puede afectar al producto.

Ademas se encontr6 que no existe la sefalizacibn adecuada tanto

adentro como afuera de la planta, indicando que el ingreso es restringido
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al personal no autorizado, al igual las normas de seguridad para los
operarios no existe en todas las areas de trabajo.

El personal es el encargado de que se ejecuten los procesos
adecuadamente, por lo que es indispensable que sea un equipo
capacitado y mantenga condiciones higiénicas optimas tanto de ellos

mismo como de los productos

Evaluacion del Titulo IV- Requisitos Higiénicos de Fabricacion,

Capitulo II: Materias Primas e Insumos

Dentro de los Requisitos Higiénicos de Fabricacion, esta el Capitulo Il de
Materias Primas e Insumos, donde necesariamente se identificé el
namero de materias primas con las que se trabaja en las diferentes lineas
de produccion y a la vez los insumos requeridos, para describir de

acuerdo a los articulos mencionados en el Reglamento.

Tabla 13. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de
fabricacion Capitulo Il: Materias Primas e Insumos

CUMPLE

N° REQUISITOS OBSERVACIONES

Sl NO

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccidon de materias primas e insumos

No se aceptan materias primas e

La materia prima

. . presenta
71 |ingredientes que comprometan la v | -
_ _ infestacion de
inocuidad del producto en proceso _
gorgojos
Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos
La recepcion y almacenamiento de Se recibe y
materias primas e insumos se realiza almacena la
72 |en condiciones de manera que eviten| materia prima en
su contaminacion, alteracion de su sacos de
composicion y dafos fisicos. polipropileno

23 Se cuenta con sistemas de rotacion
o ) . v
periodica de materias primas
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Tabla 13. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo 1l: Materias Primas e Insumos (Cont....)

Recipientes, contenedores y empaques

Son sacos de

susceptibles a contaminacion

24 Son de materiales que no causen Polipropileno
. . 4 . , .
alteraciones o contaminaciones laminados de facil
destruccion
Traslado de insumos y materias primas
No existe un
o ) ] procedimiento
Procedimientos de ingreso a area _
75 v |establecido para el

traslado de materia

prima e insumos

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Campaia

Gréfico 7. Porcentaje de cumplimiento en las Materias Primas e Insumos

Materia Prima e Insumos

Elaborado por: Vanessa Camparfa

La lista de verificacion para los Requerimientos higiénicos de fabricacion

en Materias Primas e Insumos, Tabla 13 y Grafico 7, indican que un 40 %

Cumple con los Requerimientos de BPM, mientras que un 60 % No

cumple con los requerimientos de BPM, ya que no existe una inspeccion
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correcta de las materias primas comprometiendo la inocuidad del
producto terminado, en su mayoria es la existencia de plagas como el
gorgojo, en si el porcentaje de impurezas es relativamente alto mayor al 5
% de acuerdo al producto, ya que en algunos casos como la cebada y
trigo el limite maximo es el 2%, por lo que se debe controlar los
parametros de recepcion de materia prima, ademas de esto los
recipientes, contenedores o empaques donde se recibe la materia prima
son sacos de polipropileno que son de facil destruccion y son recipientes
de redso en algunos casos, significando una fuente de contaminacién, en
algunos casos el traslado de materia prima e insumos no tienen un
procedimiento implementado adecuado, con el fin de evitar la
contaminacion del producto como materia prima y a la vez como producto
final, siendo indispensable para mantener la inocuidad del producto
durante toda la cadena de produccion y asi ofertar un producto inocuo y

de calidad.

Evaluacion del Titulo IV- Requisitos Higiénicos de Fabricacion,

Capitulo Il Operaciones de Produccién

Dentro de los Requisitos Higiénicos de Fabricacion, esta el Capitulo Il de
Operaciones de Produccion, donde se evaluara en todas las lineas de
produccion con las que cuenta la empresa, y asi verificar en forma

individual lo que estipulan en cada articulo del Reglamento

Tabla 14. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de
fabricacion Capitulo Il: Operaciones de Produccion

CUMPLE

N° REQUISITOS OBSERVACIONES

Sl NO

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion del produccion

Se dispone de planificacion de las

No existe registros

76 v | de Planificacion de

actividades de produccion .
produccion
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Tabla 14. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo Il: Operaciones de Produccion (Cont...)

Procedimientos y actividades de produccion

Cuenta con procedimientos de
- produccion validados y registros de
fabricacion de todas las operaciones

efectuadas

No existen estos

procedimientos

Se incluye puntos criticos donde fuere
78 |el caso con sus observaciones vy

advertencias

No Incluyen puntos

criticos de control

Se cuenta con procedimientos de
79 |manejo de substancias peligrosas,|

susceptibles de cambio, etc.

Existe el

procedimiento

Se realiza controles de las
condiciones de operacion (tiempo,

temperatura, humedad, actividad

No existe registros

de control de las

80 acuosa (Aw), pH, presion, etc., condiciones de
cuando el proceso y naturaleza del operacion
alimento lo requiera
Se cuenta con medidas efectivas que
Cuentan con

prevengan la contaminacion fisica del
81 |alimento como instalando mallas,|
trampas, imanes, detectores de metal,

etc.

imanes y sistemas
de magnetismos en

las maquinas

Se registran las acciones correctivas y

No existe registros

82 |medidas tomadas de anormalidades de acciones
durante el proceso de fabricacion correctivas
Se cuenta con procedimientos de Todos estos

83 destruccion 0 desnaturalizacion
: , . v
irreversible de alimentos no aptos

para ser reprocesados

productos reciben
un proceso de

molido
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Tabla 14. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo Il: Operaciones de Produccion (Cont...)

Procedimientos y actividades de produccion

84

Se garantiza la inocuidad de los
productos a ser reprocesados

No existen
procedimientos
para este tipo de
productos

85

Los registros de control de produccion
y distribucion son mantenidos por un
periodo minimo equivalente a la vida

del producto

Condiciones pre operacionales

86

Los procedimientos de produccion

estan disponibles

No existen los
procedimientos de

produccion

87

Se cumple con las condiciones de
temperatura, humedad, ventilacion,

etc.

No existen equipos
de control de las
condiciones

ambientales

88

Se cuenta con aparatos de control en

buen estado de funcionamiento

Para medir el % de

humedad

Traz

abilidad

Se identifica el producto con nombre,

Esta identificado el

material pero no se

89 L maneja un registro
lote y fecha de fabricacion L
de trazabilidad del
producto
Medidas de Prevencién, Disefio y Materiales de Envasado

90

Se garantiza la inocuidad de aire o
gases utilizados como medio de

transporte y/o conservacion

En las maquinas
empaquetadoras
no existe un control

del aire utilizado.

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Gréfico 8. Porcentaje de cumplimiento en las Operaciones de Produccién

Operaciones de Produccidn

No Cumple
~ 67%

Elaborado por: Vanessa Camparfia

La lista de verificacion para los Requerimientos higiénicos de fabricacion
en Operaciones de produccion, Tabla 14 y Grafico 6, indican que un 33 %
Cumple con los Requerimientos de BPM, mientras que un 67 % No
cumple con los requerimientos de BPM, siendo indispensable mantener y
controlar las operaciones de produccién, donde en la mayor parte de
articulos estan por debajo del 50 % de Cumplimiento como es no llevar un
Registro de Planificacion de la produccion, ya que el encargado de esta
actividad, en este caso el Jefe de Produccion tiene la potestad de indicar
cuanto y que se va a procesar verbalmente pero no es documentado por
lo que se debe realizar una planificacion para elaborar toda la gama de
productos y no mantener en la bodega un determinado producto
almacenado por un largo tiempo, como también no existen
procedimientos documentados de produccién incluidos puntos criticos de
control, siendo factores importantes para procesar y mantener productos
de calidad, al no contar con estos sistemas de control de produccion
tampoco se realiza el control de las condiciones ambientales de estas
areas, para este fin se requiere de equipos adecuados para la medicion

de las condiciones ambientales siendo los mas comunes los Higrometros,
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donde principalmente se debe controlar la Temperatura y Humedad
Relativa.

Ademas se debe registrar las acciones correctivas tomadas durante el
proceso de fabricacion para conocer la causa y medida correctiva que se
produce durante la productividad en algunos casos deteniendo el lote en
proceso de fabricacion implicando pérdidas para la empresa, siendo
indispensable para considerar como una medida preventiva y no como

correctiva.

Las condiciones pre operacionales es un factor que permite conocer y
controlar el proceso productivo, pero al no existir un procedimiento
documentado y equipos para controlar las condiciones ambientales es
dificil cumplir con este articulo, resultando dificil para el personal que no

esta inmerso completamente en los procesos de produccion.

En las medidas de prevencion, disefio y materiales de envasado no
cumple con los requerimientos, ya que no se garantiza la inocuidad del
aire utilizado que se utiliza en las maquinas empaquetadoras tanto de
granos como de Harinas, ya que puede comprometer la inocuidad del
producto terminado ya empacado.

Evaluacion del Titulo IV- Requisitos Higiénicos de Fabricacion,

Capitulo IV Envasado, Etiquetado y Empaquetado

Dentro de los Requisitos Higiénicos de Fabricacion, esta el Capitulo IV de
Envasado, etiguetado y empaquetado, donde se evaluara en todas las
lineas de empacado, es decir en todas las maquinas con las que dispone
la planta para el proceso de empacado y a la vez si el empaquetado se
realiza en fundas o en sacos de polipropileno y asi verificar en forma

individual lo que estipulan en cada articulo del Reglamento
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Tabla 15. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de
fabricacion Capitulo IV: Envasado, Etiquetado y Empaquetado

NO

REQUISITOS

CUMPLE

Sl

NO

OBSERVACIONES

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Condiciones generales

Se realiza el envasado, etiquetado y Si cumple con las
91 |empaquetado  conforme  normas| Vv Normas de
técnicas? Etiquetado
El producto queda
El llenado y/o envasado se realiza clasificado en
92 |rapidamente a fin de evitar v' | sacos de 50 Ibs por
contaminacion y/o deterioros un largo periodo de
tiempo
Envases
El disefio y los materiales de
_ Son empaques de
93 |envasado deben ofrecer proteccion| v
_ plastico
adecuada de los alimentos
Tanques y depadsitos
Los tanques o depdsitos de transporte
o4 al granel permiten una adecuada S,
limpieza y estdn desempefiados
conforme a normas técnicas
Actividades pre operacionales
Previo al envasado y empaquetado se
verifica y registra que los alimentos
correspondan con su material de
95 v

envase y acondicionamiento y que los

recipientes estén limpios y

desinfectados.
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Tabla 15. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo 1V: Envasado, Etiquetado y Empaquetado (Cont....)

Proceso de Envasado

o6 Los alimentos en sus envases finales, L,
estan separados e identificados.

Embalaje de Producto - Ubicacion

Las cajas de embalaje de los
97 alimentos terminados son colocadas ,
sobre plataformas o paletas que

eviten la contaminacion.

No se colocan
sobre pallets estan
directamente en

contacto con el piso

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Campaia

Gréfico 9. Porcentaje de cumplimiento en el Envasado, Etiquetado y

Empaquetado

Envasado, Etiquetado y
Empaquetado

No Cumple
29%

Elaborado por: Vanessa Campaia

La lista de verificacion para los Requerimientos higiénicos de fabricacion

en Operaciones de produccién, Tabla 15 y Grafico 9, indican que un 71 %

Cumple con los Requerimientos de BPM, mientras que un 29 % No

cumple con los requerimientos de BPM, siendo notablemente el

porcentaje de cumplimiento alto en este Capitulo, sin embargo es
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importante resaltar los capitulos indispensables para alcanzar el
porcentaje maximo de cumplimiento, como es dentro de las actividades
de produccion el envasado no se realiza inmediantamente con el fin de
reducir la contaminacion del producto, sino a lo contrario el producto
después de ser Clasificado es almacenado es los mismos sacos durante
un tiempo determinado, provocando que durante el almacenamiento pre
envasado exista la proliferacion de contaminacién o a la vez de plagas
alterando el producto y en algunos casos no siendo apto para el envasado
por lo que seria indispensable continuar con la cadena productiva sin
almacenar el producto listo para ser empacado, a la vez el producto ya
empaquetado ya sea en fundas o sacos de polipropileno en algunos
casos no son colocados sobre los pallets, estando expuestos a una fuente
de contaminacion, ya que al estar el producto empacado y empaquetado
no quiere decir que estd exento a la contaminacion, siempre hay que
tomar medidas preventivas en todo el proceso productivo incluso en el

producto terminado ya empaquetado en condiciones de almacenamiento.

Evaluacion del Titulo IV- Requisitos Higiénicos de Fabricacion,
Capitulo V Almacenamiento, Distribucion, Transporte vy

Comercializacién

Dentro de los Requisitos Higiénicos de Fabricacién, esta el Capitulo V de
Almacenamiento, Distribucidon, Transporte y Comercializacion, donde se
evaluara las condiciones en las que esta expuesto el producto terminado
después de ser empacado hasta la comercializacién del mismo, y asi

verificar en forma individual lo que indica cada articulo del Reglamento.
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Tabla 16. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de
fabricacion Capitulo V: Almacenamiento, Distribucién, Transporte y
Comercializacion.

NO

REQUISITOS

CUMPLE

Sl NO

OBSERVACIONES

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Condiciones generales

Presentan
Los almacenes o0 bodega para o
) _ _ condiciones
alimentos terminados tienen o

98 o o . 4 higiénicas y

condiciones higiénicas y ambientales .
. ambientales
apropiados. _
optimas
En funcibn de la naturaleza del
alimento los almacenes o bodegas,

99 incluyen dispositivos de control de L, No existe ningun
temperatura y humedad, asi como tipo de dispositivo
también un plan de limpieza y control
de plagas.

Los alimentos son almacenados,

100 |facilitando el ingreso del personal para| v
el aseo y mantenimiento del local.

No esta

101 Se identifican las condiciones del L, identificado la
alimento: cuarentena, aprobado. materia prima en

cuarentena

Transporte
El transporte mantienen las

102 | condiciones higiénico-sanitarias y de| v
temperatura adecuados
Estan construidos con materiales
apropiados para proteger al alimento

103 o . v
de la contaminacion y facilitan la
limpieza

82




Tabla 16. Lista de verificacion de BPM. Requisitos Higiénicos de

fabricacion Capitulo V: Almacenamiento, Distribucién, Transporte y

Comercializacion. (Cont..)

Transporte

No se transporta alimentos junto a

Se transporta solo

104

sustancias toxicas. el producto

Previo a la carga de los alimentos se N

) o o No se verifica esta
105 [revisan las condiciones sanitarias de y
] accion

los vehiculos.

El representante legal del vehiculo es
106 el responsable de las condiciones

exigidas por el alimento durante el

transporte

Comercializacion

107

La comercializacion de alimentos
garantizard& su  conservacion y

proteccion.

108

Se cuenta con vitrinas, estantes o

muebles de facil limpieza

109

El representante legal de Ia
comercializaciéon es el responsable de

las condiciones higiénico - sanitarias

No existe un

responsable de
mantener las
condiciones

Higiénico Sanitarias

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Gréfico 10. Porcentaje de cumplimiento en el Almacenamiento,
Distribucién, Transporte y Comercializacion

Almacenamiento, Distribucion,
Transporte y Comercializacion

No Cumple
33%

%

Elaborado por: Vanessa Campafia

La lista de verificacion para los Requerimientos higiénicos de fabricacion
en Operaciones de produccion, Tabla 16 y Grafico 10, indican que un
67 % Cumple con los Requerimientos de BPM, mientras que un 33 % No
cumple con los requerimientos de BPM, siendo notablemente el
porcentaje de cumplimiento alto en este Capitulo, pero no implica que
debe mantenerse en este nivel, sino al contrario debe aumentar hasta
llegar al porcentaje de cumplimiento maximo, por lo que se debe
implementar el control de las condiciones ambientales de almacenamiento
con el fin de mantener el producto en condiciones Optimas para el
consumo y a su vez evitar la contaminacion o proliferacion de plagas, ya
gue los productos de la empresa Cereales La Pradera son susceptibles a
la proliferacion de plagas como los gorgojos y si las condiciones
ambientales son favorables para este tipo de alteracion puede resultar
perjudicial para la empresa. Ademas el producto debe ser identificado si
se encuentra en cuarentena o a la vez estad aprobado para el siguiente
proceso de la cadena productiva, ya que al estar en cuarentena el
producto es suministrado productos quimicos en este caso Gastoxin que
tienes 72 horas de accién para erradicar las plagas y luego de este tiempo
el alimento puede ser consumido ya que no tiene accion alguna ni efectos

secundarios para los consumidores, por lo que de igual forma el producto
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debe ser aprobado por el departamento de Control de Calidad encargado
especificamente para comprobar que el alimento es apto para el siguiente
proceso y por ende para el consumo. De igual forma el medio de
transporte y la comercializacion debe ser adecuado para mantener la
inocuidad de los productos, por lo que es necesario que exista una
persona encargada de revisar las condiciones higiénicas sanitarias de la
superficie del vehiculo que va a estar en contacto con el alimento, si este
presentara inadecuadas condiciones sanitarias no serviria de nada haber
mantenido la higiene durante todo el proceso productivo si al final el

producto va a terminar siendo contaminado.

Evaluacion del Titulo V- Garantia de Calidad, Capitulo Unico — EI

Aseguramiento y Control de Calidad

En la evaluacion de la Garantia de la Calidad esta el Aseguramiento y
Control de la Calidad, donde implica estar inmerso en todo el proceso
productivo, no solo de un determinado producto sino de todos, es decir la
inspeccion de todas las areas que estan en relacion directa e indirecta
con el producto y a la vez en diferentes etapas del proceso, en si es
relacionarse con todos los capitulos y articulos del Reglamento de
Buenas Practicas de Manufactura mencionados y analizados
anteriormente, siendo las caracteristicas estructurales de cada area, el
disefio de la planta y la distribucion de la maquinaria, el personal, el
mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistemas de ventilacion y
espacios no productivos (bodegas de almacenamiento, areas
administrativas, Sanitarios). Como las practicas habituales del personal
para la prevencion de la contaminacion, el cuidado del producto en sus
diferentes etapas, el mantenimiento de la higiene personal y el

seguimiento de normas internas en cuanto a comportamiento y seguridad.

El manejo de las materias primas, desde su ingreso hasta una
transformacion y finalmente como producto terminado, asi como, la
identificacion de lotes a ser empleados en produccién y la forma de
manipulacion en todas las fases del proceso hasta la obtencion del
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producto

terminado con caracteristicas Optimas.

Manteniendo

los

parametros 6ptimos de calidad de acuerdo a la Normativa INEN aplicado

para Granos y Cereales.

Tabla 17. Lista de verificacion de BPM. Garantia de Calidad; Capitulo
Unico: Aseguramiento y Control de Calidad

N° REQUISITOS

CUMPLE

Sl NO

OBSERVACIONES

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Procedimientos de control de calidad

110 | Previenen defectos evitables v Mediante el
proceso de
111 | Reducen defectos naturales 4 clasificacion
Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad
Cubre todas las etapas de Existe un control
procesamiento del alimento en todas la etapas
112 | (Recepcion de materias primas e| Vv del proceso pero no
insumos  hasta distribucion  de asegura la
producto terminado) inocuidad
113 | Es esencialmente preventivo 4 No se evidencia
Sistemas de Aseguramiento de Calidad
114 Existen especificaciones de materias L, No existen
primas y productos terminados especificaciones
Las especificaciones definen
_ Basados en
115 [completamente la calidad de los| Vv
. Normas INEN
alimentos
Las especificaciones incluyen criterios
o y No cuentan con
claros para la aceptacion, liberacion o _
116 B _ v’ |este tipo de
retencibn y rechazo de materias _
. . registros
primas y producto terminado
Existen manuales e instructivos, actas No existen
117 |y regulaciones sobre planta, equipos y v |manuales e
procesos instructivos
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Tabla 17. Lista de verificacion de BPM. Garantia de Calidad; Capitulo

Unico: Aseguramiento y Control de Calidad (Cont...)

Sistemas de Aseguramiento de Calidad

118

Los manuales e instructivos, actas y
regulaciones Contienen los detalles

esenciales de: equipos, procesos y

procedimientos requeridos para
fabricar alimentos, del sistema
almacenamiento y distribucion,

métodos y  procedimientos de

laboratorio.

No esta

documentado

Los planes de muestreo, los

procedimientos de laboratorio,

Mediante la Norma

119 | especificaciones métodos de ensayo,| v
. o INEN 617y 1233
son reconocidos oficialmente o
normados
Control de Calidad
Poseen un
' _ laboratorio propio y
120 Se cuenta con un laboratorio propio L, para otros anélisis

y/o externo acreditado

complejos se envia
a laboratorios
acreditados

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para
121 |Limpieza v
122 | Calibracién No existe ningun
123 | Mantenimiento preventivo tipo de Registro
Programas de limpieza y desinfeccion
Procedimientos escritos incluyen los
agentes y sustancias utilizadas, las _
_ Existen los
concentraciones o forma de uso, _
. ' . Instructivos de
124 |equipos e implementos requeridos| v o
_ Limpieza y
para efectuar las operaciones,

periodicidad de limpieza y

desinfeccion.

desinfecciéon
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Tabla 17. Lista de verificacion de BPM. Garantia de Calidad; Capitulo

Unico: Aseguramiento y Control de Calidad (Cont...)

Programas de limpieza y desinfeccion

No existe Personal

125 | Los procedimientos estan validados encargado de
Validar
Estan definidos y aprobadas los El  desinfectante
agentes y sustancias asi como las que utilizan es de
126 | concentraciones, formas de uso, grado alimentario y
eliminacion y tiempos de accion del manejan
tratamiento adecuadamente
No existen
Se registran las inspecciones de registros de
127 | verificacion después de la limpieza y verificacion de
desinfeccién Limpieza y
desinfeccion
Se cuenta con programas de limpieza Los programas de
128 | pre-operacional validados, registrados limpieza no estan

y suscritos

validados

Control de plagas

Se cuenta con un sistema de control

Existe el control de

129 de plagas plagas

Si se cuenta con un servicio Truly Nolen
130 tercerizado, este es especializado Ecuador

Independientemente de quien haga el

control, la empresa es la responsable
131 | por las medidas preventivas para que,

durante este proceso, no se ponga en

riesgo la inocuidad de los alimentos.

Se realizan actividades de control de

roedores con agentes fisicos dentro Este control se
132 |de las instalaciones de produccion, realiza cada 15

envase, transporte y distribucion de

alimentos

dias

88




Tabla 17. Lista de verificacion de BPM. Garantia de Calidad; Capitulo

Unico: Aseguramiento y Control de Calidad (Cont...)

Control de plagas

133

Se toman todas las medidas de
seguridad para que eviten la pérdida| v

de control sobre los agentes usados

Los agentes
utilizados son
fisicos y quimicos
gue estan

registrados

Fuente: Reglamento de BPM

Elaborado por: Vanessa Camparia

Gréfico 11. Porcentaje de cumplimiento en el Aseguramiento y Control de

Calidad

Aseguramiento y Control de
Calidad

No Cumple
38%

Cumple

Elaborado por: Vanessa Campafia

La lista de verificacion para la Garantia de Calidad en el Aseguramiento y
Control de Calidad, Tabla 17. y Grafico 11, indican que un 62% Cumple
con los Requerimientos de BPM, mientras que un 38% No cumple con los

requerimientos de BPM, se evidencia que el porcentaje de cumplimiento

es mayor al 50%, es decir mas de la mitad de los requerimientos en el
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Aseguramiento y Control de Calidad se cumplen, por lo que la diferencia
es baja pero muy fundamental, por lo que es necesario enfatizar en el
Sistema de Control y Aseguramiento de la Inocuidad durante toda la
cadena productiva, es decir que exista un control focalizado a la inocuidad
del alimento y se evidencie que es totalmente preventivo para el producto
asegurando la calidad final del mismo.

Al igual en los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, donde es
necesario implementar y documentar las especificaciones del producto
que permitiran la aceptacion y liberacion o retencion y rechazo de
materias primas y producto terminado. Los Manuales e Instructivos de los
equipos y Procesos, requeridos para fabricar alimentos, del sistema de
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de laboratorio,
indispensables para obtener un producto de calidad, ya que estos

documentos y procedimientos deben estar previamente implementados.

Al no existir Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento
para Calibracion y Mantenimiento Preventivo, provoca irregularidades
durante la produccion, de igual forma un equipo no calibrado presenta
irregularidades y variabilidad en el proceso, afectando al producto, al

personal y en si a la empresa.

Ademas los programas de limpieza y desinfeccion deben estar validados,
esto significa que la limpieza y el desinfectante utilizado son efectivos y
asi poder asegurar la inocuidad del producto
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4.4 INTERPRETACION DE DATOS

4.4.1 Calidad Comercial

Grafico 12. Aceptabilidad del Producto

Acepatabilidad de los Productos
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Elaborado por: Vanessa Campafia

Al evaluar la calidad comercial de los diez productos mas comercializados
por la empresa Cereales “La Pradera”, de acuerdo al Grafico 12 se
evidencia que existe un aumento significativo en la aceptabilidad de estos
productos, siendo relevante en Fréjol Negro, Morocho Partido, Cebada
Perlada y Maiz Arepa, ya que el aumento fue mayor al 10 % de
aceptacion del producto, con relacion a los datos obtenidos inicialmente,
ya que al implementar un sistema de BPM, los productos son controlados
durante toda la cadena de transformacion hasta que es empacado y
empaquetado, por lo que se implementd registros de control de
produccion, liberacion de productos y subproductos de acuerdo a las
especificaciones de los mismos y registro de empacado controlando el
peso y defectos en el empaque, considerando productos de alta

aceptabilidad en el mercado.
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Grafico 13. Aceptabilidad Global de los Productos

Aceptabilidad Global de los Productos

96%

100 84%
90
80
70
60
50
40
30 _

20 : ;

10 //

/

Porcentaje de Aceptabilidad (%)

-

Inicial Final

Elaborado por: Vanessa Camparfia

La aceptabilidad de los productos mediante la evaluacién de la calidad
comercial de los mismos, de acuerdo al Grafico 13, se evidencia que
inicialmente el porcentaje de aceptabilidad es del 84%, y luego de la
implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura este
aumenta al 96% de acuerdo a la encuesta estructurada aplicada a los 5
clientes potenciales de la empresa. Ya que inicialmente los productos
como los granos presentaban alrededor del 4% de impurezas, por lo que
se implementd un control en el area de clasificacion de granos y a la vez
recibir materia prima de buena calidad, permitiendo obtener un producto
de calidad uniforme, con menos porcentaje de impurezas, en general
todos los productos tienen un cambio significativo debido a que son
controlados en el proceso productivo y en el empaque con los registros
respectivos para corregir alguna anomalia a tiempo, con el fin de evitar

pérdidas de mercado y satisfacer las necesidades del consumidor.
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4.4.2 Analisis Microbiolégico

Al evaluar la inocuidad de los productos, de acuerdo al Anexo B-1,
Tabla B-1.1, las UFC de aerobios totales disminuyen notablemente en los
seis productos analizados microbiolégicamente (Machica, Arroz de
cebada, Morocho Partido, Cebada Perlada, Maiz Arepa, Trigo Quippe),
siendo mayor esta diferencia en Machica, la disminucién en cada muestra
se debe a que mejoraron las condiciones higiénicas durante la
produccion, el Sanitizante utilizado es aprobado por la FDA con su
respectiva dosificacion y ademas existe la recirculacion de sustancias
previstas para la desinfeccion en la equipos que presentan dificultad para
la limpieza y desinfeccion, asegurando la inocuidad de los productos y

reduciendo la carga microbiana.

De acuerdo a la Noma NTE INEN 616 de referencia el limite maximo de
aerobios totales es de 100 000 UFC/gr, lo que indica que las muestras

estan por debajo de este limite tanto al inicio como al final del estudio.

A diferencia de los productos analizados microbiolégicamente existen
otros como el Fréjol Negro, Frejol Canario, Maiz Para Tostar, Mote
Especial que resulta dificil su determinacién por lo que se analizaron con
el nivel de infestacion e impurezas que afectan directamente a la
inocuidad de los productos, mostrando en el Anexo B-1, Tabla B-1.2, que
tanto al inicio como al final estan libres de infestacion, ya que son
productos que se encuentran en el mercado, a diferencia del % de
impurezas que se reduce significativamente, debido al control que se
realiza al liberar el producto al area de empacado por parte del personal

de Aseguramiento de la Calidad.
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Gréfico 14. Requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura
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Elaborado por: Vanessa Campariia

Al realizar la lista de verificacion de los requerimientos de Buenas
Practicas de Manufactura de acuerdo al Reglamento, en el Gréfico 14, se
encuentra que los Requerimientos de Operaciones de Produccion
presenta el menor porcentaje de Cumplimiento con un 33 % y un 67 % No
Cumple, siendo indispensable como realizar una planificacion de
produccion diaria, incluir puntos criticos de control durante la produccion
como también tener los procedimientos de los procesos productivos, lo
gue indica que se debe realizar mayor énfasis en esta etapa para la
Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura y dentro del
Capitulo de Envasado, Etiquetado y empacado presenta un 71% de
Cumplimiento de los Requerimientos de BPM’'s siendo el de mayor
porcentaje, pero como se requiere alcanzar un Cumplimiento legal es

necesario implementar algunos Requerimientos necesarios.
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Grafico 15. Perfil Sanitario
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Elaborado por: Vanessa Campafia

El perfil Sanitario (Grafico 15) muestra el porcentaje Cumplimiento de los
Requerimientos del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura,
siendo el de mayor porcentaje los parametros del capitulo del Envasado,
Etiquetado y Empaquetado con un 71 %, lo que indica que en esta etapa
del proceso productivo se cumple con la mayor parte de los
requerimientos pero no significa que este bien, por lo que es
indispensable con los requerimientos que hace falta para precautelar la
calidad de los productos, mientras que el capitulo de Operacion de
Produccion es el de menor Cumplimiento con un 33%, por lo que los
demas Requerimientos de encuentran en un porcentaje de Cumplimiento
alrededor del 50 %, siendo un porcentaje poco aceptable. Donde se
busca cumplir con todos los requerimientos de Buenas Practicas de
manufactura mediante un sistema de Implementacion de BPM que
abarque todos los capitulos enunciados en el Reglamento de BPM, para

ofertar productos de calidad y seguros para el consumidor.
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Grafico 16. Requisitos de BPM

Requisitos de BPM

Elaborado por: Vanessa Campaia

De acuerdo al Diagnostico realizado (Grafico 16) Inicialmente muestra
gue un 55 % Cumple con los requerimiento de BPM, mientras que un
45 % No Cumple que los Requerimientos de BPM, de acuerdo a los
Titulos, Capitulos y Articulos que se menciona en el Reglamento de
Buenas Practicas de Manufactura, siendo significante el porcentaje de
Cumplimiento en los requerimientos de Instalaciones, Equipos Yy
Utensillos, Personal, Materia prima e insumos, Operaciones de
produccién, Envasado etiquetado y empaquetado, almacenamiento,
distribucién, transporte y comercializacion y aseguramiento de la calidad,
pero a la vez puede afectar directa o indirectamente en la calidad

Comercial e Inocuidad de los Productos.
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Grafico 17.Diagndstico Inicial y Final de BPM
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Elaborado por: Vanessa Camparfia

Al realizar la lista de verificacion de los Requerimientos de Buenas
Practicas de Manufactura tanto Inicial como Final (Anexo C) de la
Investigacion para verificar si los procesos de manufactura influyen o no
en la calidad comercial e inocuidad de los Productos de la Empresa
Cereales “La Pradera”, ya que al Implementar un Sistema de Buenas
Practicas de Manufactura se evidencia en el Grafico 15, la diferencia
significativa del Porcentaje de Cumplimiento en cada uno de los
Requisitos, por lo que se puede sefialar que la implementacién se ha
llevado a cabo con resultados favorables para la Empresa, siendo mas
notable la diferencia en los Requerimientos de Materia Prima e Insumos y
de Operaciones de Produccion, ya que inicialmente se tenia que un 40 y
33% Cumple con los requerimientos respectivamente, y finalmente estas
en un 80 % de Cumplimiento en los dos indicadores, ya que se
implement6é procedimientos de produccion incluidos puntos criticos de
control como también en la recepcion de materia prima e insumos se
recibe de acuerdo a especificaciones de los productos asi obtener
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productos de calidad, cabe destacar que en los ocho parametros de
evaluacion existe un aumento significativo en el porcentaje de

Cumplimiento de los Requerimientos de BPM’s.

Grafico 18. Porcentaje de Cumplimiento de Requisitos BPM
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Elaborado por: Vanessa Campaiia

El diagnéstico de Buenas Practicas de Manufactura, mediante la Lista de
Verificacion de los Requerimientos de Acuerdo a los Capitulos
mencionados en el Reglamente de BPM, permite evaluar es estado de los
procesos de Manufactura donde se evidencia en el Grafico 16,
inicialmente Cumple con un 55% los Requerimiento de BPM, luego de la
Implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en
los ocho parametros de evaluacion este porcentaje de Cumplimiento
aumenta a un 88%, siendo un porcentaje relativamente alto con el fin de
garantizar la Calidad e Inocuidad de los productos que se elaboran en la

empresa.
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4.5 VERIFICACION DE HIPOTESIS

De acuerdo a los resultados obtenidos mediante la Operacionalizacion de
la Variable dependiente que es la Calidad Comercial e Inocuidad de los
Productos de la Empresa Cereales “La Pradera”, que se realiz6 mediante
una encuesta estructurada y la Inocuidad mediante analisis microbiolégico
y a la vez de la Variable independiente que son los Procesos de
Manufactura siendo evaluados mediante una Lista de verificacion se

puede comprobar la Hipotesis planteadas.

HIPOTESIS

Ho: Los procesos de Manufactura no influyen en la calidad comercial e

inocuidad de los productos de la empresa Cereales La Pradera

Ha: Los procesos de Manufactura influyen en la calidad comercial e

inocuidad de los productos de la empresa Cereales La Pradera
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Tabla 18. Andlisis Estadistico de la Calidad Comercial del Producto

X? Tablas L Nivel .
Productos X? Calculado : Hipotesis ) IY? de . Decision
Li Ls Significancia

Méachica 0,85 2,18 17,53 Ho: |ndependenqa 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Arroz de Cebada 1,50 2,18 17,53 Ho: Independenqa 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Morocho Partido 2,00 218 | 17,53 |0 Independencia 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Fréjol Negro 2,10 218 | 17,53 1o Independencia 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia
. : Ho: | i

Fréjol Canario 0,95 2,18 17,53 ° ndependenqa 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Maiz para tostar 1,30 2,18 17,53 Ho: Independen.ma 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Mote Especial 1,45 218 | 17,53 |0 Independencia 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Cebada Perlada 2,00 2,18 17,53 Ho: Independenqa 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

Maiz Arepa 2,05 218 | 17,53 |0 Independencia 0,05 Se Rechaza Ho
Ha: Dependencia

. . Ho: Independencia
Trigo Quippe 0,85 2,18 17,53 Ha: Dependencia 0,05 Se Rechaza Ho
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DESICION

Se Rechaza la Hipotesis Nula (Ho), Aceptando la Hipotesis Alternativa
(Ha), es decir que los Proceso de Manufactura influyen en la calidad
comercial e inocuidad de los productos de la empresa Cereales La
Pradera, de acuerdo a la Tabla 16 y Anexo A-3, Tabla A-3.2

Se evidencia un cambio significativo en la calidad comercial e Inocuidad
de los 10 productos mas comercializados por la Empresa Cereales “La
Pradera”, después de la Implementacion de un Sistema de Buenas

Préacticas de Manufactura.
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5.1

CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

La calidad comercial e inocuidad de los productos de la Empresa
Cereales “La Pradera”, dependen de los Procesos de Manufactura,
ya que al realizar la implementacion de un sistema de Buenas
Practicas de Manufactura la Calidad de los Producto aumenta,
manteniendo las condiciones Higiénico sanitarias Optimas vy

asegurando la calidad e inocuidad de los productos.

Se establecié la aceptabilidad del producto con los clientes directos
usando encuestas estructuradas, siendo cinco los clientes que
abarcan el 85 % de ventas, donde el porcentaje de aceptabilidad
de los productos es del 84 %, y después de la implementacién de
un sistema de BPM es del 96% como se muestra en el Grafico 13,
indicando que los productos son altamente aceptables en el

mercado

La inocuidad de los productos se determind con parametros
microbiolégicos de aerobios totales, porcentaje de impurezas y
nivel de infestacién de acuerdo al producto, de acuerdo al anexo
B-1 muestra que los datos obtenidos se encuentran dentro de los
limites de acuerdo a las normas de referencia y después de la
implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura estos datos disminuye significativamente indicando

que son aptos para el consumo humano

El diagndstico y perfil Sanitario permitié conocer la situacioén actual
de una empresa, para lo cual se realiz6 una lista de verificacion de

los Requerimientos de acuerdo al Reglamento de Buenas Practicas
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de Manufactura, donde se encontr6 que obtuvo un 55 % de
Cumplimiento (Grafico 16.), siendo un porcentaje no adecuado
para asegurar la calidad e inocuidad de los productos, luego del
proceso de implementacion de la Normativa de BPM este
porcentaje de cumplimiento aument6 al 88% (Grafico 18.), siendo
un valor aceptable que garantiza la calidad e inocuidad de los
productos, los requerimientos que faltan no como el sistema de
ventilacion es indispensable para proteger al producto y la salud
del personal y los requerimientos restantes no influyen

directamente en la calidad de los productos

El sistema de trazabilidad fue desarrollado con la finalidad de
identificar al producto en todas las etapas de la cadena alimentaria,
sin embargo no se pudo realizar trazabilidad en las etapas de
cosecha y post cosecha debido a que los proveedores de la
empresa son intermediarios, pero se recibe la materia prima de
acuerdo a las especificaciones, por lo que trazabilidad se realiz
desde la recepcién, almacenamiento como materia prima,
produccion, empaque y distribucion, donde se identifica materias
primas, materiales de empaque de contacto con los alimentos y
producto terminado con un numero de lote o identificacién
respectiva y a la vez se maneja un registro de produccion y

liberacion de productos a la etapa de empacado.

La certificacion BPM es un requisito indispensable para el permiso
de funcionamiento de las empresas procesadoras de alimentos,
donde es importante que exista un sistema de implementaciéon de
Buenas Practicas de Manufactura, siendo los procesos operativos
bésicos: obtener los recursos econémicos, humanos vy fisicos por
parte del Gerente, Capacitar al personal acerca de las BPM, formar
el equipo BPM, realizar el diagnéstico y perfil sanitario de la
situacion actual de la empresa, elaborar el Manual BPM y a la vez
poner en marcha para corregir las inconformidades o el

Incumplimiento de los Requerimientos para finalmente Documentar
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5.2

en base al Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura y la
Normativa AIB, donde se especifica los Procedimientos

respectivos.

El manual de Buenas practicas de Manufactura se disefié basado
en la Normativa AIB International, con los programas prerrequisitos
que indica esta Norma, siendo estos Prerrequisitos para el
personal, Prerrequisitos para Materiales extrafios, Prerrequisitos de
Operacion y Prerrequisitos Regulados, indispensables para
Asegurar la Calidad e Inocuidad de los Productos y a la vez

también sirve como una herramienta para el personal.
RECOMENDACIONES

Mantener y darle seguimiento al Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura en las Instalaciones, Equipos Yy Utensilios,
Condiciones del Personal, Materias Primas e Insumos,
Operaciones de Produccion, Envasado, Etiquetado, Empaquetado,
Almacenamiento, Distribucién, Transporte y Comercializacion de

los Productos, asegurando la calidad de los mismos

Aplicar continuamente técnicas para evaluar la calidad en el
servicio y productos tanto a los clientes directos con los que cuenta
la empresa y a los consumidores finales de los mismos y no solo
de una muestra de productos sino de todos los productos que

comercializa la empresa Cereales “La Pradera”.

Realizar el Diagnostico Higiénico — Sanitario periédicamente para
verificar el porcentaje de Cumplimiento de los requerimientos de
Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo al Reglamento de
BPM Decreto Ejecutivo 3253 y a la vez corregir las irregularidades

encontradas como resultado del presente diagnadstico.

Implementar un Registros para cada linea de produccion, con el

respectivo numero de lote de identificacion y adicionalmente incluir
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los parametros ambientales con las que se lleva a cabo cada
proceso, para facilitar su identificacion de acuerdo al proceso
productivo que recibe cada Materia prima para facilitar el sistema
de trazabilidad.

Ejecutar periddicamente Programas de capacitacion a todo el
personal de la Empresa relacionado con Buenas Practicas de
Manufactura, para Cumplir con todos los Requerimientos
expuestos en el Reglamento y asi obtener la Certificacion BPM,

siendo prerrequisito para el Sistema HACCP.

Desarrollar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para
mantener la calidad del producto, con los Programas respectivos y
designando las Responsabilidades al Personal idoneo que puedan
cumplir con las funciones de Monitoreador, Verificador y Validador,

este Ultimo puede ser una persona externa.

Implementar programas complementarios que aun no se aplica en
la empresa como es el programa de control de alérgenos,
calibracion de equipos, Mantenimiento preventivo, calidad de aire y
retiro del producto del mercado, que son indispensables para

asegurar la calidad e higiene de los productos.
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CAPITULO VI

PROPUESTA

6.1 DATOS INFORMATIVOS

Titulo: “DISENO DE UN MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LA EMPRESA CEREALES “LA PRADERA".

Institucién ejecutora: Facultad de Ciencia e Ingenieria en Alimentos y
Empresa Cereales “La Pradera”

Beneficiarios: Empresa Cereales “La Pradera”.
Ubicacion: Latacunga — Ecuador
Tiempo estimado para la ejecucién: 2 meses

Equipo Técnico Responsable: Vanessa Campafia, Equipo BPM

6.2 ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA

Para el disefio del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura, no
existen programas documentados e implementados en la Empresa
Cereales “La Pradera”, es decir que los Procesos de Manufactura no
estan establecidos correctamente, siendo necesarios para asegurar la
Calidad e inocuidad de los productos, en este caso se desarrollaran
Programas de acuerdo a la Normativa AIB International (Programas
Prerrequisitos), donde existen cuatro grupos de Programas Prerrequisito,
siendo actividades o métodos operacionales orientados a reducir los
niveles de riesgo de contaminacion en el ambiente tanto en los procesos
productivos como en las instalaciones, considerando la naturaleza de los
productos, las condiciones del equipo y maquinaria, edificios e
instalaciones, servicios de apoyo, personal y operaciones de la planta,

que se deben realizar para garantizar una produccion higiénica de los
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alimentos y a la vez relacionados con la produccion que garantizan el
cumplimiento de las normas legales de inocuidad Alimentaria.

Prerrequisitos
para el Personal

Prerrequisitos PROGRAMAS Prerrequisitos

Regulados PRERREQUISITOS Operativos

Prerrequisitos
para Material
Extrafio

Grafico 19. Programas Prerrequisitos del Manual de BPM
Elaborado por: Vanessa Campafia

Donde en cada grupo de los Programas Prerrequisito, estan conformados
por los programas correspondientes, necesarios para Aplicar el Sistema

de Buenas Practicas de Manufactura

6.3 JUSTIFICACION

El presente trabajo de propuesta, es decir el Manual de Buenas Practicas

de Manufactura se desarrolla con el fin de facilitar a todo el personal de la

Empresa Cereales “La Pradera”, disponer de los Procedimientos

documentados de los procesos productivos de la misma, siendo en este

caso Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos

Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES), como también
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precautelar la calidad comercial e inocuidad de los productos de la

Empresa, aplicando un Sistema de Buenas Précticas de Manufactura,

donde garantiza las Condiciones Higiénicas de los procesos productivos y

a la vez obtener una certificacion de BPM’s, siendo un prerrequisito para

la Implementacién de sistemas de Aseguramiento de Calidad, que incluye

el Sistema HACCP (Analisis de Puntos Criticos de Control) y las Normas

ISO, para alcanzar la Calidad total en los productos comercializados por

la empresa, constituyéndose como una marca lider a nivel local, nacional

e internacional

6.4

6.4.1

6.4.2

OBJETIVOS
Objetivo General

Disefiar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la
empresa Cereales “La Pradera”, mediante Programas
Prerrequisitos indicados en la Normativa AIB International.

Objetivos Especificos

Desarrollar registros e instructivos que permitan documentar las
acciones que se realizan en el Manejo de Buenas Practicas de

Manufactura

Cumplir con la normativa legal para obtener una certificacion de
BPM’s mediante la Implementacion de Buenas Practicas de

Manufactura

6.5 ANALISIS DE FACTIBILIDAD

El desarrollo del Manual de Buenas Practicas de Manufactura resulta

factible en el &mbito social, econdmico y ecolégico.
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Social ya que en la actualidad obtener la certificacibon BPM es un requisito
indispensable para el funcionamiento de una Planta procesadora de
Alimentos, y a la vez ayuda al personal a conocer y sociabilizar con los
procedimientos documentados para mantener la calidad e inocuidad de

los productos

Al obtener productos de calidad con la aplicacion de BPM's el nivel de
ventas puede incrementar, permitiendo alcanzar mayor utilidad en
beneficio de la empresa, ya que se reconocera como una marca lider en

el mercado.

Es factible en el &mbito ecoldgico ya que las condiciones Higiénicas de
cada area de trabajo y del Personal son Optimas, es decir Limpias y
Sanitizadas, obteniendo un ambiente inocuo, libre de contaminantes como

microorganismos patdgenos que destruyen al Producto
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6.6 FUNDAMENTACION
Este manual cuenta con los programas prerrequisitos de acuerdo a la

normativa AIB

PRERREQUISITOS PARA EL PERSONAL
* Programa de Uso de Uso de joyeria, articulos de personal,
cosmeético, ufias
» Programa de Fluidos Corporales
* Programa de Uso de Uniformes
*» Programa de Quejas de Clientes

= Programa de visitas externas

PRERREQUISITOS PARA MATERIALES EXTRANOS
* Programa de Control de Quimicos
*» Programa de Control de Microorganismos
* Programa de Control de Alérgenos

» Programa de Control de Vidrio y Plastico Quebradizo

PRERREQUISITOS OPERATIVOS
* Programa de Sanidad / Higiene
* Programa de Control Proveedores
» Programa de Recepcion de Materia Prima
= Programa de Mantenimiento de Preventivo
» Programa de Calibracion de equipos
* Programa de Manejo Integrado de Plagas
» Programa de Transporte y Almacenamiento
= Programa de Calidad del Aire

» Programa de Calidad del Agua

PRERREQUISITOS REGULADOS
= Programa de Trazabilidad
= Programa de Retiro de Productos del Mercado

* Programa de Etiquetado
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LOS PROCESOS
PRODUCTIVOS DE GRANOS Y CEREALES

ey m2fE
CEREALES

%ﬂ era

Tradicion de Calidad

CEREALES “LA PRADERA”

ELABORADO POR: Vanessa Campafa

ASESORADO POR: Maria Clara Espinoza y Equipo BPM
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CONTENIDO
PRERREQUISITOS PARA EL PERSONAL
* Programa de Uso de Uso de joyeria, articulos de personal, cosmético,
unas
*» Programa de Fluidos Corporales
= Programa de Uso de Uniformes
» Programa de Quejas de Clientes

» Programa de visitas externas

PRERREQUISITOS PARA MATERIALES EXTRANOS
» Programa de Control de Quimicos
= Programa de Control de Microorganismos
* Programa de Control de Alérgenos

* Programa de Control de Vidrio y Plastico Quebradizo

PRERREQUISITOS OPERATIVOS
= Programa de Sanidad / Higiene
* Programa de Control Proveedores
» Programa de Recepcion de Materia Prima
= Programa de Mantenimiento de Preventivo
= Programa de Calibracion de equipos
* Programa de Manejo Integrado de Plagas
* Programa de Transporte y Almacenamiento
= Programa de Calibracién de equipos
» Programa de Calidad del Aire

» Programa de Calidad del Agua

PRERREQUISITOS REGULADOS
= Programa de Trazabilidad
» Programa de Retiro de Productos del Mercado

= Programa de Etiquetado
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Responsable: Control de Calidad

Programa de uso de joyeria, articulos
personales, cosmético, ufias

PROGRAMA DE USO DE JOYERIA, ARTICULOS PERSONALES,
COSMETICO, UNAS

(1) OBJETIVO:

Garantizar que todo el personal operacional, personal administrativo y persona
ajena a la empresa no ingrese con ningun articulo en su cuerpo, de esta manera
evitamos cualquier tipo de contaminacion, riesgo o accidente laboral.

(2) ALCANCE:

Aplica a todo el personal operativo, personal administrativo, gerencial, choferes,
proveedores y visitas externas que vayan a ingresar a las areas de
procesamiento.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

Norma para la seguridad de los alimentos AIB Art. 1.29 Higiene Personal Art.
1.30 Ropa de Trabajo, Salas para el Cambio de Ropa y Areas del personal Art
1.32 Control de Articulos Personales y Joyas Norma 3253 Titulo IV Cap. | Art 14

Comportamiento del Personal

(4) RESPONSABLES:

externas.

Necesario.

2. VERIFICADOR

FRECUENCIA: Diaria

FRECUENCIA: Anual.

1. MONITOREADORES.
Personal operativo, administrativo, gerencial, choferes, Proveedores vy visitas

Administrativo, Gerencial,

FRECUENCIA: Para el Personal Operativo, Choferes ser& Diario.
Proveedores y Visitas Externa cuando sea

Jefe y/6 Asistente de Aseguramiento de Calidad

3. VALIDADOR: Departamento de Aseguramiento de Calidad.

ELABORADO POR:
Vanessa Campania

REVISADO POR:
Maria Clara Espinosa

APROBADO POR:
Equipo BPM y Gerencia
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Programa de uso de joyeria, articulos
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

El personal operativo, personal administrativo, gerencial, choferes, proveedores
y visitas externas que vayan a ingresar a las areas de procesamiento deben
seguir el siguiente procedimiento:

1. Dejar la joyeria en su casillero, no ingresar a la planta con:
a) Artesy collares
b) Sujetadores de cabellos decorativos
c) Anillos con engarces o piedras
d) Joyeria facial
e) Celulares
f) Llaveros
g) Cualquier objeto desprendible sobre la cintura

2. Todo personal que va ingresar a la planta de procesamiento no debe usar lo
siguiente:
a) No usar maquillaje
b) No usar pestafias postizas
¢) No usar uiias postizas
d) No usar barniz de ufias
e) No usar perfumes
f) No usar cremas con olor para las manos, brazos, rostro

3. Todos los articulos que posean todas las personas antes mencionadas podran
colocar en su respectivo casillero y puesto en llaves y las visitas en casilleros
de visitas que estara identificadas

4. El personal debe mantener una Buena Higiene Personal (Ver Politica de
Higiene y Salud Ocupacional)

5. El personal comerd, bebera, masticara chicle y consumira productos en &reas
destinadas a este fin (Ver Politica de Restriccion de Comidas y Bebidas)

6. En caso de incumplimiento sera motivo de llamado de atencién primero
verbalmente, segundo escrito, tercero serd multado con el 10% del Sueldo
Minimo Vital y si es en reiteradas veces memo. Esto estara a cargo del jefe y/6
Asistente de Aseguramiento de Calidad y se les hard firmar al incumplidor en el
Registro de Préacticas de Personal

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.

honPE

Registro de Practicas de Personal

Politica de Higiene y Salud Ocupacional)
Politica de Restriccién de Comidas y Bebidas
Carteles de Précticas de Personal

ELABORADO POR:
Vanessa Campania

REVISADO POR:
Maria Clara Espinosa

APROBADO POR:
Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Control de Calidad Programa de uso de Uniformes

PROGRAMA DE USO DE UNIFORMES

(1) OBJETIVO:

Asegurar que el uniforme del personal sea el adecuado para laborar dentro de la
planta industrial, ademas de evitar que este se convierta en foco de contaminacion.

(2) ALCANCE:

Aplica a toda la indumentaria (uniformes, cofia, mascarilla, calzado) usada por el
personal interno y externo y que se encuentran dentro del area de procesamiento.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1.30 Ropa de trabajo, Salas para el
cambio de ropa y Areas del personal, Art. 1.31 Manejo de ropa para operaciones de
alto riesgo.
Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos procesados, Capitulo I. Art. 13
Higiene y Medidas de Proteccién, Art. 14 Comportamiento del Personal, Art. 15, Art,
16, Art. 17.

(4) RESPONSABLES:

1. Los operarios actuaran como MONITOREADOR FRECUENCIA: Diaria
2. Jefe de area, RR.HH. actuaran como VERIFICADOR FRECUENCIA:
Semanal

3. Jefe de Control de Calidad como VALIDADOR FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. El personal operativo debe utilizar los uniformes limpios y adecuados segun
el &rea de trabajo, siguiendo el cédigo de colores:
Area de Procesamiento: colores beige, gris, celeste
Limpieza de Bafios: color rojo, tomate
Cocina: colores beige, gris, celeste, concho de vino
Mantenimiento: colores azul, gris, celeste

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Control de Calidad Programa de uso de Uniformes

2. Se debera utilizar el uniforme correspondiente respetando el calendario de
uso de uniformes segun el color:

PERSONAL OPERATIVO
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
Beige Gris Celeste Beige Gris

PERSONAL DE MANTENIMIENTO

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
Azul Azul marino | Naranja Azul Azul marino
eléctrico eléctrico

PERSONAL DE LIMPIEZA
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
Rojo Rojo Rojo Tomate Tomate

3. Segun el cadigo de colores se restringird o se permitird el acceso al area de
produccion.
4. El uniforme completo para personal operativo comprende:
- Mandil con logotipo “Cereales La Pradera”
- Pantalén
- Camiseta (de acuerdo al dia)
- Cofia
- Gorra con logotipo “Cereales La Pradera” (segun el area de trabajo)
- Calzado cerrado con suela antideslizante (se prohibe el uso de zapatos
de tela).
5. El uniforme completo para personal de mantenimiento comprende:
- Overol con logotipo “Cereales La Pradera”
- Camiseta (de acuerdo al dia)
- Cofia
- Gorra con logotipo “Cereales La Pradera”
- Calzado cerrado con suela antideslizante (se prohibe el uso de zapatos
de tela).
6. El uniforme completo para personal de limpieza comprende:
- Overol con logotipo “Cereales La Pradera”
- Camiseta (de acuerdo al dia)
- Cofia
- Calzado cerrado con suela antideslizante (se prohibe el uso de zapatos
de tela).
- Mandil con logotipo “Cereales La Pradera” de color concho de vino, este
mandil serd utilizado Unicamente para ingresar a la cocina.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Los uniformes exceptuando el calzado serdn dotados a todo el personal
operativo una vez al afio, se entregara uno de cada color.

Todo el personal deberd guardar en un lugar especifico para el caso el
uniforme externo (chaqueta, pantalén, cofia, gorra) al momento de dirigirse
al bafio o al

abandonar la planta.

El personal externo (gerencia, personal administrativo, proveedores, visitas)
usara mandil, elementos eficaces para cubrir cabello (siempre) y barba si
es necesario, que seran dotados por la empresa cuando sea necesario.

El EPP (protectores de oidos, mascarilla) es de uso obligatorio para todo el
personal que ingrese a la planta.

Diariamente al inicio del turno se controlara la limpieza y estado en el que
se encuentra el uniforme.

Todo el personal operativo es responsable si se da uso inadecuado al
uniforme dotado por la empresa.

Capacitar con el presente formato y registrar.

Jefe de cada area verificara las practicas de personal a cargo y decidira si
se requiere multar o mandar memos al personal incumplidor.

Departamento de control de calidad revisara la documentacion generada en
el afio.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

Registro de Control de Practicas de Personal.
Registro de entrega de uniformes anual.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Camparia Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Jefe de Produccion Programa de Quejas de Clientes

PROGRAMA DE QUEJAS DE CLIENTES

(1) OBJETIVO:

Facilitar una resolucién objetiva y efectiva de las quejas y reclamaciones de nuestros
usuarios a fin de garantizar la satisfaccion. Por ello, todos nuestros procesos
comienzan y terminan teniendo en cuenta los intereses de nuestros usuarios.

(2) ALCANCE:

Aplica a la gestion de las quejas de clientes que puedan estar fundamentadas u
originadas en la falla de los programas de prerrequisito de las BPM, para buscar
acciones correctivas y preventivas para que no haya concurrencia

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

Norma para la seguridad de los alimentos AIB 5.8 Programa de queja de clientes
Norma 3253 Cap 1V, Art 41-47 y 48-51 Envasado, etiquetado y empaquetado.

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Jefe de Planta
FRECUENCIA: Cada que exista una queja

2. VERIFICADOR: Jefe de Aseguramiento de calidad y Asistente de Aseguramiento de
calidad
FRECUENCIA: Semestral

3. VALIDADOR: Gerencia y Equipo BPM
FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. El Jefe de Planta sera la Unica persona responsable de receptar las quejas,
reclamos y sugerencias que lleguen a la administracion, por medio de las
lineas de atencion al cliente, oficio, e-mail, buzones y pagina web.

2. El Jefe de Aseguramiento de Calidad es el responsable de enviar y hace
seguimiento a la oportuna respuesta por parte de las unidades ejecutoras
de las mismas.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Vanessa Campafa Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Jefe de Produccion Programa de Quejas de Clientes

3.

El Jefe de Planta deben garantizar el respectivo tramite a las quejas de
clientes, en un tiempo no mayor a 10 dias, y una vez diligenciada deben
enviar una copia al departamento de Aseguramiento de Calidad informando
la gestion realizada.

Todas las quejas emitidas seran clasificadas y analizadas por el
Departamento de Aseguramiento de Calidad e identificar problemas de
calidad con incidencia de la produccion y sea el caso empacado.

En caso de que la queja tenga connotaciones graves el Jefe de
Aseguramiento de Calidad emitira un informe a Gerencia para una solucién
inmediata.

El Jefe de Planta dara una solucion satisfactoria e inmediata luego de la
resolucion emitida por Gerencia al Cliente.

En caso que las quejas deben ser contestadas via mail el Jefe de Planta
deber& hacer en los formatos de la empresa e imagen. Con el propoésito de
reflejar una adecuada imagen de la empresa. La leyenda de pie de pagina
debe contener, la direccidon, el nimero del conmutador, el nUmero de fax
institucional, la direccion de la pagina web y la direcciébn del correo
electrénico de la entidad. Al enviar la respuesta en archivo adjunto, también
se debe hacer la respectiva presentacion en el espacio de respuesta.
(Plantilla dentro del correo).

CLASIFICACION DE QUEJAS

INOCUIDAD SALUBRIDAD CALIDAD

Producto caducado Manipulacion del cliente Mal sellado

Producto contaminado Gorgojo Empaque dafiado

Polillas Mal codificado

ANALISIS DE LA QUEJAS

1. EI Departamento de Aseguramiento de calidad luego de recibir las quejas
analiza la causa raiz, verificando el registro de produccion diaria, registro de
producto empacado y contra-muestras.

2. Elinforme de los andlisis de quejas se lo realizara semestral, para la toma de
acciones correctivas y preventivas a Gerencia con copia triplicada.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Vanessa Campafa Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia

120




S L
CEREALES . . Codigo: PQC
Cereales “La Pradera Revision: 1
aaera Péagina: 3 de 3
Tradicion de Calidad

Responsable: Jefe de Produccion Programa de Quejas de Clientes

PARA DAR RESPUESTA A LAS QUEJAS

El Jefe de Planta daré respuesta a las quejas desde el momento que son recibidas en
la empresa hasta su correcta finalizacién

1. Las quejas deberan ser atendidas muy cordialmente, no perder la calma en
caso de ser directamente o verbal.

Conocer perfectamente de los procesos productivos y materias primas.
Darle siempre la razon al cliente

Buscar una negociacion positiva para ambas partes.

Nunca romper relaciones comerciales.

De ser posible visitar personalmente al cliente.

Se entregara una compensacion con otros productos sin costo

NogbkowN

(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e Registro de Control de Queja de Clientes
e Registro de Control Diario de Producto
e Registro de Control de Pesos en el Area de Empaque

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campafa Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: RR. HH. Programa de Visitas Externas

PROGRAMA DE VISITAS EXTERNAS

(1) OBJETIVO:

Garantizar que toda persona ajena a la empresa y personal administrativo, no se
convierta en fuente de contaminacién por falta de uso de uniforme e higiene personal.
Ademas asegurar la seguridad de las personas ajenas a la fabrica para evitar
accidentes por medio del uso de EPP y cumplimiento de normas de Seguridad y Salud
Ocupacional.

(2) ALCANCE:

Aplica a toda persona que desee ingresar a las distintas areas de procesamiento, lo
que incluye: personal administrativo, gerencial, choferes, proveedores regulares,
visitantes, personal temporal, inspectores de salud, contratistas externos, familiares y
amigos del personal.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1.29 Higiene Personal, Art. 1.31 Manejo de
ropa para operaciones de alto riesgo, Art. 1.32 Control de articulos personales y joyas,
1.34 Personal ajeno a la instalacion.

Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos procesados, TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo I. Art. 13 Higiene y Medidas
de Proteccion, Art. 14 Comportamiento del Personal, Art. 15, Art, 16, Art. 17.

(4) RESPONSABLES:

1. Guardia de turno actuard& como MONITOREADOR ademas los jefes
departamentales actuaran como MONITOREADORES para dirigir a la visita externa
en la planta FRECUENCIA: cada vez que ingrese un visitante externo a la empresa y
se encargara de recibir y guiar a la visita.

2. RR.HH. actuara como VERIFICADOR quien se encargara de revisar los registros de
visitas externas y estara a cargo de los uniformes e implementos necesarios para la
visita externa.

FRECUENCIA: Mensual

3. Jefe de Producciéon como VALIDADOR
FRECUENCIA: Anual

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. Toda personal externo debera entregar sus pertenencias personales
(alimentos, celulares, maletas, carteras) al guardia de turno durante el
tiempo que dure su visita, las cuales seran guardadas en un casillero con
llave ubicado en la garita.

2. No se permitira el ingreso a la planta a personas con maquillaje, joyas y
bisuteria, ufias largas o postizas, o con zapatos que no sean de suela
antideslizante.

3. En caso de ser una visita programada se comunicara con anticipacion por
escrito via correo electronico informando como se debe ingresar a la planta
procesadora de alimentos.

4. EIl personal ajeno al area de proceso (gerencia, personal administrativo,
proveedores, visitas) usara mandil, EPP (protectores auditivos, mascarilla),
guantes y elementos eficaces para cubrir cabello (siempre) y barba si es
necesario, que seran dotados por la empresa cuando sea preciso.

5. Todo personal externo debera lavarse y desinfectarse las manos en los
sitios especificos para el caso antes de ingresar al area de procesamiento.

6. En el caso de los proveedores se establece que los estibadores cuenten
con su propio uniforme limpio y en buenas condiciones para ingresar a la
planta, lo cual sera informado oportunamente a los proveedores.

7. EIEPP es de uso obligatorio para todo el personal que ingrese a la planta y
seran dotados por la empresa.

8. Al momento de la visita todo el personal externo no debera manipular
equipos, alimento en proceso o producto terminado y siempre estara
acompafnado del personal interno a cargo de la visita.

9. Capacitar con el presente formato y registrar.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

e Registro de control visitas externas y entrega de EPP y mandil a visita

externas.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Control de Quimicos

PROGRAMA DE CONTROL DE QUIMICOS

(1) OBJETIVO:

Asegurar que en la planta industrial se utilicen quimicos aprobados por una entidad
responsable y que estos sean almacenados en lugares especificos para el caso y
manipulado por personas autorizadas y capacitadas para evitar contaminaciones
quimicas en los alimentos, en el ambiente y en las personas de la empresa.

(2) ALCANCE:

Aplica a todos los jabones, detergentes, sanitizantes, desinfectantes, plaguicidas y a
productos utilizados para mantenimiento de equipos y maquinarias que se utilicen en
el area de procesamiento, oficinas, areas externas y areas de personal.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 2.21 Calidad de Agua; Art. 5.9 Programa
de Control de Quimicos; Art. 3.2 Compuestos de Limpieza y Sanitizantes; Art. 3.6
Limpieza de Mantenimiento; Art. 4.6 Documentacion sobre plaguicidas; Art. 4.7
Documentacion sobre la Aplicacion de Plaguicidas; 4.8 Control de Plaguicidas

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados TITULO IV. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION, Capitulo Il
Operaciones de Produccion, Art. 29

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal operativo a cargo del uso del quimico
FRECUENCIA: Semanal

2. VERIFICADOR: Miembro de equipo BPM a cargo de bodegas
FRECUENCIA: Mensual

3. VALIDADOR: Jefe de Control de Calidad
FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS

1. MANEJO DE INVENTARIO DE QUIMICOS.
1.1 Se manejara una lista de quimicos aprobados segun el “Procedimientos
de Control de Proveedores” y se comprara solo quimicos de esta lista.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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1.2 Se registraran las concentraciones y el tipo de quimico utilizado por un
miembro del equipo BPM en el “Registro de concentracion de
soluciones” y en el “Cuadro de dosificacion de quimicos”. (Anexos)

1.3 Los MSDS seran archivados en la oficina de Control de Calidad y se
dispondr4 de una copia de estos documentos en cada area que se
utilice los quimicos y que se encontraran disponibles para el personal.

ALMACENAMIENTO CONTROLADO Y SEPARADO DE QUIMICOS

2.1Todos los quimicos utilizados para limpieza de bafios seran
almacenados en el cuarto de limpieza conjuntamente con los utensilios
de limpieza y estos seran utilizados Unicamente por la persona
encargada de limpieza, la dosificacion de estos quimicos sera
realizados por el responsable de Control de Calidad.

2.2 Los jabones, detergentes, sanitizantes para areas de produccién, serén
almacenados en la bodega de insumos quimicos que se encontrard
alejada del area de procesamiento y con acceso Unicamente por un
miembro del equipo de BPM, la dosificacion de estos quimicos sera
realizados por el responsable de Control de Calidad.

2.3 Todos los quimicos seran almacenados en su envase original y de ser
necesario el trasvase en otro recipiente, este deberd ser rotulado
especificando el tipo de quimico, esto deberd ser realizado por un
miembro del Equipo BPM responsable de las bodegas.

2.4 Los lubricantes utilizados en mantenimiento seran almacenados en su
envase original, y estos se almacenaran en la bodega de insumos para
mantenimiento, ordenadamente y con identificacion clara, estos
guimicos estaran a cargo Unicamente por el Jefe de Mantenimiento.

MANEJO DE ENVASES

3.1 Los envases vacios de los quimicos y soluciones preparadas, deberan
ser desechados o reutilizados segun las especificaciones del fabricante
del quimico (revisar MSDS), ademas seran desechados mediante el
servicio del gestor ambiental.

3.2 Si se va a desechar o reutilizar el envase para contener otro quimico, es
necesario que el envase sea lavado 3 - 4 veces, ademas que estos
envases NO deben ser utilizados para contener bebidas de consumo
humano.

MANEJO DE DERRAMES Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

4.1 En el determinado caso que el quimico sea derramado, la limpieza de
este quimico deberd realizarse con el equipo apropiado (guantes,
proteccién respiratoria).

ELABORADO POR:
Vanessa Campania

REVISADO POR:
Maria Clara Espinosa

APROBADO POR:
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4.2 El derrame debera ser contenido mediante una barrera de material
inerte (arena, tierra, etc.) cubrir el derrame con el mismo material inerte,
con el uso de una escoba de piso retirar los desechos del sitio del
derrame, ventilar el area afectada, no permitir el ingreso de personas
hasta que el piso y el ambiente estan aptos para el personal y no exista
riesgos de resbalamiento o inhalacion, para asegurar que no exista
residuos del quimico enjuagar el area y secar con un trapeador limpio.

4.3 Capacitar con el presente formato y registrar

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

e Registro de concentracion de soluciones.
e Cuadro de dosificacion de quimicos.

e Lista de Quimicos Aprobados.

e MSDS, Fichas Técnicas, etiquetas.
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PROGRAMA DE CONTROL DE ALERGENOS

(1) OBJETIVO:

Garantizar que durante todo el proceso productivo no exista contaminacion de
alérgenos entre productos no compatibles, iniciando desde la recepcién de la materia
prima, el procesamiento del producto en cada linea de produccion, hasta la
distribucion de producto terminado.

(2) ALCANCE:

Aplica a los productos que contienen el agente alérgeno como son: productos con
gluten, soya, mani y que atraviesan todas las lineas de produccion dentro de la
empresa.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, 1. METODOS OPERATIVOS Y PRACTICAS
DE PERSONAL Art. 1.2 Practicas de Almacenamiento, 1.3 Condiciones de
Almacenamiento, 1.9 Manipulacién de Productos a Granel, 1.17 Cucharones para
Ingredientes, 2. 1.20 Envases de un solo uso, 1.23 Prevencion de la Contaminacién
Cruzada, 1.24 Contenedores y Utensilios, MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD
DE LOS ALIMENTOS Art. 2.12 Prevencion De contaminacion cruzada. 3. PRACTICAS
DE LIMPIEZA Art. 3.1 Limpieza, Art. 3.2 Compuestos de Limpieza y Sanitizantes para
Superficies de Contacto con Alimentos, Art. 3.4 Limpieza de Diaria (de Rutina) Art. 3.5
Limpieza Periodica (Profunda) Art. 3.7 Limpieza de Superficies de Contacto con los
Alimentos.

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, TITULO Il REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
TITULOIII Capitulo 1l. De los equipos y utensilios. TITULO IV REQUSITOS
HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo Il. Materias Primas e Insumos, Art. 18, 19,
20, 21, 22, 23. Capitulo Il. Art. 27, 29, 30. Capitulo IV. Envasado, Etiquetado y
Empaquetado, Art. 47, 50. Capitulo V. Almacenamiento, Distribucion, Transporte y
Comercializacion, Art. 52, 54, 55, 58 Literal 2, 5. TITULO V. GARANTIA DE CALIDAD
Capitulo Unico. Del Aseguramiento y Control de Calidad. Art. 60, 65, 66.

- NTE INEN 1334-1: 2011 Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo
Humano. Parte 1. Requisitos
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(4) RESPONSABLES:

FRECUENCIA: Diaria.

Calidad

FRECUENCIA: Mensual

1. MONITOREADOR: Bodeguero, personal operativo

2. VERIFICADOR: Jefe de Area, Jefe de Produccion, Asistente de Aseguramiento de

3. VALIDADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Semestral

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:
1. RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

1.1 Al momento de la recepcion de las materia primas, se debera
inspeccionar el camion que transporta el producto, se debe revisar la

limpieza interna del camién en busca de derrame de alérgenos

incompatibles con la materia prima transportada.

1.2 Desde el ingreso de la materia prima, el bodeguero y el asistente de
Aseguramiento de Calidad, identificaran los productos alérgenos que se
manipulan en la empresa de acuerdo a la siguiente tabla y que por
motivos de almacenamiento se los identificara mediante el uso de
stickers de colores que se colocaran en la parte inferior de la ruma del
producto almacenado.

LISTA DE MATERIAS PRIMAS CON ALERGENOS

AMARILLO

AZUL

ROJO

gluten:

a) Trigo
b) Avena
c) Cebada
d) Centeno

Materias  primas

con |a) Soya

a) Mani

Esta identificacion se la realizara desde la utilizacion de la materia prima,
producto procesado, hasta el almacenamiento de producto terminado.

1.3 La lista de materias primas con alérgenos deberan encontrarse en las

areas de recepcion para facilitar la identificacion.

1.4En caso que se almacenen materia prima en los silos, estos silos

deberan ser

igualmente

correspondiente al alérgeno almacenado.

identificados con el sticker de color
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ALMACENAMIENTO

2.1 Durante el almacenamiento deberd separarse los alérgenos de los no
alérgenos para evitar la contaminacion cruzada, asi como también
deberan separarse entre alérgenos no compatibles.

2.2 Para el almacenamiento en la bodega de producto terminado se lo
realizara de tal manera que se separen de forma horizontal los
productos entre alérgenos y alérgenos compatibles; los alérgenos
compatibles se podran almacenar uno sobre el otro de manera vertical.

2.3 Para mejor identificacion los productos alérgenos que se manipulan en
la empresa de acuerdo a la siguiente tabla y que por motivos de
almacenamiento se los identificara mediante el uso de stickers de
colores que se colocaran en la parte inferior de la fila del producto
almacenado:

LISTA DE PRODUCTOS ALERGENOS

AMARILLO AZUL ROJO

Productos con gluten: | a) Soya a) Mani

a) Arroz de cebada

b) Avena

c) Cebada perlada

d) Cebada perlada
cortada

e) Harina de centeno
f) Harina de Cebada
g) Méachica

h) Pinol

i) Sémola

j) Trigo para quipe

Esta identificacion se la realizara desde la utilizacion de la materia prima,
producto procesado, hasta el almacenamiento de producto terminado.

PRACTICAS DE PERSONAL

3.1 El personal operativo debera lavarse correctamente las manos antes de
manipular los alimentos o tocar superficies en contacto con estos para
evitar la contaminacién por alérgenos, también deberd lavarse las
manos entre la manipulaciéon de un alérgeno y un no alérgeno (o0 un
alérgeno no semejante).

3.2 El personal operativo debera asegurarse en lo posible que su uniforme
se encuentre limpio y sin residuos de alérgenos.
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4, CONTROL DE PRODUCCION

4.1 Se debera utilizar las manillas dedicadas para productos alérgenos
especificos y no alérgenos, estas serdn lavadas y desinfectadas
correctamente antes de ser utilizadas.

4.2 Se deberd mantener planificada la produccién entre productos
alérgenos y no alérgenos, cumpliendo el orden de iniciar la produccién
con productos que no contiene alérgenos y al final procesar los que
contienen alérgenos, o en lo posible que se procesen en un mismo dia
alérgenos compatibles y al finalizar realizar una limpieza de cambio de
produccion mas minuciosa.

4.3 La limpieza de los equipos en cualquiera de las lineas de produccion en
los que se procesan los alimentos se realizaran de acuerdo al instructivo
de limpieza del equipo, que se encuentra en cada area dentro de la
empresa.

4.4 Cuando se realce la limpieza de un equipo en el que fue procesado o
enfundado un producto alérgeno, no se utilizara la manguera con aire
comprimido ya que solo esparcira los residuos del alérgeno a otro lugar
del equipo y mantendra los restos suspendidos en el aire que
posteriormente contaminaran otras superficies adyacentes, para estos
caso que se deba realizar la limpieza se utilizard de manera obligatoria
la aspiradora.

4.5Las tareas de limpieza profunda y de control de alérgenos se
planificaran y se registraran de acuerdo al Plan Maestro de Limpieza.

ROTULADO

5.1 Todo empaque que sera utilizado para nuestros productos debera
cumplir con los requisitos que se acoplen a nuestras necesidades, de
acuerdo a la NTE INEN 1334-1 para la declaracion de alérgenos en los
empagques del producto.

5.2 Se debe llevar seguimiento de los artes de los empaques con la
finalidad de mantener actualizado todo tipo de rotulacion en
conformidad a la NTE INEN 1334-1; ademas que las personas
encargadas de los artes, en este caso el Departamento de
Aseguramiento de Calidad conjuntamente con la asesora externa en la
realizacion de los tramites pertinentes al tema, deben regirse a la norma
mencionad y seran quienes aprobaran los artes respectivos.

5.3 Todo material de empaque con informacion desactualizada no sera
utilizado, este sera guardado en un lugar aislado dentro de la bodega de
empaque, correctamente identificado para que no sea utilizado por
error. Este material sera utilizado como material de reciclaje que sera
entregado por el Jefe de Bodegas a un gestor responsable, la
frecuencia de entrega dependera de la cantidad de material de
empague desactualizado.
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6. CONTROL DE PROVEEDORES
6.1 En el camion del proveedor se revisara que los sacos que contienen
materia prima estén debidamente separados si se da el caso que
transporten productos alérgenos y no alérgenos, estos deben estar en
buenas condiciones, limpios, cosidos a maquina, evitar los sacos que
originalmente hayan contenido alimentos alérgenos, 0 a su vez
alérgenos no compatibles.

6.2 Se debera indagar con el proveedor sobre los productos alérgenos que

el maneja, esto se lo realizard mediante el Cuestionario de control de
alérgenos (Anexo).

(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e NTE INEN 1334-1

e Lista de Materias Primas con Alérgenos
e Lista de Productos Alérgenos
e Cuestionario de Control de Alérgenos
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PROGRAMA DE CONTROL DE MICROORGANISMOS

(1) OBJETIVO:

Prevenir la contaminaciéon microbioldgica en los alimentos procesados en la planta, asi
como también impedir que los materiales utilizados en los procesos de produccién
estén contaminados y puedan propagar una posible infeccion que cause dafio grave al
consumidor.

(2) ALCANCE:

Aplica a todo el personal operativo y administrativo, gerencial, choferes, proveedores y
visitas externas que vayan a ingresar a las areas de procesamiento.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1 Métodos Operativos y Practicas de
Personal Art. 1.2 Practicas de Almacenamiento Art. 1.3 Condiciones de
Almacenamiento Art. 1.4 Inventario de Materias Primas Art. 1.7 Procedimientos para
Liberar Productos 1.10 Procedimientos de Muestreo Art. 1.11 Ayudas de
Procesamiento Art. 1.12 Transferencia de Materias Primas Art. 1.13 Tamizado de
Ingredientes Art. 1.16 Eliminacion de Desechos 1.18 Identificacion del Producto Art.
1.19 Organizacion del Espacio de Trabajo Art. 1.21 Contacto con las Manos Art. 1.23
Prevencion de la Contaminacion Cruzada Art. 1.26 Transporte de Producto Terminado
Art. 1.27 Instalacion para el Lavado de Manos Art. 1.28 Bafios, Duchas y Vestuarios
Art. 1.29 Higiene Personal Art. 1.30 Ropa de Trabajo, Salas para el Cambio de Ropa y
Areas del Personal Art. 1.32 Control de Articulos Personales y Joyas Art. 1.33
Condiciones de Salud Art. 1.34 Personal Ajeno a la Instalacion Art. 2.29 Prevencion de
Plagas Art. 2.12 Prevencion de la Contaminacion Cruzada Art. 2.21 Calidad de Agua
Art. 2.22 Disefio de las Instalaciones para el Lavado de Manos Art.3 Practicas de
Limpieza Art. 3.1 Limpieza Art. 3.2 Compuestos de Limpieza y Sanitizantes para
Superficies en Contacto con Alimentos Art. 3.4 Limpieza Diaria (de Rutina) Art. 3.5
Limpieza Periddica(Profunda ) Art. 3.7 Limpieza de Superficies de Contacto con
Alimentos Art. 4 Manejo Integrado de Plagas Art. 4.1 Programa de Manejo Integrado
de Plagas (MIP) Art. 4.6 Documentacién sobre Plaguicidas Art. 4.7 Documentacion
sobre la Aplicacion de Plaguicidas Art. 4.8 Control de Plaguicidas Art. 4.10
Documentacion sobre los dispositivos de Monitoreo de Plagas Art. 4.11 Dispositivos
Externos para el Monitoreo de Roedores Art. 4.12 Dispositivos Internos para el
Monitoreo de Roedores Art. 5.10 Programa de Control de Microorganismos Art. 5.11
Programa de Control de Alérgenos Art. 5.13 Programa de Limpieza Art. 5.15 Programa
de Recepcion Art. 5.21 Programa de Aprobacion de Proveedores Art. 5.22 Programa
de Especificaciones.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia

132



CEREALES Codigo: PCMO
Cereales “La Pradera” Revision: 1
aaera, Pagina: 2de 4
Tradicion de Calidad

Programa de Control de

Responsable: Aseguramiento de Calidad Microorganismos

Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos procesados, TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo I. Art. 10 Estado de Salud,
Art. 13 Higiene y Medidas de Proteccion, Art. 14 Comportamiento del Personal, Art. 15,
Art, 16, Art. 17.

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADORES: Personal operativo, administrativo, gerencial, choferes,
FRECUENCIA: Para el Personal Operativo, Administrativo, choferes serd Diario.
Gerencial, Proveedores y Visitas Externa cuando sea hecesario.

2. VERIFICADOR: Supervisores de cada departamento
FRECUENCIA: Para el personal Operativo, Administrativo, choferes se lo hard
Mensual. Gerencial, Proveedores, y visitas externas cuando sea necesario.

3. VALIDADOR: Control de Calidad.
FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. El personal deber& mantener una Buena Higiene Personal (Ver
Procedimiento de Salud Ocupacional)

2. El personal operativo, administrativo, choferes, visitas externas no deberan
ingresar con articulos extras en sus cuerpos para evitar la contaminacion
(Ver Politica de Control de Articulos Personales y joyas)

3. El personal se lavara las manos y se desinfectara antes de comenzar a
trabajar, cada vez que salga y regrese al area asignada, periodos de 1 hora
y después de comer, beber, usar el bafio o de alguna otra manera de
ensuciarse las manos. (Ver Procedimiento de Lavado y Desinfeccion de
Manos).

4. El personal de visita debera cumplir con todas las indicaciones antes de
ingresar a la planta de produccién si va a realizar una visita (Ver Politica de
Visitas Externas)

5. El personal debera usar uniformes limpios y adecuados para el ingreso a
las diferentes aéreas de procesamiento. (Ver Politica de Uniformes)

6. Para un buen control de microorganismos se controlard de una forma
adecuada las plagas ( Ver Politica de Manejo Integrado de Plagas)

7. El personal operativo, personal de limpieza mantendrd una colocacién
adecuada de desechos (Ver Politica de Manejo de Desechos)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

El Departamento de Aseguramiento de Calidad serdn encargados de
revisar minuciosamente la calidad de la materia prima que va a ingresar
para ser utilizada en la produccion con los parametros establecidos. (Ver
Especificaciones de Materia Prima)

El Departamento de Compras, Jefe de Planta realizaran la aprobacion de
recepcion de Materia Prima para un buen manejo en la produccion (Ver
Politica de Recepcion de Materia Prima)

El jefe de Bodega, Bodeguero y Asistente de Aseguramiento de calidad
estaran pendientes en el almacenamiento de Materia Prima para evitar que
haya cualquier tipo de amenazas y si es posible poner en cuarentena el
producto necesario para luego ser liberado. (Ver Politica Almacenamiento
de Materia Prima)

La materia prima, producto procesado y almacenado debe estar
debidamente separado de los alérgenos para evitar la contaminacion (Ver
Politica de Alérgenos)

El personal operativo, el departamento de Aseguramiento de Calidad estara
pendiente de cada uno de los procesos de produccion en la planta para
evitar todo tipo de contaminacion (Ver Politica de Procesos)

El personal operativo realizara una limpieza y desinfeccion adecuada de
pisos, paredes, techos, maquinaria de manera que podamos asegurar la
calidad del producto elaborado y a despacharse que sea salubre e inocuo
gque se los realizara de acuerdo a las indicaciones de cada instructivo de
limpieza(Ver instructivos de Limpieza)

El Departamento de Aseguramiento de Calidad tomara una muestra de
2509 en una funda ziploc para revisar la humedad de la materia prima o
producto elaborado que sea listo para ser enfundado y empacado lo
realizara mediante el Medidor de Humedad y lo registrara en el registro de
produccién (Ver Indicaciones de la Toma de Humedad, Medidor de
Humedad)

El Jefe de Aseguramiento de Calidad para realizar los analisis
microbiol6gicos tomara una muestra en unas fundas estériles de 10g
aproximadamente y los llevara al laboratorio en donde etiquetara y constara
el lote, producto, fecha y responsable. (Ver Politica de Toma de Muestras)

El Departamento de Aseguramiento de Calidad liberara el producto luego
de haber realizado los analisis respectivos.
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e Politica de salud ocupacional)

e Politica de Control de Articulos Personales y joyas)

e Politica de Lavado y Desinfeccion de Manos
e Politica de Visitas Externas

e Politica de Uniformes

e Politica de Manejo Integrado de Plagas

e Politica de manejo de Desechos

e Politica de Especificaciones de Materia Prima

e Politica de Recepcion de Materia Prima

e Politica Almacenamiento de Materia Prima
e Politica de Procesos

e Instructivos de limpieza

¢ Indicaciones de la toma de humedad, Medidor de Humedad)

e Politica de toma de muestras
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PROGRAMA DE SANIDAD Y LIMPIEZA

(1) OBJETIVO:

Garantizar que los métodos de limpieza y desinfeccidn de equipos y/o utensilios
utilizados dentro de todas las areas internas y externas de trabajo, se realicen de tal
manera que aseguren la prevencion frente a contaminaciones fisica, quimica o
microbiol6gica de materia prima, producto en proceso y producto terminado dentro de
la planta industrial.

(2) ALCANCE:

Aplica a todo equipo y utensilio, &reas de procesamiento y/o empacado, bodegas de
almacenamiento de materia prima y empaque, estructuras internas y externas,
camiones de transporte de productos.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Octubre 2008. 1. METODOS OPERATIVOS Y
PRACTICAS DE PERSONAL Art. 1.2 Practicas de Almacenamiento, 1.3 Condiciones
de Almacenamiento, 1.9 Manipulacion de Productos a Granel, 1.15 Dispositivos de
control de materiales extrafios, 1.16 Eliminacion de Desechos, 1.17 Cucharones para
Ingredientes, 1.19 Organizacion del Espacio de Trabajo, 1.20 Envases de un Solo
Uso, 1.20 Envases de un solo uso, 1.23 Prevencion de la Contaminacion Cruzada,
1.24 Contenedores y Utensilios, 1.27 Instalaciones para el Lavado de Manos, 1.29
Higiene del Personal, 1.32 Control de Articulos Personales y Joyas. 2.
MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 2.5 Pisos,
Paredes y Cielos Rasos/ Plafones, 2.7 Control de Vidrio, Plastico Quebradizo y
Ceramica, 2.12 Prevencion De contaminacion cruzada, 2.13 Normas de Disefio, 2.21
Calidad de Agua. 3. PRACTICAS DE LIMPIEZA Art. 3.1 Limpieza, 3.2 Compuestos de
Limpieza y Sanitizantes para Superficies de Contacto con Alimentos, 3.3 Equipos y
Herramientas, 3.4 Limpieza de Diaria (de Rutina) 3.5 Limpieza Periédica (Profunda)
3.6 Limpieza de Mantenimiento, 3.7 Limpieza de Superficies de Contacto con los
Alimentos.

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, Octubre 2002. TITULO Ill REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA TITULOIIlI Capitulo 1l.De los equipos y utensilios. TITULO IV
REQUSITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo 1l. Materias Primas e Insumos,
Art. 18, 19, 20, 21, 22, 23. Capitulo II. Art. 27, 29, 30. TITULO V. GARANTIA DE
CALIDAD Capitulo Unico. Del Aseguramiento y Control de Calidad. Art. 61, 65, 66.
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(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal operativo a cargo de la limpieza
FRECUENCIA: Diaria

2. VERIFICADOR: Jefe de cada Area que revisara los registros de limpieza de areas y
frecuencia de limpieza profunda segun PML
FRECUENCIA: Semanal

3. VALIDADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad que realizara hisopado de las SCA
equipos y utensilios criticos de cada éarea, que serdn enviados un laboratorio
acreditado para su andlisis.

FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. MANEJO DE QUIMICOS PARA DESINFECCION

a. Se deberd utilizar quimicos de desinfeccion solamente aprobados que
consten en el programa de Manejo de quimicos, y se utilizaran siempre
de acuerdo al MSDS.

b. Se debera contar con el “Cuadro de dosificacion de quimicos”, en el
cual constara el nombre del quimico y su ingrediente activo, la
dosificacion, la concentracion, uso, y requerimiento de enjuague, esté
serd impreso, plastificado y ubicado en un lugar visible en el area donde
se almacenen y manejen los quimicos y las herramientas de limpieza.

c. Las personas del departamento de Aseguramiento de Calidad seran las
responsables de dosificar y entregar el desinfectante en la
concentracion adecuada al personal operativo, ademés la persona
encargada de la dosificacion deberd registrar en el “Registro de
Dosificacion de Quimicos”. siendo una Persona del Departamento de
control de calidad.

d. Se debera contar con los MSDS al alcance del personal operativo en
cada &rea de trabajo en donde se utilice el quimico.

e. Se debera capacitar constantemente al personal en el manejo de
quimicos, minimo cada vez que haya cambio de quimicos, y por lo
menos cada afio, a responsabilidad del Departamento de
Aseguramiento de Calidad; o de ser necesario se puede solicitar al
proveedor del quimico que realice una capacitacién corta a todo el
personal, (dependiendo de la complejidad del uso del quimico).

f. G Los miembros del Departamento de Aseguramiento de Calidad puede
verificar la concentracion del quimico dosificado, utilizando tirillas de
medicién para el quimico, segun el ingrediente activo. Esto se lo puede
realizar cada 2 meses 0 a su vez cada vez que se prepare la solucion
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desinfectante a la concentracion deseada, esta verificacion debera
registrarse en el “Registro de Dosificacion de Quimicos”.

Se debe solicitar cada afio al proveedor una validacion por medio de un
analisis microbioldgico de la eficiencia y eficacia de los quimicos con las
respectivas dosificaciones y concentraciones recomendadas ante virus,
parésitos, bacterias, mohos y levaduras.

Se recomienda la utilizacién de detergentes aprobados por la FDA, es
recomendable que los quimicos posean caracteristicas tensoactivas,
humectantes, surfactantes, en lo posible base de amonios cuaternarios
por: ser amigables con la industria alimenticia, tener un poder
bactericida, fungicida y germicida y no ser peligrosos para la salud ni
del operario ni del consumidor.

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS DE LIMPIEZA

a) La empresa debera contar con equipos y utensilios de limpieza, que las
superficies no sean porosas ni de materiales que impidan su limpieza y
desinfeccion para evitar la contaminacion cruzada, de preferencia se
debe utilizar materiales sintéticos (plasticos resistentes y durables), el
mango de la escoba debe ser elaborado en plastico o a su vez de metal
recubierto de una pelicula plastica.

b) La superficie del mango de la escoba debe presentar una superficie
lisa, sin grietas o0 rasgaduras con la finalidad de que sea de facil
limpieza y no se acumule residuos organicos. (La madera en la industria
alimenticia para este tipo de utensilios no es permitida segun el Titulo
[, Capitulo I, Art. 8 de la Normativa BMP del Ecuador).

c) El cepillo de la escoba debe ser elaborado en lo posible en polipropileno
o vinilo con cerdas de rigidez media ya que este material es
recomendable para limpieza continua, ademas debe garantizar su uso
sin riesgos de ruptura o deformacion de sus partes.

d) La escoba debe poseer un sistema para colgar, que consiste en un
gancho u orificio en el extremo superior.

e) Las palas para recoleccion de basura deberan ser de metal.

f) Mantener codificacion de colores por &reas y separadas de las
herramientas de los bafios y areas de personal. El cuadro de
codificacion de colores debe ser publicado en la bodega de
almacenamiento de herramientas y utensilios de limpieza y en las areas
de produccion.

C’ODIFICACIC')N DE COLORES DE ESCOBAS
AREA COLOR
Enfundado Blanco
Clasificacion de granos Amarillo
Tostador Café
Pulidos Gris
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CODIFICACION DE COLORES DE ESCOBAS
AREA COLOR

Humedos y pre-cocidos Naranja

Molienda Azul

Bodega de empaques Verde

Bodega de MP Negro

Bodega de Producto Terminado Morado

Camiones de Transporte Morado

Cocina Celeste

Barfios Rojo

Oficinas Rosado

g) Mantener las herramientas de limpieza colgadas en ganchos o
soportes, y que la parte inferior de la escoba quede al menos 20 cm del
piso, en un lugar designado y marcado como Utensilios de Limpieza en
cada sitio de trabajo, en un lugar separado al menos 3 m del
procesamiento de alimentos, ademas que estos deberan mantenerse
limpios luego de su uso.

h) Debe existir un lugar designado y sera de uso exclusivo para el lavado
de utensilios de limpieza, no se utilizard para ningan otro proposito, este
lugar poseerad llave de agua y quimico desinfectante para la
sanitizacion.

i) Los limpiones utilizados para ser utilizados en la desinfeccion de

)

equipos, seran entregados por el Departamento de Aseguramiento de
Calidad, una vez entregados al personal operativo se deben mantener
en Optimas condiciones de integridad, de limpieza. Estos limpiones
seran reemplazados diariamente o cada vez que las condiciones del
material no sean las adecuadas (limpion roto o desgastado).

Si el personal no cuenta con equipos ni herramientas suficientes y
adecuadas, no se podra lograr una éptima limpieza.

3. ACTIVIDADES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DIARIA EN HORAS DE
TRABAJO

a)

b)

La limpieza diaria se debe hacer de forma de prevenir la contaminacion
de cualquier tipo: fisica, quimica, de alérgenos o microbiolégica.

Se debe limpiar y desinfectar todos los equipos utilizados en las areas
de trabajo, estas operaciones deben realizarse obligatoriamente al
iniciar la jornada de trabajo (Limpieza pre operativa) o durante cambios
de producto, al final de la jornada se debe realizar limpieza en todas las
maquinas utilizadas, asi como también en las &reas y zonas de
producto.
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c)

d)

Se podran aplicar dos Tipos de limpiezas: limpieza en seco y/o limpieza
en humedo o semi-himedo, segun lo requerido para maquinas, areas y
superficies.

Se podran aplicar las siguientes formas de desinfeccion para superficies
en contacto con alimentos, utensilios e incluso areas y zonas de
producto:

- Para limpieza en seco, se utilizara BCT 200ppm, ya que dicha
concentracion no requiere enjuague cuando sea para superficies en
contacto directo con alimentos.

- Para limpiezas en humedo en los equipos que asi lo requieran
(ollas de coccidn, tornillo sin fin para coccion de maiz arepa), se
utilizara BCT a 400ppm, ya que son superficies que después es
necesario realizar enjuague.

El procedimiento de limpieza y desinfeccion se debe realizar de acuerdo

al “Instructivo de Limpieza de cada equipo”, é&rea, utensilio y

herramienta de limpieza y transportacion, los cuales deben ser

colocados en tableros en las areas de trabajo como forma de
capacitacion al personal. Una vez realizada la operacion, el
monitoreador deberd registrar en el “Registro de Control Diario de

Limpieza y Desinfeccién” designado para cada éarea, y dicha limpieza

sera verificada diariamente por el jefe de area.

4. ACTIVIDADES DE LIMPIEZA PROFUNDA

a)

b)

Se deberd hacer limpiezas profundas con mas conciencia, mas
metodicas, mas detallistas, centrandose en recovecos, partes aisladas,
de dificil acceso, o dificiles de desarmar, como techos internos y
externos, drenajes, pisos, paredes, estructuras superiores, cajetines
eléctricos, lamparas, sistemas de ventilacion y enfriamiento, tuberias,
estructuras, equipos, basandose en los “instructivos de Limpieza de
cada Equipo”.

Para desarmar equipos serd necesario el apoyo del personal de
mantenimiento de la empresa, mismos gque poseen conocimientos en
prevencion de riesgos para evitar accidentes de trabajo.

Se manejara el cronograma de limpiezas llamado “Plan Maestro de
Limpiezas Profundas” y “Mantenimiento Preventivo” (PMLP&MP) donde
se listara las equipos a realizar limpieza y desinfeccion, la frecuencia en
la que debe cumplirse la actividad, mismo PML contara con un espacio
para el registro del monitoreador y un espacio para el verificador. Si no
se registran las limpiezas profundas y los mantenimientos, no se podra
argumentar que se mantiene un sistema preventivo.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia

140




R cxa PRI
CEREALES . N Codigo: PSL
Cereales “La Pradera Revisién: 1
g Péagina: 6 de 6
Tradicion de Calidad
Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Sanidad y Limpieza

d)

Adicionalmente en el proceso de limpieza profunda se incluiran
actividades de mantenimiento como reparacion de piezas, de
estructuras, pintura, tapar grietas, tapar goteras, mantenimiento y
cambio de lubricantes de motores, movimiento de repisas para poder
limpiar, entre otros, y seran registrados el “Cronograma de
Mantenimiento Preventivo”.

ACTIVIDADES DE LIMPIEZA DE MANTENIMIENTO

a)

b)

d)

f)

La limpieza de mantenimiento garantizara que el personal de
mantenimiento (interno o externo — contratistas) esté adecuadamente
capacitado y que tras un mantenimiento se lleven a cabo las limpiezas y
desinfecciones necesarias antes de seguir procesando para evitar
cualquier tipo de contaminacion.

Para hacer un mantenimiento no podra existir procesamiento de
alimentos en los mismos horarios. De preferencia, cuando sea posible,
se sacaran las maquinas a un sitio separado para hacer las
reparaciones y no contaminar el area de procesamiento.

Escombros, limallas y residuos después de un mantenimiento de
instalaciones, infraestructura o equipo deberan retirarse en seguida.

Se debe aplicar el “Programa de Mantenimiento Preventivo”, donde se
llevard el control e inventario de todas las herramientas que puedan
contaminar al producto. Se llevara inventario de las herramientas que
ingresan a las zonas de producto, que deberan estar limpias y
desinfectadas, de uso exclusivo para la planta, en una caja cerrada,
limpia y marcada para su transporte.

No se podra utilizar wypes de hilo, cepillos de alambre, para los
mantenimientos que se realicen en las &reas de proceso porque dejan
hilos que se tornan en contaminantes fisicos, estos seran utilizados
Unicamente cuando sea absolutamente necesario. Se podran usar
trapos que no liberen residuos, que sean resistentes y deberan estar
limpios.

El personal operativo se debera asegurar que el &rea quede limpia, sin
residuos, antes de reiniciar un trabajo.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

Cuadro de dosificacion de quimicos

Registro de dosificacion de quimicos

Cuadro de codificacion de colores de escobas
Instructivo de limpieza de cada equipo
Cronograma de mantenimiento preventivo
Programa de mantenimiento preventivo
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PROGRAMA DE CONTROL DE PROVEEDORES

(1) OBJETIVO:

Garantizar que los proveedores sean los mas idoneos para entregar a Cereales La
Pradera las materias primas, insumos quimicos, materiales de empaqgue e insumos de
mantenimiento. Que los proveedores cumplan las especificaciones nacionales de sus
productos para garantizar la calidad e inocuidad del producto terminado que se
elaborara en nuestra empresa.

(2) ALCANCE:

Aplica para todas las materias primas, insumos quimicos, materiales de empaque e
insumos de mantenimiento adquiridos por la empresa.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1.1 Rechazo de embarques, Art. 5.9
Programa de control de Quimicos, Art. Programa de control de microbios, Art. 5.11
Programa de control de Alérgenos, Art. 5.15 Programa de recepcion, 5.19 Programa
de retiro/retirada del mercado, Art. 5.20 Programa para producto No Conforme, Art.
5.21 Programa de Aprobacion de Proveedores, Art. 5.22 Programa de
especificaciones, Art. 5.23 Cartas de Garantia o certificaciones.

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, Titulo IV. Requisitos Higiénicos de Fabricacion. Capitulo Il. Materias
Primas e Insumos. Art. 13 Higiene y Medidas de Proteccion, Art. 14 Comportamiento
del Personal, Art. 18, 19, 20, 21, 22, 23.

(4) RESPONSABLES:
MATERIAS PRIMAS
1. MONITOREADOR: Dpto. de compras FRECUENCIA: Cada compra
2. VERIFICADOR: Dpto. de aseguramiento de calidad FRECUENCIA: Semestral o
con cambio de proveedor
3. VALIDADOR: Equipo BPM y Gerencia FRECUENCIA: Anual

INSUMOS QUIMICOS Y DE LIMPIEZA

1. MONITOREADOR: Bodeguero FRECUENCIA: Cada compra

2. VERIFICADOR: Asistente de produccion FRECUENCIA: Trimestral

3. VALIDADOR: Dpto. de Aseguramiento de Calidad FRECUENCIA: Anual o
cabio de proveedor
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INSUMOS DE MANTENIMIENTO

1. MONITOREADOR: Bodeguero FRECUENCIA: Cada compra
2. VERIFICADOR: Jefe de produccion FRECUENCIA: Trimestral

3. VALIDADOR: Jefe de Mantenimiento FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

MATERIAS PRIMAS

1.

10.

11.

Se realizard4 la calificacion de proveedores anualmente o con cada
proveedor nuevo. Los proveedores antiguos mantendran su calificacion A
cuando su calidad es aceptable o han mejorado.

Se calificara las materias primas de acuerdo a las especificaciones que
requiera la empresa que estan detalladas en las “Especificaciones de
Materia Prima”.

Se solicitard a los proveedores nos entreguen fichas técnicas de los
productos que nos abastecen.

Se revisard con anticipacion las fichas técnicas de los productos de los
Proveedores que deberdn cumplir en lo posible con normas de BPM, BPA,
ISO, HACCP, MSDS. Cada uno de estos tendran porcentaje de peso para
ponderar la calificacion.

El Proveedor debera entregar las cartas de garantia o especificar la
procedencia de cada producto (zona, quimicos, agua, semillas modificadas)
Se realizara anualmente una inspeccion para revisar las condiciones de
almacenamiento de los productos tales como bodegas, ventilacién y pallets
en las instalaciones del Proveedor, esto se registrar4 en el “Checklist de
Visita a Proveedores”, esta inspeccion la realzard un miembro del equipo
BPM designado.

El peso de cada saco de materia prima no debera sobrepasar las 100 libras
0 45 kg por seguridad de su personal y de la empresa.

El transporte del proveedor deberd estar en buenas condiciones: limpio,
desinfectado, sin plagas, sin presencia de humedad, moho, libre de
quimicos u otros productos ajenos a los alimentos o alimentos que no sean
del mismo tipo. Toda la carga debe estar bien cubierta protegida de las
condiciones ambientales.

Los sacos deben estar en buenas condiciones, limpios, cosidos a maquina,
evitar los sacos que originalmente hayan contenido productos quimicos o
su vez de alimentos considerados como alérgenos

En el camion del proveedor se revisard que los sacos que contienen
materia prima estén debidamente separados si se da el caso que
transporten productos alérgenos y no alérgenos.

Se podra calificar a los proveedores con metas de cumplimiento, esto se lo
realizara en el “Formato para Calificacion de Proveedores”.
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INSUMOS QUIMICOS Y MATERIAL DE EMPAQUE

1. Se realizard la calificacibn de proveedores anualmente o con cada
proveedor nuevo. Los proveedores antiguos mantendran su calificacion A
cuando su calidad es aceptable o han mejorado.

2. Se revisara con anticipacion las fichas técnicas o MSDS de los productos
quimicos a adquirir, estos deberan ser aprobados por una entidad
responsable (FDA, EPA) Cada uno de estos pardmetros tendran porcentaje
de peso para ponderar la calificacién del proveedor.

3. Se manejara una lista de quimicos aprobados para la empresa, esta lista
serd mantenida o actualizada si se cambia de proveedor.

4. Los proveedores de material de empaque deberan entregarnos anualmente
0 con cada cambio de proveedor una certificacion especificando que el
material y la tinta utilizada son de grado alimenticio con la finalidad de evitar
contaminacion quimica.

INSUMOS DE MANTENIMIENTO

1. Se realizard la calificacibn de proveedores anualmente o con cada
proveedor nuevo. Los proveedores antiguos mantendran su calificacion A
cuando su calidad es aceptable o han mejorado.

2. Se revisara con anticipacion las fichas técnicas o MSDS de los productos
quimicos a adquirir, estos deberan ser aprobados por una entidad
responsable (FDA, EPA) Cada uno de estos pardmetros tendran porcentaje
de peso para ponderar la calificacién del proveedor.

3. Se manejara una lista de quimicos aprobados para la empresa, esta lista
serd mantenida o actualizada si se cambia de proveedor.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e Fichas Técnicas de Materia Prima
e Especificaciones de Materia Prima
e Cartas de Garantia de los Proveedores
e Checklist de Visita a Proveedores
e Lista de Quimicos Aprobados
e Formato para Calificacion de Proveedores
o Certificados de garantia de grado alimenticio de material de empaque
(bobinas, sacos, tinta).
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Programa de Recepcién de Materias
Primas

PROGRAMA DE RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

(1) OBJETIVO:

Asegurar que la calidad de las materias primas que ingresen a los procesos sean las
Optimas, manejando parametros estandarizados de especificaciones de materias
primas y asi poder controlar durante la recepcion.

Lograr que los proveedores entreguen materia primas libres de contaminacion o con
niveles aceptables que no vayan a aumentar durante el almacenamiento, ya que
varias materias primas que se reciben a diario no pasaran por controles térmicos ni
desinfecciones en el proceso.

Cumplir la verificacibn de las materias primas de humedad, impurezas, plagas,
alérgenos, olor, color, textura y transporte que se encuentren dentro de los limites
permisibles para su recepcion.

(2) ALCANCE:

Aplica al Jefe de Bodega, Bodeguero, Jefe de Aseguramiento de Calidad, Asistente de
Aseguramiento de Calidad, Jefe de Planta y/o persona asignada para la recepcion de
Materias Primas.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1.1 Rechazo de Embarques, 1.2 Practicas
de Almacenamiento, 1.3 Condiciones de Almacenamiento, 1.4 Inventario de Materias
Primas, 1.5 Tarimas, 1.29 Higiene Personal, 2.16 Construccién de Superficies de
Contacto con los Alimentos, 1.30 Ropa de Trabajo, Salas para el Cambio y Areas del
Personal,1.33 Condiciones de Salud, 1.34 Personal ajeno a la instalacion. Octubre
2008.

Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura; Decreto Ecuatoriano 3253 de BPM
para alimentos procesados, TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION Capitulo I. Art. 12 Estado de Salud, Art.13 Higiene y Medidas de
Proteccion, Art. 14 Comportamiento del Personal, Art. 15, Art 16, Art. 17. Capitulo I
Materias Primas e Insumos Capitulo Ill Requisitos de Higiénicos de Fabricacion
Capitulo IV Almacenamiento, Distribucion, Transporte y Comercializacion. Capitulo
Unico. Aseguramiento de Calidad. 2002
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Programa de Recepcién de Materias
Primas

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADORES: Asistente de Aseguramiento de Calidad, Jefe de
Aseguramiento de Calidad.
FRECUENCIA: Diaria

2. VERIFICADOR: Jefe de Compras, Jefe de Planta.
FRECUENCIA: Semanal.

3. VALIDADOR: Equipo de BPM, Gerencia.
FRECUENCIA: Trimestral.

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1.

2.

El Guardia de Seguridad pedira al proveedor que se acerque al andén para
la previa revision del camién
El Asistente de Aseguramiento de Calidad y/6 Jefe de Aseguramiento de
Calidad revisaran las condiciones adecuadas del transporte visualmente
internamente y externamente para ello debe comprobar que:
a) Tenga ventilacion adecuada
b) Piso y paredes en buenas condiciones y en lo posible desinfectado (
Sin materiales que puedan desprenderse como remaches sueltos,
astillas, piedras u otros)
c) Libre de indicios de humedad
d) Libre de goteras (detectar principalmente en época lluviosa)
e) Libre de plagas (gorgojos, polillas, insectos, cucarachas)
f) Libre de olores extrafios (combustibles, quimicos, excrementos, olor
a orina de animales)
El Asistente de Aseguramiento de Calidad y/0 Jefe de Aseguramiento de
Calidad revisaran los empaques (lonas) en buen estado, limpias, cocidos a
méaquina ni que hayan sido utilizados por otros productos que sean
contaminantes para la materia prima
a) Empaques usados de abono quimico
b) Empaques usados para balanceado de animales
¢) Empagues de productos alérgenos (soya, trigo, cebada, mani)
d) Empaques usados en esencias y pinturas
El Asistente de Aseguramiento de Calidad y/0 Jefe de Aseguramiento de
Calidad tomara un muestreo de la materia prima ( 250g) y realizara el
andlisis en el laboratorio de acuerdo a las especificaciones de la materia
prima (ver hoja de especificaciones de materia prima)
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5. El personal para estivar deben utilizar equipo adecuado (camisetas limpias)

6. El Jefe de Bodegas, Asistente de Aseguramiento de calidad y/6 bodeguero
receptara la materia prima en peso de 100lb (1 qq) que se controlara en la
bascula mecanica y/6 electronica colocando 4 quintales que seran
registrados en el registro de recepcion de materias primas.

7. El Jefe de Bodegas, Asistente de Aseguramiento de Calidad y/6 Bodeguero
almacenaran la materia prima (Ver Programa de Almacenamiento)

8. Se hara excepciones en la recepcion de materia prima solo cuando haya
escases de cosechas y urgencia para la produccion, llegando a un acuerdo
de descuento con el proveedor llegando a una negociacién, previo analisis
del laboratorio y consenso con los departamentos de Calidad, Compras y
Produccion. Las cabezas de los departamentos deberan firmar por
triplicado la autorizaciébn para recibir el producto con la excepcion,
haciéndose los tres responsables. Se debe por sobre cualquier cosa poner
como prioritario la inocuidad de los alimentos a recibirse, ya que hay varias
materias primas que no podran ser descontaminadas ni a si se les
mantenga en cuarentena. Los pardmetros de calidad para las excepciones
seran las siguientes:

% HUMEDAD % IMPUREZAS OTROS ( controlables)
16% Minimo 3% Minimo Presencia de moho
18% Maximo 6% Maximo Plagas

9. El Jefe de Aseguramiento de Calidad emitira un informe de la no
conformidad de las materias primas y si hubiera un riesgo para la seguridad
de los productos. El informe se entregara por triplicado al los
Departamentos de Calidad, Compras y Proveedor.

10. De acuerdo al informe emitido se llevara a cabo todas las acciones
correctivas basadas en los riesgos identificados con Gerencia, Compras,
Asistente de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Bodegas.

11. Se documentara todas las acciones correctivas tomadas en el
Departamento de Aseguramiento de Calidad.

12. La materia prima recibida sera registrada en el registro de materia prima en
el Departamento de Aseguramiento de Calidad.
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Responsable: Jefe de Produccion

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE PLANTA, DISENO DE
INFRAESTRUCTURA, DISENO SANITARIO (equipo y utensilios), VPQC,
CALIBRACION DE EQUIPOS Y BALANZAS

(1) OBJETIVOS:

Garantizar el mantenimiento de las areas, equipos y utensilios para minimizar el riesgo
de Contaminaciones y alteraciones en el procesamiento de alimentos, con un enfoque
preventivo.

Evitar que las estructuras, utensilios y equipos puedan ser causa de contaminacion.
Evitar la interrupcion o alteracion del proceso productivo por problemas en los trabajos
de mantenimiento no realizados o realizados erroneamente.

(2) ALCANCE:

Aplica a todos los equipos, utensilios y estructuras de las instalaciones e
infraestructuras que intervienen en los procesos. Ademas de estar integrados en el
plan de limpieza y desinfeccion y de ser utilizados de forma correcta siguiendo las
instrucciones de procesos de produccion.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Octubre 2008. 1. METODOS OPERATIVOS Y
PRACTICAS DE PERSONAL Art. 108 Dispositivos para recolectar vy filtrar polvo Art.
1.16 Eliminacién de desechos Art. 1.19 Organizacién del Espacio de Trabajo Art. 1.21
Contacto con las Manos Art. 1.23 Prevencion de la Contaminacion Cruzada Art.. 1.29
Higiene Personal Art. 1.30 Ropa de Trabajo, Salas para el Cambio de Ropa y Areas
del Personal Art. 1.31 Manejo de ropa para operaciones de alto riesgo Art. 1.32
Control de Articulos Personales y Joyas Art. 1.34 Personal Ajeno a la Instalacion 2.
MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 2.1 Ubicacion
de la instalacion Art. 2.3 Equipos de seguridad Art. 2.4 Disefio y presentacion Art. 2.5
pisos, paredes, y cielos rasos / plafones Art. 2.6 estructuras elevadas Art. 2.7 Control
de vidrio, plastico quebradizo y ceramica Art. 2.8 unidades de tratamiento de aire Art.
2.10 Fugas y lubricantes Art. 2.11 Lubricantes Art. 2.12 Prevencion de la
contaminacion cruzada Art. 2.13 Normas de disefio Art. 2.14 construccién de equipos
y utensilios Art. 2.15 Materiales para reparacion temporal Art. 2.16 Construccién de
Superficies de contacto con los alimentos Art. 2.18 Aire comprimido Art. 2.19 equipos
de trasporte Art. 2.20 Almacenamiento de partes de repuestos Art. 2.21 Calidad de
agua. 3. PRACTICAS DE LIMPIEZA Art. 3.3 Equipos y herramientas Art. 3.5
Limpieza Periodica (Profunda) Art. 3.6 limpieza de mantenimiento. 5. ADECUACION
DE PROGRAMAS Art. 5.12 Programa de vidrio plastico quebradizo y ceramica Art
5.13 Programa de limpieza Art. 5.14 Programa de mantenimiento preventivo.
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- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, Octubre 2002. CAPITULO Il Art. 8 De los equipos y utensilios Art. 9
Monitoreo de los equipos. TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Capitulo I. Art. 12 Estado de Salud, Art. 13 Higiene y Medidas de Proteccion, Art. 14
Comportamiento del Personal, Art. 15, Art, 16, Art. 17.

- NTE INEN 440:84 Colores de Identificacion de Tuberias.

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADORES.

INTERNO: Personal operativo de planta y personal operativo de mantenimiento seran
los responsables de cumplir con el programa para mantener adecuadamente equipos,
instalaciones, disefio sanitario, calibracion, VPQC vy calidad de aire, reportaran dafios
en el documento Orden de Trabajo de Mantenimiento cuando sea necesario.
EXTERNO: Contratistas técnicos especializados que se encargaran de dar
mantenimiento al equipo, infraestructura, obra civil, disefio sanitario, calibracion, VPQC
y calidad de aire.

FRECUENCIA: Segun cronograma de mantenimiento.

2. VERIFICADOR

Supervisores de cada areay departamento, verificaran que las instalaciones de
infraestructura, equipos, utensilios, disefio sanitario, calibracion, VPQC, y calidad de
aire estén en condiciones adecuadas para evitar contaminacién en las lineas de
produccion.

FRECUENCIA: Mensual

Responsables de control de calidad verificaran el trabajo ejecutado por el personal de
mantenimiento de la empresa y/o empresa contratada, verificando que se esté
cumpliendo de acuerdo a la Orden de trabajo y/o Plan de mantenimiento. Las no
conformidades se registraran como orden de trabajo.

FRECUENCIA: Trimestral

3. VALIDADOR

El Responsable de control de calidad de quejas de clientes debera hacer el Andlisis de
Quejas de Clientes segun el Programa de Quejas de Clientes, y determinar si estas
pueden ser por fallas en el Programa de Mantenimiento.

FRECUENCIA: Semestral

Gerencia, Jefe de Produccion valida revisando el correcto cumplimiento del Plan de
Mantenimiento

FRECUENCIA: Semestral

Jefe de produccion realizara inspecciones internas de las instalaciones y el
funcionamiento del programa.

FRECUENCIA: Anual

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia

150




R cxa PRI
CEREALES " . COd_Ig_(?. PMP
Cereales “La Pradera Revisién: 1
aaera, Pagina: 3 de 13
Tradicion de Calidad
Responsable: Jefe de Produccion Programa de Mantenimiento Preventivo

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. EQUIPOS, UTENSILIOS E INFRAESTRUCTURA

a) El personal de mantenimiento y operativo deber4d mantener una Buena
Higiene Personal (Ver Programa de higiene y Salud Ocupacional)

b) El personal operativo de mantenimiento y/o visitas externas, contratistas
de mantenimiento no deberan ingresar con articulos personales,
accesorios en sus cuerpos con el fin de evitar la contaminacion (Ver
Programa de Uso de Joyeria, Articulos Personales, Cosmético, Ufias).

c) El contratista de mantenimiento, debera cumplir con todas las
indicaciones y normas internas antes de ingresar a la planta de
produccion, ya sea para realizar visitas técnicas de equipos y/o
mantenimiento (Ver Programa de Visitas Externas).

d) El personal de mantenimiento debera usar uniformes limpios y
adecuados para el ingreso a las diferentes areas de procesamiento.
(Ver Programa de Uso de Uniformes).

e) El personal operativo realizara limpieza Post Mantenimiento después de
cualquier trabajo que se haya realizado por el personal de
mantenimiento, con el fin de asegurar la inocuidad y salubridad del
producto.

f) El personal de mantenimiento interno o externo podra realizar tres tipos
de mantenimiento (temporal, correctivo y preventivo) segun se requiera,
y se le dara la prioridad del caso segun la afectacién del equipo,
utensilio o la instalacion, que se mantenga en condiciones de
procesamiento seguro de los alimentos.

i.  Mantenimiento Temporal, sera un mantenimiento inmediato, sin
interrumpir el trabajo productivo, este deberé ser corregido en un
lapso minimo de una semana; los materiales permitidos para este
tipo de mantenimiento seran: amarraderas plasticas, soldaduras
parche. Se evitard por completo el uso de alambres, piolas,
cartones, pedazos de plastico.

i.  Mantenimiento correctivo, se lo realizard luego que ocurra una
falla o averia en el equipo y que por su naturaleza no pueden
planificarse en el tiempo, presenta costos por reparacion y
repuestos no presupuestados, pues implica el cambio de algunas
piezas del equipo.

iii.  Mantenimiento Preventivo, permite detectar fallos repetitivos, y
disminuir los tiempos muertos por paradas, aumentar la vida util
de los equipos, disminuir costos de reparacion, nos ayuda en
reducir los tiempos que pueden generarse por mantenimiento

correctivo.
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g) El personal de mantenimiento realizard& mantenimiento correctivo, el
cual se realizara& cuando se produzca un desperfecto en el
funcionamiento de los equipos o dafio en las diferentes areas. Estas
prioridades de trabajo de mantenimiento serdn: URGENCIA — ALTA,
MEDIA, O BAJA, se las registrara en el documento orden de Trabajo.

i.  Prioridad Urgencia-Alta, serd cuando hay dafios en los tamices o
de reparacion en los equipos o por fugas de lubricantes en
superficies en contacto con el alimento, afectando la inocuidad
del alimento.

i. Prioridad Media, serd cuando el equipo tenga descalibracion en el
proceso productivo, dafio en los tamices.

ii.  Prioridad Baja, cuando el desperfecto se produzca en éareas o
equipos donde no este afectando la inocuidad del producto.

h) El personal de mantenimiento realizard mantenimiento preventivo, el
cual se realizar4 de forma periddica, reemplazando piezas, limpieza
profunda de equipos, motores, cambios de aceite y lubricantes, de
utensilios o comprobando parametros para evitar desperfectos durante
el funcionamiento. Aplica también para prevenir el deterioro de la
estructura o de las instalaciones.

i) Eljefe de produccion elaborara un “Plan de Mantenimiento Preventivo”
de acuerdo a los equipos, utensilios en contacto con alimentos y a las
estructuras cuyo deterioro puede afectar la seguridad de los mismos
(Ver Anexo: Plan de Mantenimiento Preventivo), donde se listan todos
los equipos, utensilios y estructuras, el area de uso, su principal
desperfecto, la frecuencia de mantenimiento preventivo, el responsable
de monitoreo y supervisor de verificacion.

j) ElJefe de Produccion elaborara un cronograma anual de mantenimiento
preventivo (Ver anexo: Cronograma Anual de Mantenimiento de
Equipos, Utensilios /Estructuras) donde se indica el area, equipo y/o
utensilio a dar mantenimiento, actividad, fecha de ultimo mantenimiento
y en qué momento se realiza del afo.

k) Los equipos en el area de produccién, sera rotulados e identificados
como “Equipo en Mantenimiento” cada vez que se realice trabajos de
mantenimiento.

[) Todos los equipos, utensilios y estructuras ademas de cumplir con las
tareas de mantenimiento preventivo, y/o correctivo, deben cumplir con
el procedimiento de limpieza y desinfeccién (ver instructivos de
limpieza) para proteger los productos de cualquier contaminacion
quimica, el responsable de la verificacion seréa el Jefe de Area.

m) Todas las actividades de mantenimiento seran registradas por parte del
verificador, en el documento “Registro de Trabajos de Mantenimiento”.
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n) La revision de la funcionalidad y el estado de los equipos, utensilios y
estructuras es responsabilidad del Jefe de Area y/o Dpto.
Aseguramiento de Calidad, quien solicitara con el documento “Orden de
Trabajo” (Ver anexo) el mantenimiento correctivo y/o preventivo cuando
sea necesario, que serd dirigido al personal de mantenimiento los
servicios pertinentes, para mantener dicha funcionalidad y buen estado,
si el trabajo no puede ser realizado por el personal de mantenimiento de
la empresa, se debera solicitar los servicios de un contratista. Una vez
concluido el mantenimiento, el Jefe de Area lo registrara en el
documento “Registro de Trabajos de Mantenimiento”.

0) Cuando se requiera los servicios de personal externo, contratistas de
mantenimiento y que ingresen a la planta para reparacion o calibracién
deberda aplicar el “Programa de Visitas Externas”.

p) Para todo trabajo de mantenimiento de equipos, infraestructura, cambio
de luminarias de debera cubrir el producto con el fin de evitar
contaminacion.

g) Las tareas de mantenimiento preventivo serdn ejecutadas fuera del
horario de produccién y/o programa de produccion segun cronograma
de mantenimiento.

r) Para trabajos de mantenimiento serd necesario tener una caja de
herramientas codificada, limpia y sanitizada solo para equipos en la
planta, con su inventario controlado, con recopilacion de herramientas
tras el trabajo. Se debera tener una caja por separado Unicamente para
mantenimiento para bafios e instalaciones sanitarias e instalaciones y
exteriores, cada una de ellas con su inventario de herramientas. En total
seran tres cajas de herramientas cada una con sus herramientas en
particular.

s) Para los trabajos de mantenimiento de los equipos las piezas o partes
gue se desarmaran se ubicaran sobre un pallet limpio y sanitizado, los
tornillos, rodelas y tuercas se ubicardn en un envase metdlico, las
piezas a reparar dependiendo de la complejidad, se lo realizard en un
taller particular como pueden ser trabajos en torno, sueldas especiales,
reparacion de motores; en el area del taller de la planta se realizara
trabajos de ajuste mecénico, metalmecénica, lubricacion, cambios de
aceite, reparacion y cambios de tamices, reparacion de elevadores,
cambio de rodamientos, suelda eléctrica, suelda autégena.

t) El taller de mantenimiento tendrda su propia instalacion, alejado y
externo de las area de procesamiento de alimentos para asegurar un
producto inocuo.

u) Todo desecho ocupado después de cada mantenimiento como guaipe,
papel, lubricantes y grasas, combustibles, envases deberan ser
recogidos en recipientes adecuados como lonas o fundas resistentes y
ubicados en el area asignada de reciclaje de desechos peligrosos.
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2. QUIMICOS DE MANTENIMIENTO

a) El control de uso / aplicacion de lubricantes y grasas, quimicos,
combustibles para mantenimiento se realizar4 con fines preventivos,
para mantener en adecuado mantenimiento los equipos y motores. Esta
operacion lo realizara el personal de mantenimiento.

b) El uso / aplicacién de lubricantes y grasas, quimicos, combustibles de
mantenimiento se realizara solo los que consten en la lista de productos
aprobados (incluird nombre comercial del producto, ingrediente activo,
uso, dosificacion y concentracién, modo de aplicacién, frecuencia de
aplicacion, toxicidad) y se debera tener el MSDS o hoja técnica de
Datos de Seguridad del Material actualizada para su aplicacion. Se
debera mantener en el registro de las aplicaciones y en las 6rdenes de
trabajo de mantenimiento tanto preventivas como para controlar
correctivas y temporales.

c) Para el cambio de filtros de aire para compresores se lo realizara de
acuerdo al numero de horas de funcionamiento, o en su debido caso de
manera visual y se registrara en el documento “Registro de
Mantenimiento de Compresores”.

d) La compra control de combustibles, lubricantes y grasas, quimicos
estarq a cargo del Jefe de Produccion y bodeguero, estos deberan
estar ubicados en una bodega de quimicos de mantenimiento,
debidamente identificados en orden y limpieza.

e) Todo combustible lubricante y grasas ya usadas, deberan ser recogidos
en recipientes plasticos identificados, con tapa para evitar derrames,
estos deberan estar almacenados en el area asignada de reciclaje de
desechos peligrosos.

f) El manejo de los productos quimicos de mantenimiento se lo hara
respetando el “Programa de Control de Quimicos”.

g) Las fugasy la lubricacion se manejaran de manera de no contaminar los
productos. En cada &rea se identificar, prevendra y eliminara fugas y
lubricacibn excesivas, de ser necesario se instalardn charolas
recolectoras o placas en areas donde haya motores impulsoras y cajas
de engranajes montadas sobre zonas de productos y donde las bandas
transportadoras se crucen o corran paralelas y a diferentes niveles. En
caso derrames se debera proceder con mucho cuidado y tomar las
medidas de prevencion del MSDS. El material absorbente (polvillo de
cebada) que se haya utilizado para contener el derrame, se recogera y
se lo colocara en el tacho de residuos peligrosos (Ver Programa de
Manejo de Desechos).
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h) A continuacion se muestran los lubricantes de mantenimiento

aprobados:
i.  Aceite de alta penetracion Frixo 495 HSF Registered for H-1 /
Kosher Approved. (Ver anexo MSDS FRIXO 495)

ii. Grasagrado alimenticio Frixo 270 XM Registered for H-1 (Ver
anexo MSDS FRIXO 270)

i) Lubricantes para equipos externos y partes de equipos externas como
chumaceras, reductores y que no hay riesgo de contaminacion con el
producto:

i.  Para compresores de aire aceite SAE 40 AP| SL Aceite Mineral.

i. Para Molinos de martillos Rodamientos de alta velocidad 3600
RPM Grasa mineral TRI 123  TRIBOLOGY/TECH-LUBE MULTI
PURPOSE GREASE.

iii.  Para piladoras para caja de cono y corona (engranajes) Frixo 365
SUPER ACEITE UNIVERSAL PARA REDUCTORES

3. PARAMETROS DE DISENO SANITARIOS

a) Un adecuado disefio sanitario implica que las estructuras estén
disefiadas y mantenidas de manera tal de brindar integridad estructural,
facilitar a limpieza, prevenir la contaminacién y evitar que sirvan de
refugio e ingreso de plagas. A la vez facilita tareas de inspeccion y
minimiza los tiempos que se requieren para ello.

b) El disefio sanitario incluye:

i.  Pisos: deben carecer de grietas y estar construidos con materiales
resistentes al transito, impermeables, no porosos, lavables y
antideslizantes, faciles de limpiar y desinfectar.

ii. Paredes: tiene que estar construidas o revestidas con material no
absorbente, absolutamente liso y lavable, las uniones entre
paredes y pisos deberan ser concavos o en su defecto con una
pequefia unién a un angulo de 45° para facilitar la limpieza. Es
importante que estén impermeabilizadas por lo menos hasta 1.80
metros de altura y que sean de facil limpieza y desinfeccién, lo
cual puede lograrse mediante revoques y pinturas adecuadas.

ii. Techos y Estructuras: seran construidos y acabados de manera
gue sean faciles de limpiar, eviten la acumulacién de suciedad y
reduzca al minimo la condensacion, dispondran de equipos o
dispositivos que permitan la evacuacion de vapor, polvo, aire
caliente. Las estructuras se deben construir de manera que no
causen contaminacion al alimento o dificulten el flujo regular del

proceso.
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iv.  Ventanas: deberan construirse de tal manera que evite la
acumulacion de suciedad y facilite la limpieza. Las repisas
internas de las ventanas (alféizares) deben sr en pendiente para
evitar que sean utilizados como estantes y evite también la
acumulacion de polvo. Se deberad colocar en cada ventana
protectores adhesivos para evitar la proyeccién de particulas en
caso de rotura.

v.  Puertas: deberan estar construidas de materiales no absorbentes,
lisos y de facil limpieza, deberdn estar provistas de brazos
mecéanicos de cierre automatico en ciertas areas.

vi. Lavabos, Vestuarios y Cuartos de Aseo: estas instalaciones
deberan estar completamente separadas de las zonas de
manipulacién de alimentos, deberan estar bien iluminados,
ventilados, disponer de agua corriente caliente y fria, asegurar la
eliminacion higiénica de las aguas residuales, los grifos de los
lavabos deberan accionarse automaticamente, deberan contar con
jabon liquido y toallas desechables. Las instalaciones para el
lavado de manos se identificaran y se separaran de las
instalaciones para el lavado de utensilios.

Vii. lluminacion: las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz
natural siempre que fuera posible, y cuando se utilice luz artificial,
esta serd lo mas semejante a la luz natural. Las fuentes de luz
artificial, deberan ser de tipo de seguridad y deben estar
protegidas para evitar la contaminacién de los alimentos en caso
de rotura y permitan una facil limpieza.

viii.  Instalaciones Eléctricas: ademéas de los requisitos propios de
seguridad para el operario, las instalaciones deberan ser a prueba
de agua, de forma que permitan una correcta y rapida
higienizacion de paredes, techos y otras superficies. La red de
instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos, no se puede permitir
cables sueltos o colgantes sobre las lineas de produccion.

c) Los equipos destinados al procesamiento también deben ser de disefio
sanitario, para que protejan los productos de contaminacion y permitan
una facil limpieza y desinfeccion, construidos con materiales que no
transmitan sustancias toxicas, olores, ni sabores, evitar el uso de
pinturas en SCA, tomando en cuenta que deberan ser en acero
inoxidable, ya que combina una buena resistencia quimica y mecanica.

d) Para el Abastecimiento de Agua se dispondra de un sistema adecuado
de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucién y control. Para la evacuacién de efluentes
y aguas residuales es muy importante que las rutas de eliminacion de
desechos sean cortas, directas y no atraviesen areas de produccion
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para evitar malos olores, proliferacion de plagas y microorganismos, los
drenajes y sistemas de disposicién deben ser disefiados y construidos
para evitar las contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de
agua potable almacenada en la planta.

e) Para la identificacion de tuberias para aire, agua, vapor y aspiracion de
aire frio se tomara de referencia “NTE INEN 440:84 Colores de
Identificacion de Tuberias”, en la cual especifica la siguiente
codificacion. Verde: agua potable, Azul: Aire comprimido, Gris: Vapor de
agua, Amarillo Ocre: GLP gas.

Cddigo de color Suministro
Verde Agua potable
Azul Aire comprimido
Gris Vapor de agua
Amarillo ocre GLP

4. CALIBRACION DE EQUIPOS

a) La calibracion de equipos aplica a balanzas, basculas de pesado de
recepcion de materia prima, balanzas de producto semi-elaborado y/o
producto terminado, equipos de medicion de temperatura, equipo
medidor de humedad, termohigrometros. Con esto se busca que los
instrumentos de control proporcionen medidas fiables y seguras para el
procesamiento de productos.

b) La calibracion se realizaran segun las instrucciones de los fabricantes.

c) Para balanzas y basculas se contratard personal externo, laboratorio
acreditado bajo la horma ISO 17025 y alcance de la OAE. Se calibrara
cada 6 meses y se registrard en el registro de calibracion de equipos y
balanzas. (Ver anexo Registro de calibracién de equipos y balanzas).

5. VIDRIO, PLASTICO QUEBRADIZO, Y CERAMICA

a) Los focos, accesorios, ventanas, espejos deberan de tipo seguridad o
protegidos de algin amanera para evitar roturas. Las luminarias
internas de suspendidas sobre las zonas de producto deberan tener
proteccion de policarbonato. Las ventanas deberan tener peliculas
plasticas protectoras adheridas al vidrio para evitar la proyeccion de
articulas en caso de rotura. Cualquier dafio o reparacion se debera
registrar en el “Registro de control de vidrio, plastico y plastico
guebradizo”.

b) En el caso de un incidente relacionado con vidrios rotos, plastico
quebradizo, plastico en cualquier parte de la planta, el &rea inmediata se
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deberd cerrar de manera que los fragmentos de vidrio no sean
inadvertidamente transferidos a otras areas de la instalacion, el
empleado/operador debera asegurarse que todos los vidrios hayan sido
recogidos en el area a 3 metros de radio de donde se quebr6 vidrio o
plastico quebradizo, si se tratase de focos a una altura de 5 metros la
superficie minima para ser asegurada debe ser un area a la redonda
con un radio de 10 metros. (Ver anexo Procedimiento de Cambio y
Limpieza de Luminarias).

c) Se desechara el alimento que fue expuesto a la rotura de vidrio, plastico
quebradizo o ceramica. Se contara como merma, y no puede ser
considerado como producto para balanceado de alimentacién animal.

d) Se proveera iluminacion adecuada segun la regulacion de Seguridad y
Salud ocupacional para cada una de las areas como: Bodegas de
producto terminado, empaques Yy materias primas, produccion,
empacado, oficinas, bafios, vestidores y laboratorio. (Ver Anexo: Nivel
de lluminacién).

e) Dentro del area de produccién no debe existir materiales de vidrio o
plastico quebradizo, con excepcion de ventanas y luminarias con su
respectiva proteccion.

f) Todos los instrumentos de laboratorio se encuentran almacenados en el
laboratorio lejos de la produccién. Para tomar muestras se usara fundas
plasticas desechables y/o envases plasticos de tal manera que ningun
instrumento de laboratorio que sea de vidrio sea transportado al interior
de la planta de proceso.

g) El inventario y registro de control de VPQC nos servira para realizar
inspecciones, registrar cambios y/o eliminacion.

h) Para tener una referencia por areas se tiene un inventario de nivel de
iluminacion por sectores o areas donde: Especifica el area en m?
voltaje, potencia watios, lumenes, tipo de lampara, tipo de
apantallamiento, tipo de luz, tiempo de vida en horas, numero de
lamparas, nivel de iluminacion en lux. Esta documentacion nos ayudara
para el procedimiento de cambio y limpieza de las luminarias el cual
deberd ir registrado en el registro de control de VPQS.

6. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE VIDRIO, PLASTICO QUEBRADIZO

a) Cuando exista un incidente que involucre rotura de vidrio o plastico
guebradizo, el personal operativo a cargo de la limpieza, debera recoger
los fragmentos de vidrio tomando todas las medidas de Seguridad y
Salud Industrial como la utilizaciéon de guantes de manipulacién con
proteccion de cuero, mascarilla, gafas y utensilios de limpieza
exclusivamente para limpieza de VPQC (Kit de Limpieza de VPQC) que
sera utilizado Unicamente para este fin y estaran correctamente
identificado, también se deberad evacuar al personal del area para
evitar contaminacion a otras areas.
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b) Reunir con cuidado los segmentos de vidrio, plastico quebradizo o
ceramica y colocar en un doble saco reciclado correctamente
identificado y depositar en el basurero asignado para desechos
comunes.

c) Se deberé retirar pallets y quintales y verificar que estos no tengan
particulas de VPQC, para asegurar el producto y la limpieza.

d) Luego de recoger todas las particulas grandes, medianas y pequefas
se procedera aspirar toda el &rea para recoger las microastillas de
VPQC.

e) Luego de la limpieza de VPQC se debera verificar que toda el area
afectada no haya fragmentos, ni microastillas para dar la autorizacion
de actividades.

f) Para cambios de luminarias se debera tomar en cuenta las medidas de
SSO en trabajos en altura, como la utilizacion obligatoria de guantes,
gafas, casco, calzado, arnés y linea de vida, si sobre pasa 1. 80 de
altura, andamios y/o escaleras con sus respectivas seguridades,
desconectar el fluido eléctrico y trabajar entre dos personas, ademas
gue se deberd solicitar el “Permiso de Trabajo en Alturas”.

g) Para limpieza de proteccién de luminarias se realizara cada tres meses
utilizando un pafio seco, deserenergizando la luminaria, por la
hermeticidad de las protecciones de las luminarias no es necesario
limpiar los focos, tubos, bulbos. Hay que tener en cuenta las normas de
SSO para trabajos en altura antes de hacerlo.

h) Para cambios de bulbos, bombillas, tubos se realizara cuando termina la
vida (til del elemento, se debe aprovechar esta ocasion para realizar la
limpieza de los alrededores de la luminaria con un pafio seco, se debe
deserenergizar antes de cambiar y limpiar.

i) Después de terminada la limpieza, el Jefe de Area debera registrar la
limpieza en el “Registro de Control de Vidrio, Plastico Quebradizo y
Ceramica”.

7. CALIDAD DE AIRE Y VENTILACION

a) Debera contar con la ventilacion suficiente y necesaria para que el
ambiente de trabajo sea adecuado para el personal y minimice el riesgo
de proliferacion microbioldgica.

b) Se recomienda una temperatura de ambiente en las areas de trabajo
entre 18 a 25°C en las zonas de procesamiento; para areas de bodegas
la temperatura deberd mantenerse entre 10-21°C. La ventilacion puede
ser mecénica, edlica con mallas de proteccion para evitar el ingreso de
particulas exteriores al ambiente interno de trabajo.

c) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal
forma que eviten el paso del aire desde un area contaminada a un area
limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso seguro y facil
para la limpieza y mantenimiento.
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d) Las aberturas para circulacién de aire como: ventanas de ventilacion
laterales deberan estar protegidas con mallas mosquiteras de material
no corrosivo con guarda lluvias y deben ser facilmente removibles para
su limpieza, los edlicos estaran ubicados sobre los techos de las areas
de produccion, molinos, humedos, enfundado, bodegas de empaques,
producto terminado y materia prima para su limpieza se debera tomar
en cuenta el manual de SSO en trabajos en altura 'y EPP.

e) Todos los compresores estardn ubicados en lugares con poco polvo,
secos Yy bien ventilados, a temperatura ambiente no debe ser inferior a
5°C ni superior a 35°C, deben estar empotrados en superficies estables
fuera de las &reas de produccion, de esta manera facilitara su limpieza 'y
mantenimiento y no contaminaran las areas.

f) Las trampas de aire y los filtros se inspeccionaran y se purgaran
diariamente. Las trampas de aire estaran ubicadas en el area de
compresores, y los filtros se colocardn en cada salida de aire que
encuentren en las areas de procesamiento dentro de la planta, y se
disefiardn de manera que no contaminen los productos cuando sean
inspeccionados o cambiados.

g) El aire comprimido utilizado en é&reas de procesamiento se filtrara
mediante un filtro sellado, colocado en cada salida de aire, para
remover las particulas de 50 micrones o0 mas grande. El equipo de aire
comprimido no tendré suciedad, aceite, ni agua.

h) Para todos los trabajos de mantenimiento o de operacién de los
compresores deberan ser registrados por el encargado de
mantenimiento en el “Registro Tabla de Mantenimiento de
Compresores” y en el “Cronograma Anual de Mantenimiento
Correctivo”, ademas el personal encargado de realizar la tarea debera
tomar en cuenta las siguientes indicaciones: El personal de
mantenimiento deberd utilizar EPP (mascarilla, gafas de proteccion,
guantes aislantes), deberd desconectar el compresor con el interruptor
de conexion/desconexion. A continuacion, interrumpir el suministro
eléctrico y dejar el compresor completamente “sin presiéon”. Los trabajos
de carécter eléctrico/electronico solo deben ser realizados por personal
con formacién especifica en la materia.

i) Los intervalos de mantenimiento son aplicables para condiciones de
funcionamiento “normales” (temperatura ambiente, humedad del aire y
carga). En caso de que las condiciones sean extremas, dichos
intervalos se reducen proporcionalmente. Procurar que las aletas de
refrigeracion del cilindro, la culata y el refrigerador de salida estén libres

de polvo.
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.
= Programa de Higiene y salud ocupacional
= Programa de Control de Articulos Personales y joyas
= Programa de Lavado y Desinfeccion de Manos
= Programa de Visitas Externas
= Programa de Uso de Uniformes
= Programa de Manejo de Desechos
. Instructivos de limpieza
= Reglamento interno de seguridad y salud ocupacional
= Plan de mantenimiento preventivo
= Cronograma anual de mantenimiento de equipos, utensilios /estructuras
. Orden de trabajo/ Registro de trabajos de mantenimiento

= MSDS Aceite de penetracion Frixo 495HSF Registered for H-1/Kosher

Approved.

. MSDS Grasa grado alimenticio Frixo 270 XM Registered for H-1
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Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Manejo Integrado de Plagas

PROGRAMA DE MANEJO INTEGRADO DE PLAGAS

(1) OBJETIVO:

Garantizar un enfoque global e integral de manejo integrado de plagas, que empieza
con la inspeccién detallada de las instalaciones y monitoreo continuo de plagas, para
identificar la posible introduccion y condiciones de intensificacion, para desarrollar
estrategias efectivas de prevencion, control, eliminacion o reduccion a niveles
aceptables de las poblaciones de plagas para que no sean un peligro ni para los
productos alimenticios ni para el personal.

(2) ALCANCE:

’ Aplica a todas las instalaciones de la Fabrica Cereales la Pradera.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 4.1 Programa Integrado de Plagas, 4.2
Evaluacion de la Instalacion, 4.3 Otras Pautas, 4.4 Contratos Firmados, 4.5
Credenciales y Competencias, 4.6 Documentacion sobre Plaguicidas, 4.7
Documentacién sobre la Aplicacion de Plaguicidas, 4.8 Control de Plaguicidas, 4.9
Andlisis de Tendencias, 4.10 Documentacion sobre los dispositivos de Monitoreo de
Plagas, 4.11 Dispositivos Externos para el Monitoreo de Plagas, 4.12 Dispositivos
Internos para el Monitoreo de Roedores, 4.15 Control de Aves, 4.16 Control de Fauna
Silvestre, Habitat de Plagas. Octubre 2008.

Decreto Ecuatoriano 3253 de BPM para alimentos procesados, TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo I. Art. 3 De las Condiciones
Minimas Bésicas, Art. 4 De la Localizacion, Art. 5 Disefio y Construccion, Art.
Condiciones Especificas de las Areas, Estructuras Internas y Accesorios, Art 7
Servicio de Planta. Capitulo IV Almacenamiento, Distribucién, Transporte y
Comercializacion. Capitulo Unico. Aseguramiento de Calidad. 2002

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADORES: Asistente de Aseguramiento de Calidad.
FRECUENCIA: Diaria

2. VERIFICADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad.
FRECUENCIA: Quincenal

3. VALIDADOR: Equipo de BPM, Gerencia.
FRECUENCIA: Trimestral.
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. El equipo BPM y/o Proveedor Externo realizara de manera anual una
evaluacion, la misma que analizara todas las aéreas dentro y fuera de las
instalaciones para validar el presente programa de MIP.

2. Los resultados de la evaluacion asi como sus acciones correctivas estara a
cargo del Jefe de aseguramiento, Asistente de aseguramiento, Equipo BPM
y Gerencia el mismo que se documentaran.

3. El Programa de MIP, en su parte operativa, estara sub contratado.
Detallando con un contrato firmado de responsabilidad entre la Gerencia y
el proveedor que sera archivado en el Departamento de Aseguramiento de
Calidad.

4. El Departamento de Aseguramiento de calidad archivara una copia del
documento de certificacion o registro de cada persona que preste el
servicio de manejo de plagas. Asi como una certificacion en capacitacion
en Buenas Practicas de Manufactura (BMPs) y una copia actual de la
Licencia de la Compafiia de manejo de Plagas.

5. El Departamento de Aseguramiento de Calidad archivara las hojas de datos
de Seguridad de Materiales (MSDS) de todos los plaguicidas usados por el
proveedor de servicios MIP.

6. Se llevara un procedimiento para el control de derrames quimicos. Ver
Instructivo de Derrame de Quimicos.

7. Los proveedores de servicio de MIP entregara registros de servicio precisos
y completos que describa los niveles vigentes de actividad de plagas y las
recomendaciones para acciones correctivas al Departamento de
Aseguramiento de Calidad

8. Departamento de Aseguramiento de Calidad archivara un mapa actualizado
y detallado de todas las estaciones de monitoreo de plagas utilizados por
los proveedores del servicio.

9. La aplicacion y uso de los productos quimicos se realizara en estricto
apego a las condiciones establecidas en la etiqueta y en la hoja de
seguridad quimica de los productos, que estaran a cargo de los técnicos del
servicio de MIP como son:

a) Procedimientos en caso de intoxicacion y primeros auxilios.
b) Condiciones de almacenamiento.

c) Métodos de preparacion y aplicacién.

d) Instrucciones de uso ( dosificacién, lugar, plagas objetivo, etc)
e) Precauciones de uso para el aplicador.

f) Requerimientos de desalojo y limpieza post aplicacion.

g) Directrices para la eliminacion de envases.
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10. Los técnicos del servicio de MIP ejecutaran el control de roedores usando
el principio de las tres lineas de defensa:
a) Primera linea de defensa son las estaciones cebaderas de monitoreo que
se colocan en el perimetro exterior o la cerca externa de la planta. Estos
dispositivos se colocaran a una distancia uno de otro que fluctué entre 15 a
30 metros, dependiendo de las condiciones de “presién de roedores” que se
observe.
b) Segunda linea de defensa son las estaciones cebaderas de monitoreo
gue se colocan en el perimetro exterior de la edificaciones. Estos
dispositivos se colocaran a una distancia uno de otro que fluctle entre 15 a
30 metros, dependiendo de las condiciones de “presion de roedores” que se
observe.
¢) Tercera linea de defensa son todos los mecanismos de monitoreo que se
colocan en el interior de la planta. Para monitoreo solo se utilizardn
dispositivos mecénicos y se colocaran a una distancia uno de otro que
fluctué entre 6 a 12 metros, dependiendo de las condiciones de “presién de
roedores” que se observe
11. Todos los dispositivos de monitoreo de roedores deberan estar
identificados dentro de un mapa que contemple la ubicacién exacta y tipo.
Ademas las estaciones de monitoreo llevaran su respectivo numero en la
tapa, y su sefalética que estaran a cargo de los técnicos del servicio de
MIP

12. La frecuencia de monitoreo de los dispositivos seré:

a) Dos veces por mes en todas las estaciones (primera, segunda y tercera
linea de defensa) por los técnicos del servicio de MIP.

b) Diario en la tercera linea de defensa por el Departamento de
Aseguramiento de Calidad MIP.

13. En caso de encontrar un roedor capturado o muerto el técnico o el personal
de planta debera utilizar una bolsa de polietleno como guante para
proceder a envolver al roedor cuidando que la mano nunca tope el animal
muerto, anudar y desechar en la basura normal.

14.En el caso que el roedor muerto hubiese sido encontrado en zonas
sensibles de la planta se deberd evaluar la necesidad de destruccién de
materias primas, producto en proceso, producto terminado o empaques y la
limpieza y desinfeccion de las é&reas afectadas asignados por el
Departamento de Aseguramiento de Calidad.

15. Los técnicos del servicio de MIP para el control de insectos se fundamentan
en el uso juicioso de pesticidas para reducir las plagas. Aplicando los
siguientes pasos:

a. Determinar la aplicacion permitida en las etiquetas de productos

quimicos
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b. Evitar cualquier posibilidad de contaminacion de materias primas,
productos en proceso, productos terminados y materiales de
empaque

c. Establecer las precauciones de aplicacion en lo referente a
seguridad del aplicador y proteccion del medio ambiente

d. Todas las aplicaciones de quimicos seran realizadas por el personal
autorizado y deberan contener toda la informacion.

16. Las aves se controlaran por medio de exclusion, mediante el uso de
modificaciones estructurales apropiadas que estara a cargo de Gerencia.

17. Para evitar contaminacion en las instalaciones se eliminara todo tipo de
fauna silvestre. (perros, gatos u otros animales domésticos) que estara a
cargo de Gerencia.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e Registro Control de Mantenimiento de Infraestructura.
e Registro Diario de Control de Roedores.
e Registro Control de Insectos y Aves.
¢ Reporte de Visita Control de Plagas.
e Bitacora de Visita Control de Roedores.
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PROGRMA DE MANEJO DE DESECHOS

(1) OBJETIVO:

Asegurar que todo material considerado como desecho, sea identificado, manejado y
segregado correctamente, con la finalidad de no convertirse en foco de contaminacién
dentro y fuera de la empresa.

(2) ALCANCE:

Aplica a todas las areas que generen residuos solidos, liquidos o peligrosos, como
consecuencia de las actividades de produccion, mantenimiento, administrativas y de
servicios externos desarrollados en la empresa.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, 1. METODOS OPERATIVOS Y PRACTICAS
DE PERSONAL Art. 1.16 Manejo de Desechos, Art. 1.19 Organizacion del espacio de
Trabajo, Art. 1.20 Envases de un solo uso, Art. 1.24 Contenedores y Utensilios. 2.
MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 2.9 Prevencion
d Plagas, Art. 2.10 Fugas y Lubricacion, 2.12 Prevencion de la Contaminacion
Cruzada

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, TITULO Il REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Capitulo |. De las Instalaciones, Art. 6 Condiciones especificas de las Areas,
estructuras internas y accesorios, Il Pisos, paredes, techos y drenajes, Art. 7 Servicios
de Planta — Facilidades, lll Disposicion de Desechos Liquidos, IV Disposicion de
Desechos Solidos, TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Capitulo Ill. Operaciones de Produccién, Art. 31.

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal operativo y encargado de limpieza
FRECUENCIA: Diaria.

2. VERIFICADOR: Jefe de Area
FRECUENCIA: Semanal

3. VALIDADOR: Jefe de Bodega
FRECUENCIA: Semestral

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Manejo de Desechos

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. Todo residuo de la elaboracion y/o produccion, enfundado y empacado de
alimentos dentro de la empresa debera ser segregado adecuadamente en
sacos especificamente utilizados para este fin.

2. Se deberd identificar el tipo de desecho producido dependiendo del area en
gue se este trabajando y se aislara los desechos dependiendo si se tratan
de residuos comunes, residuos peligrosos, residuos reciclables, residuos
organicos, clasificados de la siguiente manera:

Residuos Residuos Residuos Residuos
Comunes Reciclables Orgénicos Peligrosos
(Contenedor (Contenedor color | (Contenedor color | (Contenedor color
color naranja) amarillo) verde) rojo)
- Restos de - Papel - Hojas - Grasa de
comida - Cartén - Ramas mantenimiento
- Servilletas con | - Fundas - Cascaras - Aceite de motor
comida plasticas - Producto que - Wype con grasa
- Residuos del - Material de cayo al piso - Quimicos de
piso empaque fumigacion
- Polvo - Lonas usadas - Pintura
- Hilos - Quimicos de
limpieza
- Pilas y baterias
usadas

3. El remanente procedente por el proceso productivo sera considerado
desecho para ser molido como alimento para cerdos, este sera colocado en
sacos para posteriormente ser pesados hasta 45.45kg y ser almacenados
en la bodega del molino de crudos.

4. Para los desechos liquidos generados por la coccion de trigo quipe sera
eliminado en descarga directa al desaglie de la empresa que tendra
conexion al alcantarillado publico.

5. Los desechos generados en el proceso productivo ya sean sdlidos o
liguidos, residuos quimicos o residuos organicos se deberan a un nivel
minimo dentro del area de trabajo.

6. La basura comun (papel, residuos del piso, polvo) seran contenidos en los
tachos ubicados en cada &rea dentro de la empresa, estos tachos se
mantendran debidamente tapados y al final del la jornada diaria seran
vaciados diariamente por el personal de turno a cargo de la limpieza del
area, esta serd colocada en el contenedor de basura del cual sera
eliminada de la empresa con una frecuencia de 2 veces por semana y sera
efectuada por los carros recolectores del municipio, esto sera registrado por
el guardia de turno en el “Registro de desecho de basura”.

ELABORADO POR:
Vanessa Campania

REVISADO POR:
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7. Los residuos generados por la parte administrativa serdn considerados

basura comun y seran colocados en los tachos que se encuentran dentro
de las oficinas, estos seran vaciados diariamente por el personal de
limpieza de la empresa para ser llevados al contenedor de basura.

Las lonas y el material de empaque que no fue utilizado para el caso y que
ya no es apto para la utilizacién con productos alimenticio sera utilizado
como material de reciclaje y este se almacenard en la Bodega de Residuos
Reciclables que sera entregado por el Jefe de Bodegas a un gestor
responsable, la frecuencia de entrega al gestor es mensualmente.

Los residuos de mantenimiento ya sean lubricanes, solventes, pinturas,
wype con lubricantes, seran almacenados en la Bodega de Residuos
Peligrosos, y mantenidos en contenedores metdlicos bien sellados
dedicados Unicamente para este fin, correctamente identificados, este
material sera entregado por el Jefe de Bodegas a un gestor responsable, la
frecuencia de entrega al gestor es anual.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

Registro de entrega de residuos peligrosos.
Registro de entrega de residuos organicos.
Registro de entrega de residuos no peligrosos.
Registro de entrega de residuos comunes.
Registro diario de limpieza de areas.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Almacenamiento

PROGRAMA DE ALMACENAMIENTO DE
MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS TERMINADOS

(1) OBJETIVO:

Garantizar que las éareas de almacenamiento cumplan con los requerimientos
necesarios para proteger las Materias Primas y Producto Terminado de posibles
fuentes de contaminacion cumpliendo practicas de almacenamiento correctos.

(2) ALCANCE:
Aplica a las todas las areas de almacenamiento: Bodegas de Materia Prima, Bodegas
de Producto Procesado, Bodega Producto Terminado, Bodega de Cuarentena,
Bodega Empaques

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Art. 1.1 Rechazo de Embarques, 1.2 Practicas
de Almacenamiento, 1.3 Condiciones de Almacenamiento, 1.4 Inventario de Materias
Primas, 1.5 Tarimas, 1.29 Higiene Personal, 2.16 Construcciéon de Superficies de
Contacto con loa Alimentos, 1.30 Ropa de Trabajo, Salas para el Cambio y Areas del
Personal, 1.33 Condiciones de Salud, 1.34 Personal ajeno a la instalacion. Octubre
2008.

Decreto Ecuatoriano 3253 de BPM para alimentos procesados, TITULO IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo I. Art. 12 Estado de Salud,
Art. 13 Higiene y Medidas de Proteccién, Art. 14 Comportamiento del Personal, Art. 15,
Art, 16, Art. 17. Capitulo 4 Almacenamiento, Distribucion, Transporte vy
Comercializacion. Capitulo Unico. Aseguramiento de Calidad. 2002

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADORES: Jefe de Bodega, Asistente de Aseguramiento de Calidad y el
Bodeguero. (Almacenamiento y Etiquetado).

FRECUENCIA: Diaria (empaqgues), semanal (materia prima almacenada) y mensual
(Materia prima almacenada y empaques)

2. VERIFICADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad y el Jefe de Planta. (Revisaran
los registros y Productos alimenticios y empaques que estén etiquetados)
FRECUENCIA: Semanal y Mensual

3. VALIDADOR: Equipo de BPM
FRECUENCIA: Semestral.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1.

Después de su recepcion, las &reas de almacenamiento de materias
primas, producto terminado y empaques que cumplan con los
requerimientos de los programas de Limpieza y Desinfeccién, Calidad de
Aire, MIP, Practicas de Personal, seguridad Industrial, Disefio Sanitario y
Mantenimiento Preventivo, Manejo de Quimicos, Manejo de Alérgenos,
Programa de Trazabilidad y Retiro de Producto del mercado se procedera a
almacenarlos en las aéreas designadas por el Jefe de Bodegas, Asistente
de Aseguramiento de Calidad o el bodeguero.

El jefe de aseguramiento de calidad revisara las aéreas de almacenamiento
gue se encuentren limpias, con una adecuada ventilacion y secas. Con una
temperatura de 10°C hasta un maximo de 21°C, con una humedad relativa
que oscile entre 50 y 60 % HR con un Higrometro. Para lograr esto se debe
contar con un sistema de ventilacion apropiado para el area, con motores
eficientes, con edlicos suficientes, y éste sistema debe contar a su vez con
filtros de aire y mantenerse dentro del Plan de Mantenimiento Preventivo.

Los Pallets deberan ser de plastico o de madera tratada, en buenas
condiciones y resistentes al peso. Las superficies de contacto con los
alimentos seran a prueba de corrosion, durable y fabricados con materiales
no toéxicos, las uniones de las superficies de contacto serén lisas.

Las materias primas y producto terminado se almacenaran separadas del
piso al menos de 15 cm sobre pallets, tarimas o estantes, al menos 45 cm
de distancia de paredes. Se apilara en forma de plancha cruzada y a una
altura maxima de 2.50 m de alto y un espacio de 45 cm entre columnas para
poder hacer la limpieza adecuadamente, lograr que circule aire al estar
almacenadas, evitar que se queden plagas haciendo guaridas y hacer un
control de inventarios.

Las fechas de recepcion deberan estar visibles en la parte inferior de los
pallets con adhesivos de color amarillo y/o marcador. Esto servira para
mantener la Optima rotaciébn de inventarios utilizando el método Primero
Entra Primero Sale (PEPS/FIFO), donde lo que se ha almacenado por mas
tiempo debe procesarse primero o despacharse primero al cliente. Aplica
para Materia Prima, Producto en Proceso y Producto Terminado. Este
etiquetado ayudara para la Trazabilidad y Retiro de Producto del Mercado
de ser necesario en caso de Quejas de Clientes.

. Las Materias Primas y Productos Terminados Alérgenos tendran lugares

especificos e identificados dentro de las aéreas de almacenamiento.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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AMARILLO AZUL ROJO
Productos Gluten: a) Soya a) Mani

a) Arroz Cebada

b) Avena

¢) Cebada Perlada

d) Cebada Perlada

Cortada

e) Harina Centeno

f) Harina Cebada

g) Pinol

h) Sémola

i) Trigo par Quippe

Esta identificacion se la realizara desde la utilizacién de las materias primas, producto
procesado, hasta el almacenamiento del producto terminado.

7.

10.

11.

Las Materia Primas y Productos Terminados Alérgenos se almacenaran con
alérgenos de la misma clase, uno sobre otro: gluten con gluten, soya con
soya y mani con mani.

. Las materias Primas y Productos Terminados Alérgenos se los almacenara

a una distancia minima de 45 cm uno de otro y queda prohibido
almacenarlos uno encima de otro cuando son de diferentes clases. Si
podrian estar uno a lado de otro de diferentes tipos de alérgenos, pero no
mezclados.

. Para el almacenamiento de materias primas en Cuarentena los productos

que presenten contaminacion de mohos, gorgojos, polillas, se tendra un
area exclusiva que cumpla con las mismas condiciones de almacenamiento,
donde se evite la contaminacion cruzada con otros productos se realizara en
base al Instructivo de Fumigacion con Gastoxin para ciertos productos
(granos). Para la Liberacion de materias primas en Cuarentena se observara
el estado( Humedad, caracteristicas organolépticas) y se registrara en el
Registro de Productos Liberados.

Los materiales de empaques usados en forma parcial seran protegidos con
fundas plasticas de polietileno y selladas debidamente etiquetada (fecha,
peso) antes de ser devueltos al almacenamiento.

Los materiales de empaque se almacenaran en un area designada lejos de
las materias primas y producto terminado que se usen y se inspeccionara
semanalmente para ver si hay indicaciones de infestaciones que presenten
riesgos para la inocuidad del producto.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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12. Los productos quimicos aprobados, incluidos de limpieza, plaguicidas y
mantenimiento, y materiales que no sean productos alimenticios se
almacenaran en areas especificas para cada una de ellas. Marcadas con el
nombre de la Bodega del suministro o quimico claramente visible, y se
aplicara el Programa de Manejo y Control de Quimicos, Programa de
Mantenimiento Preventivo, y MIP. Importante: que haya suficiente
ventilacion.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.
e Registro de Control de Temperatura y Humedad.
e Control de Inventarios.
e Control de Plagas.
e Registro de Liberacion de Productos.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Responsable: Aseguramiento de Calidad Programa de Calidad de Agua

PROGRAMA DE CALIDAD DE AGUA

(1) OBJETIVO:

Asegurar que el agua que ingrese a la planta de procesamiento sea segura e inocua
para los procesos productivos ya para el uso del personal.

(2) ALCANCE:

Aplica al agua que se utiliza en todas las areas dentro de las instalaciones de la
empresa como son: produccion, bafios y cocina.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, 1. METODOS OPERATIVOS Y PRACTICAS
DE PERSONAL Art. 1.23 Prevencion de contaminacion cruzada. 2. MANTENIMIENTO
PARA LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 2.12 Prevencion De contaminacion
cruzada, Art. 2.21 Calidad de Agua. 3. PRACTICAS DE LIMPIEZA Art. 3.2
Compuestos de Limpieza y Sanitizantes para Superficies de Contacto con Alimentos,
Art. 3.4 Limpieza de Diaria (de Rutina) Art. 3.5 Limpieza Periodica (Profunda) Art. 3.7
Limpieza de Superficies de Contacto con los Alimentos.

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, TITULO Il REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Capitulo I. De las Instalaciones, Art. 7 Servicios de Planta-Facilidades. TITULO IV
REQUSITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo II. Materias Primas e Insumos,
Art. 26 Agua.

- NTE INEN 1108:2011 Agua Potable. Requisitos

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal operativo y administrativo
FRECUENCIA: Diaria.

2. VERIFICADOR: Jefe de Area y Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Mensual

3. VALIDADOR: Laboratorio Acreditado (Andlisis de Agua)
FRECUENCIA: Semestral

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1.

Realizar un muestreo del agua que ingresa a la empresa, este muestreo se
lo realizara cada 6 meses y se tomar4d de los siguientes puntos
estratégicos:

a) Ingreso de la red publica

b) Cisterna

¢) Tanque de reserva

d) Agua para produccién

e) Barios

f) Agua de la cocina

Las muestras para los andlisis fisico-quimicos y microbiolégicos del agua
seran tomadas en envases estériles en cantidad de 2000 ml que seran
enviados a un laboratorio acreditado por la OAE, las muestras seran
tomadas y enviadas a cargo del personal de Aseguramiento de Calidad.
Los parametros a analizar en las muestras de agua estan detallados y
regidos a la NTE INEN 1108:2011 Agua Potable. Requisitos, dicha norma
se encuentra como anexo 1.

La documentacidon que se adquiera de los andlisis sera archivada en la
oficina de Aseguramiento de Calidad.

Los productos quimicos para el tratamiento de agua deberan ser aprobados
por la FDA para que puedan entrar en contacto con los alimentos.

Todo producto quimico que va entrar en contacto con los alimentos debera
ser utilizado de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta.

Los MSDS seran archivados en la oficina de Aseguramiento de Calidad y
se dispondra de una copia de estos documentos en cada area que se utilice
los quimicos y que se encontraran disponibles para el personal.

Todo contenedor de agua (tanque de reserva, cisterna) que sera destinada
para la utilizacion en la empresa, debera ser limpiado y desinfectado con
una frecuencia anual, y serd realizado por el personal operativo de turno a
cargo de la limpieza, y se lo realizara de acuerdo al instructivo de limpieza
del equipo o &rea.

El sistema de purificacidon de agua del equipo que esta ubicado en la
cocina, sera sometido a mantenimiento por los técnicos especializados con
una frecuencia trimestral, en la cual verificaran el estado del equipo y
realizaran cambio de filtros internos. Los filtros externos que son colocados
bajo el fregadero de la cocina seran lavados con una frecuencia mensual
por el personal de mantenimiento de la empresa. La limpieza y
mantenimiento serd registrado en el “Registro de Mantenimiento de
Purificador de Agua”.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.
= NTE INEN 1108:2011 Agua Potable. Requisitos
= Registro de toma de muestras de agua.

= Resultados semestrales del andlisis de laboratorio.

= Cuadro de dosificacion de quimicos.

= Lista de Quimicos Aprobados.

= MSDS, Fichas Técnicas, etiquetas.

= Registro diario de limpieza de areas.

= Registro de Mantenimiento de Purificador de Agua

ELABORADO POR: REVISADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa
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PROGRAMA DE TRAZABILIDAD
(1) OBJETIVO:

Identificar el desplazamiento de un alimento a través de una o varias etapas
especificas de la cadena alimentaria, demostrando si los procesos son eficientes o
indicar el momento adecuado para hacer un posible cambio, mediante un registro de
las variables de los procesos, el lote y el operario responsable para identificar en el
menor tiempo posible algun defecto

(2) ALCANCE:

Aplica a todas las etapas del proceso de la cadena Alimentaria como es desde la
Recepcion, Almacenaje, Produccion, Empaque y Distribucion

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Octubre 2008. 1. METODOS OPERATIVOS Y
PRACTICAS DE PERSONAL Art. 1.2 Practicas de Almacenamiento, 1.3 Condiciones
de Almacenamiento, 1.5 Inventario de Materias Primas/Productos Terminados, 1.9
Manipulacion de Productos a Granel, 1.10 Procedimientos de Muestreo, 1.11 Ayudas
de Procesamiento, 1.12 Transferencia de Materias Primas 1.15 Dispositivos de control
de materiales extrafios, 1.16 Eliminacion de Desechos, 1.18 Identificacion del
Producto, 1.20 Envases de un Solo Uso, 1.20 Envases de un solo uso, 1.23
Prevencion de la Contaminacion Cruzada, 1.21 Contacto con las Manos, 1.22
Productos Sensibles a las Temperaturas, 1.23 Prevencion a la Contaminacién
Cruzada, 1.26 Transporte del Producto Terminado, 1.37 Llenado, Tapado y Sellado,
1.38 Inspeccion de Materiales. 2. MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD DE LOS
ALIMENTOS Art. 2.7 Control de Vidrio, Plastico Quebradizo y Ceramica, 2.10
Prevencion de Plagas, 2.11 Fugas y Lubricacion, 2.12 Prevencion de la Contaminacion
cruzada, 2.17 Dispositivos para Medir la Temperatura, 2.18 Aire Comprimido/Gases en
Contacto con los Productos, 2.19 Equipos de Transporte, 2.22 Sistemas a Granel y
Areas de Descarga. 3. PRACTICAS DE LIMPIEZA Art. 3.2 Compuestos de Limpieza y
Sanitizantes para Superficies de Contacto con Alimentos. 5. PROGRAMAS DE
PRERREQUISITO Y DE SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 5.15 Programa de
Recepcion de Materia Prima.

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, Octubre 2002. TITULO IV REQUSITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Capitulo Il. Materias Primas e Insumos, Art. 18, 19, 20, 21, 22, 23. Capitulo Il
Operaciones de Produccion, Art. 27, 29, 30. Capitulo IV Envasado, Etiquetado y
Empaquetado, Art. 41 — 51. Capitulo V Almacenamiento, Distribucién, Transporte y
Comercializacién, Art. 52-59. TITULO V. GARANTIA DE CALIDAD Capitulo Unico. Del
Aseguramiento y Control de Calidad. Art. 60, 61, 62, 64.

- Programa de Proveedores, Programa de Almacenamiento, Programa de Etiquetado

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal de Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Diaria.

2. VERIFICADOR: Jefe de Produccion
FRECUENCIA: Semanal

3. VALIDADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. RECEPCION

a) Solicitar a los proveedores de las materias primas evidencia técnica
suficiente y oportuna de que el material abastecido no representa
riesgos de contaminacion al producto de la empresa.

b) Cumplir con los requerimientos de la Politica de Recepcién de Materia
Prima,

c¢) EL departamento de calidad evalia la calidad del producto a ser
recibido, es decir las pruebas fisicoquimicas del producto y las
condiciones del transporte, donde deben cumplir las especificaciones:

- Humedad
- Impurezas

d) Identificar el producto con el NUmero de Lote correspondiente

e) Llenar los datos en el Registro de Recepcién de Materia Prima con los
siguientes parametros:

- Nombre del Producto

- Peso

- Numero de Unidades

- Proveedor

- Fecha de Recepcién

- Numero de Lote

- Porcentaje de Humedad

- Porcentaje de Impurezas

- Condiciones del Transporte (Limpieza)

- Libre de Plagas

- Libre de Quimicos

- Aceptacion o Rechazo de la Materia Prima
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f)
9)

h)

Identificar el destino del producto y las condiciones del mismo

Los productos pendientes de verificacion se colocaran en una zona
destinada para estos productos

Cumplir con pardmetros complementarios, de acuerdo a la Politica de
Recepciéon de Materia Prima

2. ALMACENAMIENTO

a)

b)

d)

Una vez recibida la Materia Prima es Almacenado en condiciones
Optimas evitando su deterioro (T: 15 °C y HR: 75 %)

En el &rea designada para su almacenamiento sera identificado con la
etiqueta de color Amarillo de producto en Observacién, con el nombre
del producto, el proveedor y la fecha de recepcion

Verificar y Registrar las condiciones de almacenamiento en el Registro
de Control de Almacenamiento en Bodegas tomando en cuenta los
siguientes pardmetros: si la Materia Prima esta Identificada, Materia
Prima sobre Pallets, Materia Prima Correctamente Arrumada, Piso
despejado de materiales, Control de Temp. (10-21°C), Control de %HR
(50-60), Estaciones de roedores limpias y despejadas

Si el producto es almacenado en silos es necesario llenar el Registro de
producto ensilado donde se toma en cuenta la fecha de ingreso, la
cantidad de producto, la fecha de ensilado y la fecha de vaciado del silo
Si el producto almacenado necesita ser fumigado con un Plaguicida
(Gastoxin), ya sea en rumas o en silos, seran identificados mediante la
etiqueta de producto en Cuarentena misma que es adhesiva de color
rojo para facilitar su identificacién Registro del Producto en Cuarentena,
donde debe ir la cantidad de Materia Prima fumigada, la fecha de Inicio
y Finalizacion y si Cumple con las especificaciones la Materia Prima
sera liberada.

3. PRODUCCION

a)

b)

Utilizar el Sistema de rotacion PEPS en el caso de Materia prima, es
decir primero en entrar primero en salir

Determinar el manejo del producto, es decir que proceso va a recibir en
este caso existen siete lineas de produccion

- Linea de empacado directo

- Linea de Clasificacion de Granos

- Linea de Cereales Pulidos

- Linea de Productos Tostado y Molido

- Linea de Molienda directa

- Linea de productos precocidos

- Linea de productos Himedos
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c)

d)

f)

g9)

h)

En la Linea de Empacado directo, no tienen un proceso de
transformacion, es decir el manejo de trazabilidad es omitido para esta
linea.

En la linea de clasificacion de granos el jefe de Area debe registrar la
cantidad de materia prima que es necesario manejar el Registro de
Produccién Diaria, donde se registra el % de humedad, El operador
responsable, el Equipo utilizado y el Numero del Lote del Producto con
el Nombre del Proveedor y la fecha de Recepcion

En la linea de Cereales Pulidos, mediante una previa planificacion de
produccion identificar los productos a ser procesados y el orden, donde
se identifica con el niumero de lote correspondiente al de produccion,
utilizar el Registro de Produccién Diaria, donde se registra el % de
humedad, El operador responsable, el Equipo utilizado y el Numero del
Lote del Producto con el Nombre del Proveedor y la fecha de Recepcién
y a la vez es necesario tener una contra muestra del lote de produccién
para validar cualquier eventualidad en el producto

En la linea productos Tostado y Molido, las dos operaciones se realizan
en diferente fecha por lo que es necesario registrar el nUmero de lote
del producto tostado que posterior serd molido y obtendra otro nimero
de lote que deben ir en el Registro de Produccion diaria con el % de
humedad, El operador responsable, el Equipo utilizado y el Numero del
Lote del Producto en este caso tostado con el Nombre del Proveedor y
la fecha de Recepcidn y a la vez es necesario tener una contra muestra
del lote de produccion para validar cualquier eventualidad posterior en el
producto

En la linea de Molienda Directa, se debe llevar el Registro de
Produccion diaria, donde debe ir el lote de produccion, parametros
fisicoquimicos del producto ademas el proveedor y la fecha de ingreso
como Materia Prima.

En la linea de productos precocidos, es necesario manejar el Registro
de Produccion diaria y Registro de procesos térmicos, ya que se debe
registrar el lote de produccion, pardmetros fisicoquimicos del producto
que sale del secador como también el registro de temperaturas de
coccion, secado y enfriamiento, y a la vez codificar si el producto
cumple con las especificaciones para liberar para el siguiente proceso
sino al reproceso del mismo

En la linea de productos hiumedos, es necesario manejar el Registro de
Produccion diaria y Registro de procesos térmicos, donde se registra el
dia y lote del producto a elaborar con datos del lote, proveedor y fecha
de recepcion de la materia prima y la temperatura a la cual se realizan
los procesos de coccion, secado y enfriado
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)

K)

Todos estos parametros se deben registrar cada dos horas
aproximadamente o en cada cambio de producto para el Registro de
Produccion Diaria

Al final de cada jornada de trabajo se debe llenar el Registro de
Liberacion de Producto tanto de Produccion como de Clasificacion de
Granos para garantizar la calidad del producto final, donde se va a
registrar la Informacion de la Materia Prima como la el Proveedor, la
fecha de recepcion, y parametros fisico quimicos iniciales, la
informacion del producto a liberar como Limpieza correcta, Pulido
correcta, Libre de impurezas, Zarandeado o Molido correcto, Pulido
correcto, Granulometria estandar para el caso de Produccion vy
Limpieza correcta, Libre de impurezas para Clasificacion de Granos
y pardmetros fisico quimicos finales y si cumple con las
especificaciones del producto terminado seré liberado o no.

4. EMPAQUE

a)

b)

c)

d)

El producto a ser empacado esta identificado con una etiqueta adhesiva
de color verde indicando que esta liberado para el siguiente proceso con
datos del proveedor, ndimero de lote y porcentaje de humedad

En este proceso es necesario verificar el peso del producto mediante
una balanza digital

Utilizar el Registro de Control de Productos del Area de Empaque,
donde se identifica el nombre del producto, la hora, fecha, Namero de
Lote correspondiente, verificar si la codificacibn esta correcta, y el
sellado tanto horizontal como vertical

Tomar una muestra de tres productos empacados para verificar el peso
y el sellado en un tiempo prolongado y a la vez registrar el Operador,
Proveedor y fecha de recepcidon como materia Prima.

5. DISTRIBUCION

a) Para la distribucion es necesario tener un registro de la cantidad de
producto empacado y almacenado existe con el respectivo nimero de
lote.

b) De acuerdo a cada entrega del producto registrar la cantidad de
producto el cliente y el lote en el Registro de Entrega del Producto
terminado
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.

= Programa de Proveedores

= Programa de Recepcion de Materia Prima
= Politica de Recepcion de Materia Prima

= Registro de Recepcion de Materia Prima
= Registro de producto ensilado

= Registro de Control de Almacenamiento en Bodegas
= Registro de Produccion Diaria

= Registro de control de Procesos térmicos
= Registro de control de productos en el Area de empaque
= Registro de producto liberado
= Especificaciones técnicas de Materia prima y Producto terminado
= Registro de entrega de Producto terminado
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PROGRAMA DE RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO

(1) OBJETIVO:

Recuperar de forma oportuna y eficaz los productos empacados, desde cualquier
punto al que hayan sido despachados, con el fin de evitar el consumo o uso de dichos
productos que podrian estar erroneamente elaborados, y que podrian causar dafio,
enfermedad o muerte al consumidor. ldentificar los productos entregados con
problemas de legalidad, al cliente y/o consumidor.

(2) ALCANCE:

Este procedimiento aplica a todos los productos comercializados por Cereales “La
Pradera” y que debido a problemas de calidad y/o de seguridad y eficacia, deban ser
retirados del cliente

Ademas a la Direccion Técnica, Gerencia General, Representantes de Ventas y a
todo el personal de Cereales “La Pradera” que por algin medio se entere de un
problema de calidad o de seguridad y eficacia de un producto comercializado por la
empresa.

También aplica a cualquier lote de producto y/o equipo que requiera ser recuperado
del mercado.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, Octubre 2008. 1. METODOS OPERATIVOS Y
PRACTICAS DE PERSONAL Art. 1.2 Préacticas de Almacenamiento, 1.3 Condiciones
de Almacenamiento, 1.5 Inventario de Materias Primas/Productos Terminados, 1.9
Manipulacion de Productos a Granel, 1.10 Procedimientos de Muestreo, 1.11 Ayudas
de Procesamiento, 1.12 Transferencia de Materias Primas 1.15 Dispositivos de control
de materiales extrafios, 1.16 Eliminacion de Desechos, 1.18 Identificacién del
Producto, 1.20 Envases de un Solo Uso, 1.20 Envases de un solo uso, 1.23
Prevenciéon de la Contaminacion Cruzada, 1.21 Contacto con las Manos, 1.22
Productos Sensibles a las Temperaturas, 1.23 Prevencion a la Contaminacion
Cruzada, 1.26 Transporte del Producto Terminado, 1.37 Llenado, Tapado y Sellado,
1.38 Inspeccion de Materiales. 2. MANTENIMIENTO PARA LA SEGURIDAD DE LOS
ALIMENTOS Art. 2.7 Control de Vidrio, Plastico Quebradizo y Ceramica, 2.10
Prevencion de Plagas, 2.11 Fugas y Lubricacién, 2.12 Prevencién de la Contaminacion
cruzada, 2.17 Dispositivos para Medir la Temperatura, 2.18 Aire Comprimido/Gases en
Contacto con los Productos, 2.19 Equipos de Transporte, 2.22 Sistemas a Granel y
Areas de Descarga. 3. PRACTICAS DE LIMPIEZA Art. 3.2 Compuestos de Limpieza y
Sanitizantes para Superficies de Contacto con Alimentos. 5. PROGRAMAS DE
PRERREQUISITO Y DE SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS Art. 5.15 Programa de
Recepcion de Materia Prima.
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- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, Octubre 2002. TITULO IV REQUSITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Capitulo Il. Materias Primas e Insumos, Art. 18, 19, 20, 21, 22, 23. Capitulo Il
Operaciones de Produccion, Art. 27, 29, 30. Capitulo IV Envasado, Etiquetado y
Empaquetado, Art. 41 — 51. Capitulo V Almacenamiento, Distribucién, Transporte y
Comercializacion, Art. 52-59. TITULO V. GARANTIA DE CALIDAD Capitulo Unico. Del
Aseguramiento y Control de Calidad. Art. 60, 61, 62, 64.

- Programa de Proveedores, Programa de Almacenamiento, Programa de Etiquetado,
Programa de Trazabilidad

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal de Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Diaria.

2. VERIFICADOR: Jefe de Produccion
FRECUENCIA: Semanal

3. VALIDADOR: Jefe de Aseguramiento de Calidad
FRECUENCIA: Anual

(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:

1. Recepcién de Reclamo

a) Los reclamos de clientes, ya sean incidentes de Calidad, Seguridad,
Higiene y/o Legalidad, son recibidos por el Gerente de Ventas, Gerente de
Operaciones o cualquier persona que tenga contacto con el cliente.

b) Los reclamos recibidos son informados al, Jefe de Calidad y Jefe de
Produccion, quienes tendrdn que decidir rdpidamente la clasificacion de
este en Reclamos de Calidad e Higiene o en Incidentes de Seguridad y
Legalidad para asi canalizarlos para su tratamiento de acuerdo al
Procedimiento de Retiro de Producto.

c) Cualquier persona que reciba un reclamo, debe tener conocimiento de los
incidentes que pueden surgir, para que asi la gestion de los mismos sea lo
mas rapido y eficaz posible.

d) Siun Operario se informa sobre un incidente con el producto debe informar
inmediatamente a su Jefe Inmediato.
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2. Decision de Retiro

La decision de retirar un producto del mercado o de destino es tomada por el

Gerente General en coordinacion con el recibidor. El retiro de producto se debe

realizar dentro de un plazo méaximo de 48 hrs. Esta decision se basa en los

siguientes eventos:

a) Quejas formales e informales de clientes, las que pueden ser recibidas por
distintos medios llamadas telefonicas, correo, e-mail, fax desde los
consumidores o clientes acerca de un producto con problemas de fallas
con respecto a temas de legalidad o seguridad del alimento.

b) Frente a alguna amenaza de contaminacién que pudiese producirse dentro
o fuera de la empresa.

¢) Producto deficiente que ya haya sido despachado, el cual pueda conducir
a problemas de seguridad de los alimentos

d) Errores durante los etiquetados, los que pudiesen causar algun problema
de fraude economico

Retiro de Producto

El Gerente General y/o el Gerente de Ventas son quienes deciden el retiro de

un producto y si s 0 no oportuno dar entrevistas en caso de que se vean

involucrados los medios de comunicacion.

Para un Retiro de Producto, se debe seguir el siguiente Procedimiento:

a) Determinar la profundidad del retiro que indica quién debe devolver el
producto o qué tan lejos llegd el producto en la cadena de distribucion.
Hay tres opciones:

= Nivel distribucion mayorista
= Nivel distribucion minorista
= Nivel consumidor

b) El Gerente de Ventas informa al Jefe de Produccién sobre el reclamo, este
altimo debe reunir al Equipo de Calidad y Ventas, les informa el problema,
y asigha las tareas segun las capacidades y competencias del personal
que compone el equipo.

c) Se debe recolectar todos los datos de produccién, embarques y despachos
de acuerdo a las fechas en que se procesé el producto a retirar.

d) Se determina el o los lotes de producto que deben ser retirados. Esto de
acuerdo a los datos y registros de empaque y despacho, apoyados por
sistema computacional de codigos del producto. De estar realizandose
algun embarque o haya alguno programado deben ser pospuestos hasta
verificar cuidadosamente que no presenten problemas.
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(6) REGISTROS Y ANEXOS.

= Programa de Proveedores

= Programa de Recepcion de Materia Prima
= Politica de Recepcion de Materia Prima

= Registro de Recepcion de Materia Prima
= Registro de producto ensilado

= Registro de Control de Almacenamiento en Bodegas

= Registro de Produccion Diaria
= Registro de control de Procesos térmicos

= Registro de control de productos en el Area de empaque

= Registro de producto liberado
= Especificaciones técnicas de Materia prima y Producto terminado
= Registro de entrega de Producto terminado

= Programa de Trazabilidad
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PROGRAMA DE ETIQUETADO

(1) OBJETIVO:

Asegurar que todo empaque en que se distribuyen productos terminados de la
empresa sea correctamente impreso cumpliendo con la NTE INEN 1334 de
rotulado de empaques. Ademas que los empaques sean correctamente
codificados con la finalidad de no confundir al consumidor, también para realizar
trazabilidad del producto y retiro del mercado si se necesitara, ubicando la
informacion necesaria para poner en practica estos dos programas
mencionados.

(2) ALCANCE:

Aplica a todo empaque utilizado en la empresa (bobinas, fundas, lonas) que son
considerados como empaque primario; aplica también a stickers adhesivos
considerados etiquetas individuales.

(3) DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

- Norma consolidada AIB Internacional, 1. METODOS OPERATIVOS Y
PRACTICAS DE PERSONAL Art. 1.18 Identificacion del Producto, Art. 1.26
Transporte del Producto Terminado, Art. 5.18 Programa de Trazabilidad, Art.
5.19 Programa de Retiro/Retirada del Mercado

- Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento Ecuatoriano de BPM para alimentos
procesados, TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION Capitulo
IV. Envasado, Etiquetado y Empaquetado, Art. 41, Art. 46, Art 48.

- NTE INEN 1334-1: 2011 Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo
Humano. Parte 1. Requisitos

(4) RESPONSABLES:

1. MONITOREADOR: Personal operativo a cargo de la codificacion
FRECUENCIA: Diaria.

2. VERIFICADOR: Jefe de Area de empaque
FRECUENCIA: Semanal

3. VALIDADOR: Control de Calidad que revisara los registros de productos
empacados y revision de registro sanitarios actualizados y artes de los
empaques. FRECUENCIA: Anual
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(5) PROCEDIMIENTOS Y DESCRIPCION DE PARAMETROS:
1. ETIQUETADO DE PRODUCTO TERMINADO

1.1 Todo empaque que sera utilizado para nuestros productos deberéa
cumplir con los requisitos que se acoplen a nhuestras necesidades,
de acuerdo a la NTE INEN 1334-1.

1.2 Se debe llevar seguimiento de los artes de los empaques con la
finalidad de mantener actualizado todo tipo de rotulacion en
conformidad a la NTE INEN 1334-1; ademéas que las personas
encargadas de los artes, en este caso el Departamento de
Aseguramiento de Calidad conjuntamente con la asesora externa
en la realizacion de los tramites pertinentes al tema, deben regirse
a la norma mencionad y serdn quienes aprobaran los artes
respectivos.

1.3 Los proveedores de material de empaque deberan entregarnos
anualmente o con cada cambio de proveedor una certificacion
especificando que el material y la tinta utilizada son de grado
alimenticio con la finalidad de evitar contaminacion quimica.

1.4El Departamento de Aseguramiento de Calidad revisara
anualmente si los registros sanitarios se encuentran actualizados.

1.5 Todo material de empaque con informacion desactualizada no
serd utilizado, este serd guardado en un lugar aislado dentro de la
bodega de empaque, correctamente identificado para que no sea
utilizado por error. Este material serd utilizado como material de
reciclaje que sera entregado por el Jefe de Bodegas a un gestor
responsable, la frecuencia de entrega dependerd de la cantidad
de material de empaque desactualizado.

2. CODIFICADO INTERNO

2.1 Internamente en la empresa, todo empaque que contendra
producto terminado llevara una codificacién clara y legible con la
finalidad de no causar confusion al consumidor.

2.2 La codificacion de fundas y bobinas llevard obligatoriamente lo
siguiente: fecha de elaboracion, fecha de expiracion, lote, P.V.P.,
y en casos necesarios el numero de norma INEN del producto
(exceptuando en los empaques que ya se encuentran impresos
esta numeracion).

2.3 La codificacion de productos que se envian a granel seran
identificados mediante un sticker externo adhesivo que llevard la
informacion de fecha de elaboracion, fecha de caducidad, lote,

peso (Kg).
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2.4 Las pacas de 15 o 25 unidades seran codificadas segun el cliente
y sus necesidades de identificacion mediante un sticker adhesivo
externo impreso con el nombre del producto y codigo de barras
respectivo.

2.5 Todo producto que serda empaquetado debera registrarse el lote
de enfundado y elaboracién con la finalidad de llevar la respectiva
trazabilidad de los productos, esto sera registrado en el “Registro
de Control de Productos Empacados”.

3. CODIFICADO INTERNO PARA TRAZABILIDAD

3.1 Para identificacion y trazabilidad de materias primas que ingresan
a las bodega, se etiquetara con el sticker de “Producto en
Observacion”, el cual sera llenado correctamente y serd colocado
en la parte inferior de la ruma de materia prima, con el cual se
identificara el proveedor, el producto, la fecha, lote, % de
humedad, % impurezas, observaciones (si es alérgeno o no) y
firma del responsable, ademas de esto se deberd llenar el
“Registro de Trazabilidad de Productos”.

3.2 Se identifica con el numero de lote tanto en produccién como en
empacado teniendo 365 lotes durante el afio, en los dias de que
no existe produccion ese nimero de lote existe sin produccion.

3.3 Para ubicar el producto terminado dentro de la empresa se
utilizara el sticker de “Producto Liberado”, mediante el cual se hara
referencia que el producto se encuentra en condiciones para
pasar a la linea de enfundado, de igual manera se dara
seguimiento al producto mediante el “Registro de Trazabilidad de
Productos”.

3.4 Los productos alérgenos se identificaran mediante la utilizacion de
stickers de colores siguiendo el siguiente codigo de colores:

AMARILLO AZUL ROJO
Productos con a) Soya a) Mani
gluten:

a) Arroz de cebada
b) Avena

c) Cebada perlada

d) Cebada perlada
cortada

e) Harina de centeno

f) Harina de Cebada
Machica

g) Pinol

h) Sémola

i) Trigo para quipe

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Vanessa Campania Maria Clara Espinosa Equipo BPM y Gerencia
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— —
CEREALES
Tradicion de Calidad

Cereales “La Pradera”

Cédigo: PE
Revision: 1
Péagina: 4 de 4

Responsable: Aseguramiento de Calidad

Programa de Etiquetado

terminado.

Esta identificacion se la realizard desde la utilizacién de la materia
prima, producto procesado, hasta el almacenamiento de producto

3.5 Todo producto que sea devuelto a las instalaciones se revisara y
se registrard la razon de la devolucion en el “Registro de
Devoluciones” y en el “Registro de Desecho de Producto
Caducado”, dicha informacion registrada y mediante la
combinacion y analisis de los datos de los “Registros de
Trazabilidad” y “Registros de Distribuciébn” nos servird para
encontrar si existe algun producto sospechoso, que si se diera el

caso sea necesario retirarlo del mercado.

(6) REGISTROS Y ANEXOS.

= Registro de Control de Productos Empacados.

= Registro de Trazabilidad de Productos.
= Registros de Distribucion
= Lista de registros sanitario de los productos de la empresa.

= NTE INEN 1334-1

= Registro de desecho de productos caducados

= Certificados de garantia de grado alimenticio de material de empaque
(bobinas, sacos, tinta)

ELABORADO POR:
Vanessa Campania

REVISADO POR:
Maria Clara Espinosa

APROBADO POR:
Equipo BPM y Gerencia
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6.7 METODOLOGIA

Tabla 19. Modelo Operativo (Plan de Accidn)

Fases Metas Actividades Responsables | Recursos Presupuesto | Tiempo
Implementar . .
L, P . Diagnéstico del Humano
1. Formulacion de | Buenas Practica . : -
cumplimiento de | Investigador Técnico $ 200,00 4 semanas
la propuesta de Manufactura -y
BPM Econdmico
en la planta
2. Desarrollo Obtener el Andlisis Humano
preliminar de la presupuesto econdémico y de Investigador Técnico $100,00 4 semanas
propuesta econdmico factibilidad Economico
Gerente, jefe de
. : . L ., Humano
3. Implementacion | Ejecucion de la Elaboracion del produccion y -
Técnico $1000,00 8 semanas
de la propuesta propuesta manual de BPM | personal L.
Econdmico
Involucrado
4. Evaluacién de Comprobacion Evaluar el Equino Humano
' del proceso de Porcentaje de auip Técnico $100,00 2 semanas
la propuesta . -, o evaluador -y
implementacion Cumplimiento Economico

Elaborado por: Vanessa Camparia
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6.8 ADMINISTRACION

Para la administracion de la Propuesta se requiere la participacion del

Investigador, y por parte de la Empresa Cereales “La Pradera” al Gerente

General, Equipo BPM y Operarios que estan en contacto directo con los

procesos de Manufactura y productivos

Tabla 20. Administracion de la Propuesta

Indicadores | Situacion | Resultados o
_ Actividades | Responsables
a mejorar actual esperados
Productos
con excelente | Implementar un
Bajos calidad e | Sistema de
estandares | inocuidad, Buenas
_ en la | con un | Practicas de _
Calidad _ ) Investigador
) calidad porcentaje Manufactura
comercial e _
. . comercial | alto de
inocuidad . o Gerente
e aceptabilidad | Disefar un
de los | _ General
inocuidad | por parte de | Manual de
productos
de los | los BPM’s _
de la . Equipo BPM
productos | consumidores
empresa
de la Evaluar .
Cereales o Operarios
Empresa | Cumplimiento | constantemente
“La Pradera” )
Cereales Legal para la|la calidad e
“La Certificacion | inocuidad  de
Pradera” de Buenas | los productos a

Practicas de

Manufactura

comercializar

Elaborado por: Vanessa Campafa
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6.9 PREVISION DE LA EVALUACION

Tabla 21. Prevision de la evaluaciéon

Preguntas béasicas

Explicacion

¢, Qué resultados se obtendra con

el disefio de un manual de BPM?

Estandarizar los  procesos de
Manufactura de la empresa,
garantizando la calidad e inocuidad de
los productos

¢ Por qué evaluar?

Requiere Cumplir el Decreto ejecutivo
N° 3253 del Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura y cumplir el
plazo establecido para la certificacion

¢ Para qué evaluar?

Medir el porcentaje de cumplimiento

de los requerimientos de BPM

¢, Como logarlo?

Se requiere de Recursos: Humanos,

Econdmicos y Materiales

¢, Qué evaluar?

Higiene personal

Limpieza y desinfeccion

Identificacion y trazabilidad

Control de calidad

Almacenamiento de insumos, envases
y embalajes

Mantenimiento de instalaciones vy

equipos

¢, Quién evalua?

Directivos y Personal encargado

¢,Cuando evaluar?

La evaluacion debe ser constante
durante los procesos productivos de la
empresa, en el desarrollo de Buenas

Practicas de Manufactura

¢, Coémo evaluar?

Mediante Inspecciones e Indicadores
de control

¢, Con qué evaluar?

Lista de verificacion y Registros

Adecuados

Elaborado por: Vanessa Campafa
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ANEXOS



ANEXO A-1

ENCUESTA

El objetivo principal de la presente encuesta es determinar la Calidad
Comercial del producto por parte de los clientes potenciales que cuenta la

empresa Cereales “La Pradera”.

Instrucciones: De acuerdo a lo que usted considere marque con una X

en una de las respuestas indicadas.

1. EIl producto, tiene el peso correcto de acuerdo a lo que indica el
empaque?
Sl NO.............

Sl NO...........es

3. Cree usted que la relacion precio y calidad es optima  ?
Sl NO.............

4. La cantidad en gramos por unidad de producto cubre las necesidades
para su consumo?
Sl NO.............
P O U 7 e e

5. Ha notado la presencia de algun tipo de plagas en el producto?
Sl NO.............

QUE tipo de Plagas?......ccceeeeeeeeieeeeeeeeeiieeeeeeeeeeeeee,
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6. Ha observado la presencia de defectos del producto (Granos partidos,
impurezas, material extrafio)
3] P NO.............

(70 g oo U= 0 (=) 1=Tox (013 UOSUR

7. Ha identificado la presencia de defectos del empaque (empaques
rotos, abiertos, dificil lectura de precio, fecha de elaboracion y
caducidad)

Sl NO.............

QUE tipO dE AEfECLOS?...uueuii i e

8. Considera que los procesos de Manufactura toman en cuenta los
requerimientos de calidad que usted necesita?
Sl NO.............

CUALES . e e

9. El producto presenta calidad constante (el producto que recibe, tiene
las mismas caracteristicas)?
Sl NO.............

GRACIAS POR SU COLABORACION
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Tabla A-2.1. Datos Cuantitativos de Validacion de la Encuesta

ANEXO A-2

Validadores P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9
1 1 2 1 1 1 1 1 1 2
2 2 1 2 2 2 3 2 1 1
3 2 1 1 1 1 2 1 2 1
4 3 2 2 2 3 2 3 1 2
5 1 1 1 1 2 1 2 1 1
Elaborado por: Vanessa Camparfa
Tabla A-2.2. Datos Cualitativos de Validacion de la Encuesta
Validadores P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9
1 De Acuerdo | Cambio De Acuerdo | De Acuerdo |De Acuerdo | De Acuerdo |De Acuerdo | De Acuerdo | Cambio
2 Cambio De acuerdo | Cambio Cambio Cambio Desacuerdo |Cambio De Acuerdo |De Acuerdo
3 Cambio De acuerdo |De Acuerdo | De Acuerdo | De Acuerdo | Cambio De Acuerdo | Cambio De Acuerdo
4 Desacuerdo | Cambio Cambio Cambio Desacuerdo | Cambio Desacuerdo | De Acuerdo | Cambio
5 De Acuerdo |De acuerdo |De Acuerdo | De Acuerdo | Cambio De Acuerdo | Cambio De Acuerdo |De Acuerdo

Elaborado por: Vanessa Campafa
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Tabla A-2.3. Codificacién de la Encuesta

PREGUNTAS CODIFICACION
1. El producto, tiene el peso correcto de acuerdo a lo que b1
indica el empaque?
2. Esun producto que presenta confiabilidad para el -
consumo?
3. Cree usted que la relacién precio y calidad es optima? P3
4. La cantidad en gramos por unidad de producto cubre P4
las necesidades para su consumo?
5. Ha notado la presencia de algun tipo de plagas en el pE
producto?
6. Ha observado la presencia de defectos del producto PG
(Granos partidos, impurezas, material extrafio)
7. Ha identificado la presencia de defectos del empaque
(empaques rotos, abiertos, dificil lectura de precio, fecha P7
de elaboracién y caducidad)
8. Considera que los procesos de Manufactura toman en P8
cuenta los requerimientos de calidad que usted necesita?
9. El producto presenta calidad constante (el producto P9

gue recibe, tiene las mismas caracteristicas)?

Elaborado por: Vanessa Campafa
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ANEXO A-3

Tabla A-3.1. Datos de la Encuesta
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Elaborado por: Vanessa Campaia

Fuente: Encuestas
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Tabla A-3.2. Andlisis Estadistico Aplicando la Prueba de Chi Cuadrado

Productos Fo Fe (Fo-Fe)’/Fe | X*Calculado |X? Tablas |Decision

0,2
0
0

0.25 2,18 Se rech
0 0.85 , e rechaza

17,53 la Ho o —
0,2 aceptacion

0 2,18 17,53

Distribgeion Ji cuadrada

Machica

Distribucion Ji cuadrada

Arroz de
Cebada

150 2,18 Serechaza | 5
' 17,53 la Ho Zonade
0 aceptacion

0,25 I i
0 2,18 17,53

0,2

0,2

O Distribucion Ji cuadrads

0,2
2,18 Se rechaza
! 2,00
078 2’00 17,53 la Ho Zonade
0 aceptacion

Morocho
Partido

0 2,18 17,53

ArlOW WO hloOjwonoiwoojoiw ool ojwior|ol b
Aoy b~~~y o o101 O1
o
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Tabla A-3.2. Analisis Estadistico Aplicando la Prueba de Chi Cuadrado (Continuacion)

Productos

T
@]

T
D

(Fo-Fe)¥/Fe

X? Calculado

X2 Tablas

Decision

Graficos de Decision

Fréjol
Negro

0

0

0

0,2

1

0,25

0,2

0,2

0,25

2,10

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

2,10

ZIonade
aceptacion

\

Distribaeion Ji coadrada

2,18

17,53

Fréjol
Canario

0,95

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

0,95 \

Zonade
aceptacion

Distribuclén Ji cvadrada

2,18

17,53

Maiz para
tostar

0,25

wWwlajioiwiwonamoojgagwoaww oW lW|IN|_O|OT|OI

Al OO IAlOjIOIIOTO OO~ |d|jOTlOT|OT|O1

0,25

1,30

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

1,30

Ionade
aceptacion

Distribacion Ji cuadrada

2,18

17,53
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Tabla A-3.2. Analisis Estadistico Aplicando la Prueba de Chi Cuadrado (Continuacion)

Productos

T
@]

T
D

(Fo-Fe)¥/Fe

X? Calculado

X2 Tablas

Decision

Graficos de Decision

Mote
Especial

1,45

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

e

Distribueion Ji cuadrada

Zonade
aceptacion

B

2,18 17,53

Cebada
Perlada

2,00

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

N

Distribucion Ji cuadrads

Zonade
aceptacion

2,18

17,53

Maiz Arepa

0,25

il WO|WW|IAlO|ARWWO|IOO|W|A|OjOlW | N|~OI|OT|OI

gl b~hjorjlojonjrjorjjlniOn|~hiinOlb~ || lOT|OT|OT

2,05

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

2,05 \

Distribueion J cvadrada

Zonade
aceptacion

e

2,18 17,53
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Tabla A-3.2. Analisis Estadistico Aplicando la Prueba de Chi Cuadrado (Continuacion)

Trigo
Quippe

3

4

0,25

0

0

0,2

0

0

0,2

gjojorjor|or ool

0,2

g|h|hhOjO|~|OT1|O

5

0

0,85

2,18
17,53

Se rechaza
la Ho

-

Zonade
aceptacion

Distribueion Ji coadrada

2,18

17,53

Elaborado por: Vanessa Campafia

206




ANEXO B-1

Tabla B-1.1. Datos Microbiolégicos de Aerobios Totales

UFC/g (Aerobios Totales)
Inicial Final
PRODUCTOS D1 D2 |Promedio D1 D2 Promedio
Machica 3600 | 3300 3450| 300 280 290
Arroz de cebada | 1580 | 1520 1550| 420 390 405
Morocho partido | 890 910 900| 230 220 225
Cebada Perlada | 850 780 815 220 230 225
Maiz Arepa 530 580 555 120 150 135
Trigo Quippe 860 910 885| 150 140 145
Fuente: Laboratorio Celapra
Elaborado por: Vanessa Campana
Tabla B-1.2. Nivel de Infestacién e Impurezas en Granos
Inicial Final
Nivel de Impurezas | Nivel de | Impurezas
Productos Infestacion (%) Infestacion (%)
Frejol Negro Libre 3 Libre 2
Frejol Canario Libre 3 Libre 1
Maiz para Tostar Libre 4 Libre 1
Mote Especial Libre 4 Libre 2

Fuente: Laboratorio Celapra

Elaborado por: Vanessa Campafa
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ANEXO C

Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM

NO

REQUISITOS

CUMPLE

SI NO

OBSERVACIONES

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

Condiciones minimas basicas y localizacion

1

El establecimiento esta protegido de
focos de insalubridad?

v

El disefio y distribucion de las areas
permite  una apropiada limpieza,
desinfeccién y mantenimiento
evitando o minimizando los riesgos
de contaminacion y alteracion?

Disefno

y Construccion

Ofrece proteccion contra polvo,
materias extranas, insectos,
roedores, aves y otros elementos del
ambiente exterior?

En algunas areas
como la de tostado
no existe
proteccion alguna
con la construccion

El  establecimiento tiene  una
construccion es solida y dispone de
espacio suficiente para la instalacion;
operacion y mantenimiento de los
equipos?

Las areas interiores estan divididas
de acuerdo al grado de higiene vy al

riesgo de contaminacion?

v

Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios

1. Distribucién de areas

Las areas estan distribuidos vy
sefalizados de acuerdo al flujo hacia
adelante

Las éareas criticas permiten un
apropiado mantenimiento, limpieza,
desinfeccién y desinfestacion

Los elementos inflamables, estan
ubicados en area alejada y adecuada

lejos del proceso?

En el area de
precocidos existe el
tanque de diésel
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

9

Permiten la limpieza y estan en
adecuadas condiciones de limpieza?

10

Los drenajes del piso cuenta con
proteccion?

11

En las areas criticas las uniones entre
pisos y paredes son concavas?

12

Las areas donde las paredes no terminan
unidas totalmente al techo, se encuentran
inclinadas para evitar acumulacién de
polvo?

3. Ventana, puertas y otras aberturas

13

En é&reas donde el producto esté
expuesto, las ventanas, repisas y otras
aberturas evitan la acumulacion de polvo

14

Las ventanas son de material no astillable
y tienen proteccion contra roturas

15

Las ventanas no deben tener cuerpos
huecos y permanecen sellados

Algunas ventanas
no permanecen
selladas

16

En caso de comunicacion al exterior
cuenta con sistemas de proteccion a
prueba de insectos, roedores, etc.?

17

Las puertas se encuentran ubicadas y
construidas de forma que no contaminen
el alimento, faciliten el flujo regular del
proceso y limpieza de la planta.

18

Las areas en donde el alimento este
expuesto no tiene puertas de acceso
directo desde el exterior, 0 cuenta con un
sistema de seguridad que lo cierre
automaticamente,

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

Estan ubicadas sin que causen

19 o - v
contaminacion o dificulten el proceso

20 Proporc.ior}an facilidades de limpieza y v
mantenimiento
Poseen elementos de proteccion para

21 |evitar la caida de objetos y materiales| Vv

extrafnos
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Es abierta y los terminales estan
adosados en paredes o techos en areas

22 . : .
criticas existe un procedimiento de
inspeccion y limpieza.
23 Se ha identificado y rotulado las lineas de No se identifica las

flujo de acuerdo a la norma INEN

lineas de flujo

6. lluminacién

Cuenta con iluminacion adecuada vy

24 |protegida a fin de evitar la contaminacion
fisica en caso de rotura.
7. Calidad de Aire y Ventilacion

25

Se dispone de medios adecuados de
ventilacion para prevenir la condensacion
de vapor, entrada de polvo y remocion de
calor

Se evita el ingreso de aire desde un area
contaminada a una limpia, y los equipos

26 |, .
tienen un programa de limpieza
adecuado.
Los sistemas de ventilacion evitan la En algunos casos
27 contaminacion del alimento, estan no estan protegido
protegidas con mallas de material no los sistemas de
Corrosivo ventilacion
: . . No estan incluidos
Sistema de filtros sujeto a programas de
28 en los programas

limpieza

de limpieza

8.Control de temperatura y humedad ambienta

29

Se dispone de mecanismos para controlar
la temperatura y humedad del ambiente

9. Instalaciones Sanitarias

Se dispone de servicios higiénicos,

30 |duchas y vestuarios en cantidad suficiente
e independientes para hombres y mujeres
31 Las instalaciones sanitarias no tienen

acceso directo a las areas de Produccion.
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

9. Instalaciones Sanitarias

32

Se dispone de dispensador de jabon, papel
higiénico, implementos para secado de manos,
recipientes cerrados para depoésito de material
usado en las instalaciones sanitarias

33

Se dispone de dispensadores de desinfectante
en las areas criticas

34

Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias
al personal sobre la obligatoriedad de lavarse
las manos después de usar los sanitarios y
antes de reiniciar las labores de produccién

Servicios de planta — facilidades

1. Suministro de agua

35

Dispone de un abastecimiento y sistema de
distribucion adecuado de agua?

36

Se utliza agua potable o tratada para la
limpieza y lavado de materia prima, equipos y
objetos que entran en contacto con los
alimentos

37

Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua no potable

No existe
identificacion

la

2. Suministros de vapor

38

El generador de vapor dispone de filtros para
retencidon de particulas, y usa quimicos de
grado alimenticio

3. Dis

posicion de desechos solidos y liquidos

39

Se dispone de sistemas de recoleccion,
almacenamiento, y proteccion para la
disposicion final de aguas negras, efluentes
industriales y eliminacion de basura

40

Los drenajes y sistemas de disposicion estan
diseflados y construidos para evitar la
contaminacion

41

Los residuos se remueven frecuentemente de
las areas de produccion y evitan la generacion
de malos olores y refugio de plagas

211




Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

3. Disposicion de desechos sélidos y liquidos

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera
42 |de las de produccién y en sitios alejados de| v
misma

EQUIPOS Y UTENSILLOS

CONDICIONES AMBIENTALES

Disefio y distribucibn esta acorde a las

43 , .
operaciones a realizar

Las superficies y material es en contacto con el
44 |alimento, no  representan riesgo  de| v
contaminacion

Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse

45 : v
adecuadamente o se tiene certeza que no es
una fuente de contaminacion

46 Los equipos y utensilios ofrecen facilidades v

para la limpieza, desinfeccion e inspeccion

Las mesas de trabajo con las que cuenta son
47 |lisas, bordes redondeados, impermeables,| v
inoxidables y de facil limpieza

Cuentan con dispositivos para impedir la
48 |contaminacién del producto por lubricantes,| v
refrigerantes, etc.

Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos
49 |e instrumentos ubicados sobre la linea de| v
produccion

Las tuberias de conduccion de materias primas
50 |y alimentos son resistentes, inertes, no porosos,| v
impermeables y facilmente desmontables

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
51 |recirculacion de sustancias previstas para este| v
fin

El disefio y distribucidon de equipos permiten:

52 . . .
flujo continuo del personal y del material
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

Monitoreo de los equipos

53

La instalacion se realiz6 conforme a las
recomendaciones del fabricante

v

54

Provista de instrumentacion e implementos de
control adecuados

v

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

Consideraciones Generales

55 |Se mantiene la higiene y el cuidado personal v
Educacion y capacitacion
Se han implementado un programa de
56 capacitacion documentado, basado en BPM v
que incluye normas, procedimientos vy
precauciones a tomar
57 El personal es capacitado en operaciones de|
empacado.
58 El personal es capacitado en operaciones de v
fabricacion
Estado de Salud
El personal manipulador de alimentos se
59 |somete a un reconocimiento médico antes de| v
desempenfar funciones
No se realiza el
Se realiza reconocimiento médico periddico o reconocimiento
60 cada vez que el personal lo requiere, y después meédico
de que ha sufrido una enfermedad infecto periddicamente
contagiosa solo cuando lo
requieran
Se toma las medidas preventivas para evitar
61 gue labore el personal sospechoso de padecer v
infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos
Higiene y medidas de proteccion
El personal dispone de uniformes que permitan
62 |visualizar su limpies, se encuentran en buen| v

estado y limpios

63

El calzado es adecuado para el
productivo

proceso

Utilizan diferente
calzado, no
especifico
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

Higiene y medidas de proteccion

El uniforme es lavable o desechable y las
64 |operaciones de lavado se realiza en un lugar| v
apropiado

Se evidencia que el personal se lava las manos

65 : , - .
y desinfecta segun procedimientos establecidos

Comportamiento del personal

El personal acata las normas establecidas que
66 |sefialan la prohibicion de fumar y consumir| v
alimentos y bebidas

El personal de &reas productivas mantiene el
cabello cubierto, uiias cortas, sin esmalte, sin
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo

Areas Restringidas

Se prohibe el acceso a areas de proceso a

68 . v
personal no autorizado

Sefalética

69 Se cuenta con sistema de sefializacion vy v

normas de seguridad

Normas Internas de Seguridad Y Salud

Las visitas y el personal administrativo ingresan
70 |a areas de proceso con las debidas| v
protecciones y con ropa adecuada

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccidon de materias primas e insumos

No se aceptan materias primas e ingredientes
71 |que comprometan la inocuidad del producto en| v
proceso

Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

La recepcion y almacenamiento de materias
primas e insumos se realiza en condiciones de

72 ) o . v
manera que eviten su contaminacion, alteracion
de su composicion y dafos fisicos.

73 Se cuenta con sistemas de rotacion periodica v

de materias primas
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

Recipientes, contenedores y empaques

74

Son de materiales que no causen alteraciones o
contaminaciones

Se utiliza en
algunos casos las
manillas de hierro

Traslado de insumos y materias primas

75

Procedimientos de ingreso a area susceptibles
a contaminacion

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion del produccion

76

Se dispone de planificacion de las actividades
de produccién

No existe
planificacion
documentada

Procedimientos y actividades de produccion

77

Cuenta con procedimientos de produccién
validados y registros de fabricacion de todas las
operaciones efectuadas

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso

78 . .

con sus observaciones y advertencias

Se cuenta con procedimientos de manejo de
79 |substancias peligrosas, susceptibles de cambio,

etc.

80

Se realiza controles de las condiciones de
operacion (tiempo, temperatura, humedad,
actividad acuosa(Aw), pH, presion, etc., cuando
el proceso y naturaleza del alimento lo requiera

81

Se cuenta con medidas efectivas que
prevengan la contaminacion fisica del alimento
como instalando mallas, trampas, imanes,
detectores de metal, etc.

82

Se registran las acciones correctivas y medidas
tomadas de anormalidades durante el proceso
de fabricacion

No existe este
tipo de registros

83

Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalizaciéon irreversible de alimentos no
aptos para ser reprocesados

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser

84

reprocesados

Los registros de control de produccion vy
85 |distribucion son mantenidos por un periodo

minimo equivalente a la vida del producto
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

Condiciones pre operacionales
86 Los procedimientos de produccion estan v
disponibles
g7 Se cumple con las condiciones de temperatura, v
humedad, ventilacion, etc.
88 Se cuenta con aparatos de control en buen v
estado de funcionamiento
Trazabilidad
89 Se identifica el producto con nombre, lote y v

fecha de fabricacion

Medidas de Prevencion y Disefio y Materiales de Envasado

Se garantiza la inocuidad de aire o0 gases

No existe ningun

90 |utiizados como medio de transporte yl/o v
CONServacion tipo de control
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Condiciones generales
o1 Se realiza el envasado, etiquetado vy v
empaquetado conforme normas técnicas?
92 El llenado y/o envasado se realiza rapidamente v
a fin de evitar contaminacién y/o deterioros
Envases
93 El disefio y los materiales de envasado deben v
ofrecer proteccion adecuada de los alimentos
Tanques y depadsitos
Los tanques o depositos de transporte al granel
94 |permiten una adecuada limpieza y estan v
desempeiiados conforme a normas técnicas
Actividades pre operacionales
Previo al envasado y empaquetado se verifica y
95 registra que los alimentos correspondan con su v
material de envase y acondicionamiento y que
los recipientes estén limpios y desinfectados.
Proceso de Envasado
96 Los alimentos en sus envases finales, estan v
separados e identificados.
Embalaje de Producto - Ubicacion
Las cajas de embalaje de los alimentos
97 |terminados son colocadas sobre plataformas o| v

paletas que eviten la contaminacion.
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Condiciones generales

98

Los almacenes o bodega para alimentos
terminados tienen condiciones higiénicas y
ambientales apropiados.

99

En funcién de la naturaleza del alimento los
almacenes o bodegas, incluyen dispositivos de
control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.

100

Los alimentos son almacenados, facilitando el
ingreso del personal para el aseo vy
mantenimiento del local.

101

Se identifican las condiciones del alimento:
cuarentena, aprobado.

Trans

porte

102

El transporte mantienen las condiciones
higiénico-sanitarias y de temperatura
adecuados

Las temperaturas

no
controladas

son

103

Estan construidos con materiales apropiados
para proteger al alimento de la contaminacién y
facilitan la limpieza

104

No se transporta alimentos junto a sustancias
toxicas.

105

Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.

106

El representante legal del vehiculo es el
responsable de las condiciones exigidas por el
alimento durante el transporte

Comercializacion

107

La comercializaciéon de alimentos garantizara su
conservacion y proteccion.

108

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de
facil limpieza

109

El representante legal de la comercializacion es
el responsable de las condiciones higiénico -
sanitarias
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Procedimientos de control de calidad

110 |Previenen defectos evitables v
111 [Reducen defectos naturales v
Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad
Cubre todas las etapas de procesamiento del
112 alimento (Recepcion de materias primas e v
insumos hasta distribucibn de producto
terminado)
113 |Es esencialmente preventivo v
Sistemas de Aseguramiento de Calidad
114 Existen especificaciones de materias primas y v
productos terminados
Las especificaciones definen completamente la
115 . . v
calidad de los alimentos
Las especificaciones incluyen criterios claros
116 para la aceptacién,.liberac_ién 0 retencion y Y
rechazo de materias primas y producto
terminado
117 Existen manuales e instructivos, actas vy v
regulaciones sobre planta, equipos y procesos
Los manuales e instructivos, actas Yy
regulaciones Contienen los detalles esenciales
118 de: equipos, procesos Yy procedimientos v
requeridos para fabricar alimentos, del sistema
almacenamiento y distribucion, métodos vy
procedimientos de laboratorio.
Los planes de muestreo, los procedimientos de
119 laboratorio, especificaciones métodos de v
ensayo, son reconocidos oficialmente o
normados
Control de Calidad
120 Se cu_enta con un laboratorio propio y/o externo v
acreditado
Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para
121 |Limpieza v
122 | Calibracién v
123 |[Mantenimiento preventivo v
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Tabla C1. Diagnostico final de los Requerimientos de BPM (Continuacion)

Programas de limpieza y desinfeccion

Procedimientos escritos incluyen los agentes y
sustancias utilizadas, las concentraciones o
124 |(forma de uso, equipos e implementos| v
requeridos para efectuar las operaciones,
periodicidad de limpieza y desinfeccion.

125 |Los procedimientos estan validados v

Estan definidos y aprobadas los agentes y
126 sustancias asi como las concentraciones, v
formas de uso, eliminacion y tiempos de accion

del tratamiento

Se registran las inspecciones de verificacion

127 después de la limpieza y desinfeccion

Se cuenta con programas de limpieza pre-

128 ) . . .
operacional validados, registrados y suscritos

Control de plagas

129 | Se cuenta con un sistema de control de plagas v

130 Si se cuenta con un servicio tercerizado, este v
es especializado

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

Se realizan actividades de control de roedores
con agentes fisicos dentro de las instalaciones
de produccion, envase, transporte y distribucion
de alimentos

132

Se toman todas las medidas de seguridad para
133 |que eviten la pérdida de control sobre los| v
agentes usados.

Elaborado por: Vanessa Campafa
Fuente: Reglamente de BPM
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ANEXO D

REGISTROS

CONTROL DIARIO DE ORDEN,
LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fecha: Area : CLASIFICACION DE GRANOS
Verificador: Hora Verificacion:
2
QUIMICO ul=z| <
NOMBRE 2|y 2
AREA/ ITEM USADO MONITOREADOR E g % OBSERVACIONES
(C) &
=
Pisos
Paredes

Mesas y mallas sin residuos de MP

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Lonas vacias clasificadas

Estaciones de roedores despejadas

Dispensadores de gel

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerradas y limpias

ACTIVIDADES PENDIENTES:

Fecha: Area : CLASIFICACION DE GRANOS
Verificador: Hora Verificacion:
=
QUIMICO glz| <
NOMBRE |4 o
AREA/ ITEM USADO MONITOREADOR ﬁ % _'9 OBSERVACIONES
(C) s
=
Pisos
Paredes

Mesas y mallas sin residuos de MP

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Lonas vacias clasificadas

Estaciones de roedores despejadas

Dispensadores de gel

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerradas y limpias

ACTIVIDADES PENDIENTES:
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Fecha:

Verificador:

CONTROL DIARIO DE ORDEN,
LIMPIEZA Y DESINFECCION

Area: EMPAQUE
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO
(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPFIEZA &DESINFI

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Pisos

Mesas y mallas sin residuos de MP

Maquina empacadora MACPEH

Maquina empacadora MACPEG (1)

Maquina empacadora MACPEG (2)

Maquina empacadora MACPET (1)

Maquina empacadora MACPET (2)

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Estacion de lavado de manos

Lonas vacias clasificadas

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Dispensadores de gel y botiquin

Utensilios de Limpieza (completos)

ACTIVIDADES PENDIENTES:

Fecha:

Verificador:

Area: EMPAQUE
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO

(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ A &DESINFE

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Pisos

Mesas y mallas sin residuos de MP

Maquina empacadora MACPEH

Maquina empacadora MACPEG (1)

Maquina empacadora MACPEG (2)

Maquina empacadora MACPET (1)

Maquina empacadora MACPET (2)

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Estacion de lavado de manos

Lonas vacias clasificadas

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Dispensadores de gel y botiquin

Utensilios de Limpieza (completos)

ACTIVIDADES PENDIENTES:
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CONTROL DIARIO DE ORDEN,
LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fecha:

Verificador:

Area: BODEGA DE PT
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO

(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ & &DESIMNFI

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Pisos y areas bajo gondolas y anaquel

Gondolas sin residuos de producto

Pacas bien acomodadas

Anaquel con productos

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerraday limpia

ACTIVIDADES PENDIENTES:

Fecha:

Verificador:

Area: BODEGA DE PT
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO

(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ & &DESIMNFE

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Pisos y areas bajo gondolas y anaquel

Gondolas sin residuos de producto

Pacas bien acomodadas

Anaquel con productos

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Puerta cerraday limpia

ACTIVIDADES PENDIENTES:
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Fecha:

Verificador:

CONTROL DIARIO DE ORDEN,
LIMPIEZA Y DESINFECCION

Area :BODEGA DE MP
Hora Verificacién:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO

(<)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ A &DESINF)

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Piso despejado de MP

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerradas y limpias

TURNO:

Responsable de Turno:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO
(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ A &DESINFY

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Piso despejado de MP

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerradas y limpias

TURNO:

Responsable de Turno:

AREA/ ITEM

QUIMICO NOMBRE

U(S'ét)’o MONITOREADOR

LIMPIEZ & &DESINFE

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Piso despejado de MP

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Puertas cerradas y limpias

ACTIVIDADES PENDIENTES:
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CONTROL DIARIO DE ORDEN,
LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fecha:

Verificador:

Area: TOSTADOR
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO

(C)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ & &DESIMFI

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Piso despejado de MP

Tiesto

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Ventanas limpias y libres de objetos

ACTIVIDADES PENDIENTES:

Fecha:

Verificador:

Area: TOSTADOR
Hora Verificacion:

AREA/ ITEM

QUIMICO
USADO
(¢)

NOMBRE
MONITOREADOR

LIMPIEZ & &DESINFE

ORDEN

HORA

OBSERVACIONES

Piso despejado de MP

Tiesto

Botes de basura vacios y en su sitio

Quintales de MP sobre pallets

Quintales separados de la pared (40cm)

Pallets sin usar en su sitio

Extintor en su sitio y sin polvo

Estaciones de roedores despejadas

Utensilios de Limpieza (completos)

Ventanas limpias y libresa de objetos

ACTIVIDADES PENDIENTES:
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CEREALES CEREALES LA PRADERA RLPP-0L .

LIBERACION DE PRODUCTO Area: Producdidn
INF. DE INFORMACION DE MATERIA PRIMA INFORMACION DE PRODUCTO A SER PROCESADO RESPONSABLES
Control del producto semiprocesado Control del producto Final
Parametros Dpto. de
H Producto
.3 fi SNl o > Zarandead s i
fecha de Lote | ™ de Materia Prima Proveedor Fackide II:::::_‘L Observaciones rbee Limpieza | Pulido libende | i Pulido wia liberado Observaciones Jefe de Area Abglia s
procaso Qrden recepcién | 9 e correcta | correcto | impurezas correcto calidad yjo
producta correcto estindar Produccitn
%H | %Imp 5| | NO | 51 |[NO| Sl [NO|SI ([NO(SI [ND| SI | NO| SI | NO
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CEREALES LA PRADERA

R-LPP-02

LIBERACION DE PRODUCTO

Area: Clasificacién de Granos

INF. DE PRODUCCION INFORMACION DE MATERIA PRIMA INFORMACION DE PRODUCTO PROCESADO RESPONSABLES
Parametros u \ibre d Producto <
Fecha Lote | N2deOrden Materia Prima Provesdor r?:e':“:‘ fisico y quimicos Observaciones ""‘:: : r::::; liberado %H PR aruaticnie sofe de Aran Dz:;::d-ﬂ::‘?nra m:.eC:T::e
%H | %imp sl | wo| = No | s NO
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CEREALES LA PRADERA R-RMP - 001 N®
REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS ENCARGADO:
: # Orden de Recepcion <
Cantidad . B R Libre . L. FIRMAS
——— A @ Recepcion | o = or Humedad (Impurezas | Limpiezade | ~\ ~ | Librede | Lonas | Aceptacion | . .
(Kg/qq) s M ateria Fecha | Lote % % transporte | Quimicos | Limpias | o Rechazo Monitoreador Dpto.
acos) Prima agas (Calidad) | Compras

Responsable de Monitoreo

Responsable de Verificacion
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o o
CEREALES

REGISTRO DE CONTROL DE PESOS EN EL AREA DE EMPAQUE RPN
Tradicién do Calidad S U P ERV I SOR:
PRSI o Fm— (- PESOS S ELLAD( PESOS S ELLADG PESOS S ELLADG PESOS IS ELLADC PESOS IS ELLAD( —_— P';Ego*ﬁcﬁgz P——
2 vin I 2 3 VI|H 1 2 3 VIH 1 2 3 V|H 2 VIH
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R-CAB-01 0
cGEREALES REGISTRO DE CONTROL DE ALMACENAMIENTO EN Ne:
i%% ’
do Calldad BC)DEGAS Area:
; : ; Estaciones de
M ateria Prima | M ateria Prima N wiera Frires P!so Contrald de Control de roedores
i Correctamete | despejado de Temp. (10- s
Identificada sobre Pallets e %HR (50-60) limpias y
Fecha d Armrumada materiales 21TC) 7
€cha de despejadas .
o Responsable Observaciones
Revision Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
SI [NO SI [NO SI |NO Sl |NO Sl |NO SlI |NO Sl |NO
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REGISTRO DE CONTROL DE PRODUCTO EN CUARENTENA il e
Area:
INFORMACION DE PRODUCTO (Funggfi':;ﬁg%xm
- Cumple 72 horas | Ventiacion 24 | "
N2 Producto Proveedor ]n;;z::?iechP #ﬁ(jrcl:'n'qg(;,f H:::l:i;c Finzgg;:ién Srslam:o SlhomsNO - m— Responsable Observaciones
1
2
3
a
B
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
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s
CEREALES

Lo Fradera

Tradiciéon de Calidad

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DIARIO DE PRODUCTO

AREA:

FECHA

REALIZADO POR:
LOTE:

HORA | PRODUCTO | OPERADOR

MAQUINA

%

HUMD. OBSERVACIONES | HORA | PRODUCTO

OPERADOR | MAQUINA

%HUMD

OBSERVACIONES

10

11

12

13

14

15
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CERERLES CEREALES LA PRADERA COD: R-CM-02
:
T S CONTROL MICROBIOLOGICO ENCARGADO:
CONTROL RESULTADOS
Producto Lote Fecha de F?cha de E. Coli Coliformes | Mohosy Aerctb'los
elab. siembra totales Levaduras mesofilos
Responsable:
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E——— COD. R - LDAI -02
CEREALES
A 2 SEMANA DEL AL DEL
REGISTRO DE LIMPIEZA DIARIA DE AREAS INTERNAS DE PRODUCCION
Tradiclén de Calidad INSPECTOR:
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
%] %] %) 2 1%
o Q@ o K o 4] o L o 2L
p k3] £ 2 3] £ el 3] £ 5 3] £ 2 'C £ 9
Area Inspeccién = [ o = [m s g [m 8 g [ i 5 s o
- c - c - c - c - j=
o o o ] o
Qo Qo Iy o o
CUMPLE CUMPLE g CUMPLE CUMPLE g CUMPLE CUMPLE ) CUMPLE CUMPLE g CUMPLE CUMPLE g
SI| NO| SI| NO o SI| NO | SI| NO 24 SI| NO | SI| NO & SI| NO | SI| NO x SI| NO | SI| NO x
Piso despejado de materiales, residuos de materia prima y limpios
Estaciones de roedores internas despejadas y limpias
Ventanas limpias y libres de objetos
AREA DE TOSTADO Ubicacién organizada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
pared)
Organizacion correcta de pallets sin usar
Area bajo pallets limpia
Area de tostado limpia, sanitizada y libre de desperdicio de producto
Piso despejado de materiales, residuos de materia prima y limpio
Estaciones de roedores internas despejadas y limpias
Puertas despejadas y limpias
Mesas limpias, sanitizada y libre de desperdicio de producto
RECEPCION Y Colocacion adecuada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
CLASIFICACION DE pared)
GRANOS Organizacién correcta de pallets sin usar
Area bajo pallets limpia
Lonas vacias ordenadas y clasificadas
Botes de basura vacios y limpios
dispensadores de gel limpios
Piso despejado de materiales, residuos de materia prima y limpio
Estaciones de roedores internas despejadas y limpias
Puertas despejadas y limpias
Colocacion adecuada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
ZONA 3 pared) :
Organizacion correcta de pallets sin usar
(MOLINO) - ——
Area bajo pallets limpia
Lonas vacias ordenadas y clasificadas
Botes de basura vacios y limpios
Equipo limpio, sanitizado y libre de desperdicio de producto
Materiales de limpieza en orden
OBSERVACIONES:

REVISADO POR:
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COD. R - LDAT-02

R A A SEMANA DEL AL DEL
REGISTRO DE LIMPIEZA DIARIA DE AREAS INTERNAS DE PRODUCCION
Tradicign de Calldad INSPECTOR:
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
0 0 0 0 %]
o < o ° o ° e} 2 o 9
° £ a S £ a S £ a ] £ 9 S £ )
Area Inspeccion = v 3 I v B = v B < v B < L B
[ c c c c
o o o o o
CUMPLE CUMPLE % CUMPLE CUMPLE % CUMPLE CUMPLE 9’) CUMPLE CUMPLE % CUMPLE CUMPLE %
[0} 0] [J] Q Q
SI| NO | SI| NO x SI{ NO | SI| NO x SI| NO | SI| NO x SI| NO | SI| NO x SI| NO | SI| NO x
Equipo limpio, sanitizado y libre de desperdicio de producto
Lonas vacias ordenadas y clasificadas
Botes de basura vacios y limpios
PRODUCCION Ubicacion organizada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
(zona 1) pared)
Zarandasly 2 Piso despejado de materiales, residuo de materia prima y limpio
pulidoras Area bajo pallets limpia
Organizacion correcta de pallets sin usar
Estaciones de roedores intermas despejadas y limpias
Tableros Eléctricos y dispensadores de gel limpios
Piso despejado de materiales, residuo de materia prima y limpio
AREA DE SECADO Estaciones lde _roedo.res .lnternas despejadas y limpias
(zona 2) Tableros Eléctricos limpios
. Ubicacion organizada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
Secador maizarepa y ared
almacén P ) - —
Area bajo pallets limpia
Area de secado limpia, sanitizada y libre de desperdicio de producto
Piso despejado de materiales, residuo de materia prima y limpio
AREA DE COCCION Y Ollas de coccion limpias, sanitizadas y libre de desperdicio de producto

CUARTO DE SECADO

Tableros Eléctricos limpios

Area de secado limpia, sanitizada y libre de desperdicio de producto

Ventanas limpias y libres de objetos

OBSERVACIONES:

REVISADO POR:
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it
CEREALES

Tradicién de Calldad

REGISTRO DE LIMPIEZA DIARIA DE AREAS INTERNAS DE PRODUCCION

COD. R - LDAT-02

SEMANA DEL

AL

DEL

INSPECTOR:

Area

Inspeccion

Lunes

Martes

Miércoles

Jueves

Viernes

Inicio

£
i

Inicio

£
i

Inicio

£
i

Inicio

£
i

Inicio

£
i

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

SI| NO

SI| NO

Responsables

SI| NO

SI| NO

Responsables

SI| NO

SI| NO

Responsables

SI| NO

SI| NO

Responsables

SI| NO

SI| NO

Respinsables

EMPAQUE

Piso despejado de materiales, residuos de materia prima y limpios

Estaciones de roedores interas despejadas y limpias

Equipo limpio, sanitizado y libre de desperdicio de producto

Ubicacion organizada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
pared)

Ubicacion organizada de producto empacado sobre pallets

Distribucion adecuada de material de empaque con proteccién

Area bajo pallets limpia

Organizacion correcta de pallets sin usar

Tableros eléctricos y dispensadores de gel limpios

Lonas vacias en orden y clasificadas

Piso despejado de materiales y limpio

Materiales de limpieza en orden

ALMACEN DE
PRODUCTO TERMINADO

Piso libre de residuos de MP

Estaciones de roedores internas despejadas y limpias

Puertas cerradas despejadas y limpias

Gondolas limpias, sanitizadas y libres de desperdicio de producto

Ubicacion organizada de quintales de MP sobre pallets (separados 40cm de la
pared)

Distribucion organizada de quintales de producto sobre pallets o anaqueles

Organizacion correcta de pallets sin usar

Area bajo pallets y anaqueles limpia

OBSERVACIONES:

REVISADO POR:
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ANEXO E

ANEXOS COMPLEMENTARIOS

CUADRO DE DOSIFICACION DE QUiMICOS

QUIMICO DOSIFICACION | CONCENTRACION uUso ENJUAGUE
8.2 ml de BCT Como sanitizante de
en 1 litro de 200 ppm equo.s‘ Y toda NO
aeUa superficie en contacto
& con los alimentos
Jabén Como jabon
desenerasante desengrasante en
I§CT 16.4 ml de equipos que se necesita
) . realizar limpieza
BC'I(;;er; 1ul;tro 400 ppm himeda (ollas de Sl
g coccién, tornillo sin fin
para coccion de maiz
arepa)
Shampoo de Como jabdn liquido
manos Uso directo 4000 ppm para el lavado de SI
BACTERCHEM manos
Como refuerzo de
Alcohol gel . 0 desinfeccion de manos
GELCHEM Uso directo Alcohol al 62 % después  del lavado NO

correcto de manos
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FORMATO DE: ORDEN DE TRABAJO

CEREALES LA PRADERA | Orden de Trabajo No:
Solicitado por: Fecha Solicitud:
Tipo de Mantenimiento: Prioridad: AREA DE TRABAJO:
ADECUACION ALTA
PREVENTIVO MEDIA
CORRECCION BAJA
EMERGENCIA
Hora recepcion orden: Asignado a: Fecha de inicio:
DESCRIPCION DEL TRABAIO:
Hora de Inicio: \ Hora de finalizacién: ] Total horas empleadas:

Numero herramientas: UTILIZADAS RECOGIDAS

Numero de personas ejecutantes:

Repuestos & materiales utilizados:

Fecha de Entrega:

Recibido por:

FUNCIONAMIENTO: Conforme No Conforme
LIMPIEZA DEL EQUIPO: Conforme No Conforme
LIMPIEZA AREA: Conforme No Conforme
Satisfecho No Satisfecho

éPor qué? Observaciones:

ELABORADO POR: RECIBIDO POR:

VERIFICADO POR:
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CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA

EQUIPOS 1ra [ 2da|3ra[4ta| 1ra [ 2da | 3ra [ 4ta | 1ra|2da| 3ra | 4ta| 1ra | 2da | 3ra [ 4ta [1ra| 2da | 3ra | 4ta | 1ra| 2da | 3ra | 4ta | 1ra|2da|3ra | 4ta | 1ra|2da|3ra 4ta|1ra[2da|3ra | 4ta | 1ra | 2da [ 3ra | 4ta | 1ra [ 2da | 3ra | 4ta | 1ra| 2da | 3ra

Empacadora Aut. de Harinas X X X

Empacadora Aut. de Granos X X X

Empacadoras Semiaut. De Granos X X X

Mezclador-Humectador X X

Laminadora X X

Tornillo cocinado X X

Camara de Secador de aire caliente X X

Mezclador X X

Molino X X

Tamizadora X X

Zaranda de limpieza X X

Clasificadora de bombo X X

Piladoray Pulidora X X X

Cortadora de arrroz y morocho X X X

Elevadores X X

Tolvas alimentadoras y receptoras X X

Compresores X X

Caldero X X

Aspiradoras X X

ESTRUCTURAS

Pisos X

Paredes X

Techos X

Estructuras Metdlicas X

Canales de agua lluvia X
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ANEXO F

FOTOGRAFIAS

Imagen 1. Siembra Microbiologica de aerobios totales en muestras de productos

Imagen 2. Siembra Microbiologica de Coliformes totales en muestras de productos

Imagen 3. Evaluacion de la Inocuidad en muestras de productos
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Imagen 4. Placas de Petrifilm de aerobios en muestras de productos

Imagen 5. Sefalética antes Imagen 6. Sefalética Después

Imagen 7. Ubicacion de utensilios Imagen 8. Ubicacion de utensilios
de limpieza antes de limpieza después
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Imagen 9. Antes, Ubicacion de la MP Imagen 10. Después, Ubicacién de la
sin pallets MP sobre pallets

Imagen 11. Antes, Union de la pared Imagen 12. Después, Unién de la
con el piso en angulo recto pared con el piso en forma céncava
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Imagen 11. Antes, Sin rejilla en Imagen 12. Después, Con rejilla en
sistemas de agua sistemas de agua

VA N

Imagen 11. Antes, redes eléctricas Imagen 12. Después, redes eléctricas
desordenadas ordenadas y en tuberias

Imagen 13. Antes, Final de la Jornada de Imagen 14. Después, Final de la Jornada
trabajo el equipo esté sucio de trabajo el equipo esta limpio
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Imagen 15. Antes, quintales desordenados Imagen 16. Después, quintales ordenados

Imagen 17. Antes, Separacion de areas son Imagen 18. Después, Separacion de areas
sacos de PP con cortinas Plasticas

Imagen 19. Antes, Pisos deteriorados Imagen 20. Después, Pisos Lisos y de facil
limpieza
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Imagen 21. Antes, Producto en Cuarentena Imagen 22. Después, Producto en
sin identificacion Cuarentena identificado

Imagen 23. Antes, Exceso de Grasa No Imagen 24. Después, Utilizacion de Grasa
alimentario en algunos equipos alimentaria

Imagen 25. Antes, Estacion de Lavado de Imagen 26. Después, Estaciéon de Lavado de
Manos manos
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