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RESUMEN

Las Buenas Précticas de Manufactura (BPM) son principios béasicos y practicas
generales de higiene sanitaria que se deben aplicar en toda la cadena productiva, a todos los
alimentos procesados, con el fin de obtener un producto de calidad e inocuo para los clientes,
es por ello que el objetivo del presente trabajo de investigacion fue la formulacion de una
propuesta para la implementacion de Buenas Précticas de Manufactura en la microempresa
Corporacion de Organizacion Campesinas Indigenas de las Huaconas y Culluctus
(COCIHC) mediante un apoyo técnico para su ejecucion. Esto se efectud en dos fases; la
primera consistio en el diagndstico situacional de la microempresa mediante el check list de
la resolucion ARCSA-DE-GGG-067-2015 en donde se encontrd que, de un total de 282
requisitos hubo el cumplimiento del 46%, 49% de incumplimiento y el 5% no se aplica, con
lo que se efectud la siguiente fase del proceso que consistié en el disefio de una propuesta de
BPM para la microempresa, posteriormente la propuesta fue socializada con el personal
mediante una capacitacién, concluyéndose asi de manera satisfactoria con la propuesta y
recalcando la importancia de la aplicacién de BPM como herramienta basica para obtener
productos de calidad, garantizando la seguridad e inocuidad de los mismos y disminuyendo

los riesgos inherentes a la produccion.

Palabras claves: Buenas Practicas de Manufactura, propuesta, calidad, inocuidad,

capacitacion.



ABSTRACT

Good Manufacturing Practices (GMP) are basic principles and general sanitary
hygiene practices that should be applied throughout the production chain, to all processed
foods, in order to obtain a quality and safe product for customers, which is why the objective
of this research work was the formulation of a proposal for the implementation of Good
Manufacturing Practices in the microenterprise Corporacion de Organizacion Campesinas
Indigenas de las Huaconas y Culluctus (COCIHC) through technical support for its
execution. This was carried out in two phases; the first consisted of the situational diagnosis
of the microenterprise through the check list of resolution ARCSA-DE-GGG-067-2015
where it was found that, out of a total of 282 requirements there was 46% compliance, 49%
non-compliance and 5% does not apply, with which the next phase of the process was carried
out which consisted of the design of a GMP proposal for the microenterprise, The proposal
was then socialized with the personnel through training, thus satisfactorily concluding the
proposal and emphasizing the importance of applying GMP as a basic tool for obtaining
quality products, guaranteeing their safety and innocuousness and reducing the risks inherent

to production.

Keywords: Good Manufacturing Practices, proposal, quality, safety, training.

MsC. Edison Damian Escudero
ENGLISH PROFESSOR
C.C.0601890593



CAPITULO I. INTRODUCCION
1.1.  Antecedentes

De acuerdo con FAOSTAT (2021), la produccion de la leche de ganado vacuno a
nivel mundial fue de aproximadamente 746 millones de toneladas, siendo las regiones con
mayor porcentaje de produccion; Europa con el 36.8%, América 27.9%, Asia 25.5%, Africa
5.3% y Oceania 4.4%.

Segun el Centro de la Industria Lactea CIL (2021), el Ecuador se caracteriza por ser
un pais agricola y pecuario; por tal razon existe un gran nimero de industrias que se dedican
al sector lacteo, cuya funcion principal es la produccion de leche pasteurizada y sus
derivados como; queso, yogur, manjar, mantequilla y crema de leche; la cadena productiva
inicia en el campo y termina en la comercializacion del producto.

De acuerdo a la Encuesta de Superficie y Produccidén Agropecuaria ESPAC (2021)
en Ecuador existen alrededor de 294 000 productores de leche, de los cuales el 80% son
productores pequefios y el 20 % se reparten entre productores medianos y grandes. Como
dato adicional; segun el Ministerio de Agricultura y Ganaderia MAG (2020) el promedio de
leche al dia es de 6.6 millones de litros a nivel nacional.

En la provincia de Chimborazo conforme a datos del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos INEC (2012) se encuentran registradas 515 pequefias y medianas
empresas, de las cuales 84 empresas pertenecen al sector lacteo. Como indica Campos (2022)
la produccion de leche diaria es 700 mil litros aproximadamente. Estas pequefias industrias
lacteas presentan inconvenientes en la transformacién de materia prima (leche) y sus
derivados; debido a que no tienen capacitacién y no cuentan con el apoyo de las instituciones
publicas; por tal motivo la contaminacion de los alimentos representa un peligro en la salud
humana.

En el pais las industrias que se dedicaban a la produccién y elaboracion de alimentos
procesados estan controlados por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), que es el organismo publico encargado de otorgar, suspender, cancelar
o reinscribir la notificacion sanitaria de los alimentos que se estén comercializando en el
territorio ecuatoriano (ARCSA, 2017).

En correspondencia a Red Nacional de Proteccion de Alimentos RENAPRA (2017),
indica que las Buenas Practicas de Manufacturas se basan en principios basicos y practicas
generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto
de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.
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A tenor de Jave (2018) define que la contaminacion de los alimentos puede ocurrir
durante la recepcion, procesamiento, manipulacion, envasado, etiquetado, almacenamiento,
transporte y comercializacion de los mismos. Por tal razon el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano SAE (2019), menciona que es importante asegurar la inocuidad de los productos
lacteos mediante la implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura, buscando
reducir al minimo los riesgos de contaminacion.

Mediante la presente investigacion se dara a conocer la propuesta de implementacion
de Buenas Practicas de Manufactura, en la planta procesadora de lacteos “SIERRALAC”
que pertenece a la Corporacién de Organizacion Campesinas Indigenas de las Huaconas y
Culluctus, situado en las calles 2 de Agosto y Magdalena Déavalos de la Parroquia Sicalpa
del Canton Colta, Provincia de Chimborazo, la misma que fue fundando el 12 de noviembre
de 1993, conformada por 10 comunidades y 7 de ellos son proveedores de leche; Huacona
Grande, Huacona San José, Huacona la Merced, Cotojuan San Isidro, Asociacion EI Belén
y Compafiia Labranza, abarcando a 225 familias de los cuales son el 52% mujeres y el 48
% son hombres (Morales, 2018).

La microempresa inicié como un centro de acopio por la alta demanda de la leche en
la zona, y por la gestion de los dirigentes y una ayuda de una fundacién logran construir el
establecimiento y también equipamiento para producir quesos frescos en el afio 2002. Entre
los afios 2014 a 2017 tuvo una caida la microempresa, debido a problemas internos entre
dirigentes y trabajadores, también por la semaforizacion de los alimentos que se estaba
implementando en el pais, debido a estas situaciones para poder salvar la planta tuvieron que
cambiar de personal. En el afio 2018 con nuevos dirigentes y trabajadores logran poco a poco
sobresalir de la situacion en ese momento receptando 300 litros de la leche (Guailla, 2018).

Actualmente receptan alrededor de 1500 a 1600 litros de leche diario, destinado a la
elaboracion de queso criollo, queso de mesa y quesillo. Generalmente la presentacion de
queso criollo y queso de mesa es por bloques con un peso aproximado de 20 a 22 libras; los
mismos que se distribuyen en Cajabamba y también a la ciudad de Guayaquil; mientras tanto
el quesillo se lo elabora bajo pedido en una presentacion de 500 a 1000 gramos.

1.2. Problema

Las industrias lacteas que se encuentran en el sector rural son en la mayoria
artesanales, muchas de ellas tienen una gran desventaja al tener la misma normativa que la
tienen las grandes y medianas empresas para aplicar las Buenas Practicas de Manufactura en
todas las operaciones de manera correcta y sistematizada, ya que las BPM son principios
basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento y distribucién para la comercializacion en los mercados (Puga, 2016).

La Corporacién de Organizacién Campesinas Indigenas de las Huaconas y Culluctus
tienen una vida empresarial de 29 afios, ubicado en la ciudad Villa la Union Cajabamba,
elaborando quesos criollos, quesos de mesa, quesillos y venta de la leche cruda, trabajan con
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tres operadores dos de ellos para la recoleccion y uno en produccion; quienes llevan afios
trabajando en la microempresa no logran madures y estabilidad debido a cambios de
directivas y trabajadores en un periodo determinado, por ello requieren de un apoyo técnico
para la aplicacion de las Buenas Practicas Manufactura.

El objetivo del presente trabajo de investigacion fue disefiar una propuesta de
implementacion de BPM para la microempresa COCIHC, con el fin de ayudar a lograr
mejoras en el producto terminado garantizando la calidad e inocuidad, mediante la aplicacion
de normas de higiene sanitaria en toda la cadena productiva que va desde la recepcion de la
materia prima hasta el producto terminado.

1.3.  Formulacién del problema

¢En qué forma la propuesta de implementacion de Buenas Précticas de Manufactura
mejorara la calidad e inocuidad del producto terminado de la microempresa “COCIHC”?

1.4. Justificacion

La leche es uno de los productos agricolas mas producidos y valiosos del mundo. A
nivel mundial 6000 millones de personas consumen leche y sus productos lacteos. El
consumo per céapita de leche y productos lacteos es mayor en los paises desarrollados. La
demanda de leche y productos lacteos en los paises en desarrollo esta creciendo como
consecuencia del aumento de los ingresos, crecimiento demografico, urbanizacion y cambios
en regimenes alimentarios. La creciente demanda de leche y productos lacteos ofrece a los
productores una buena oportunidad para mejorar sus medios de vida mediante el aumento
de la producciéon (FAO, 2023).

El consumo de leche en Ecuador es de 110 litros por persona al afio, que aun es bajo
en comparacién con el consumo recomendado por la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
que es de 180 litros por persona al afio. Las provincias que mas producen leche son de la
region interandina; Pichincha, Cotopaxi, Imbabura, Carchi, Bolivar, Tungurahua,
Chimborazo y luego sigue laregion Costa y por ultimo la region Amazdnica e Insular (lonita,
2022).

Dentro del sector lacteo existen microempresas que no cuentan con un sistema de
Buenas Préacticas de Manufactura que garanticen la calidad e inocuidad del producto, asi
generando inconvenientes para la salud de los consumidores, causando intoxicaciones ya
gue este alimento contiene microorganismos peligrosos como; Enterobacterias, Escherichia
coli, Estafilococos aureus, Salmonella, Listeria monocytogenes y Campylobacter los mas
comunes en el medio (Nutricion, 2015).

Por tal razon se propone mediante el siguiente trabajo de investigacion: “Propuesta
para la Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa
“COCIHC”, para mejorar en la inocuidad del producto”, misma que se ha visto afectada por
falta de conocimiento de quienes trabajan ahi en cuanto a las normas de higiene que se deben
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tomar en cuenta dentro de la cadena productiva, empezando desde la recepcién hasta la
comercializacion, asi como también manejo de los equipos y limpieza de los
establecimientos tanto interno y externo.

Con dicha propuesta se lograra la ayuda técnica de implementacién de BPM, para
mejorar en la elaboracion del producto en la microempresa, con el buen manejo en todos los
eslabones de la linea de produccion.

1.5. Objetivos

1.5.1. General

Formular la propuesta para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
en la microempresa “COCIHC”, para mejorar en la inocuidad del producto.

1.5.2. Especificos

¢ Realizar un diagnostico mediante la aplicacion de un check list del cumplimiento de
los requisitos de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

¢ Disefiar la propuesta de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para la planta.

e Socializar mediante la capacitacion el plan de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).
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CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1. Industrias lacteas

La industria lactea es la parte del sector productivo encargada en la elaboracion de
derivados de lacteos la principal materia prima la leche de vaca; que se caracteriza por ser
una sustancia liquida de color blanco, constituida principalmente por caseina, lactosa, sales
inorgénicas como calcio, glébulos de grasas suspendidos y otras sustancias. También se
elabora productos lacteos a partir de leche de otros mamiferos como la cabra, pero los
mismos son muy costosos por su baja produccion de leche (CIL, 2021).

La produccién de lacteos conlleva un control estricto de las diferentes variables que
intervienen en el proceso principalmente la temperatura y humedad; asi como también el
correcto manejo de la materia, instrumentos, instalaciones y una correcta higiene del
personal para garantizar la inocuidad de los productos lacteos (CIL, 2021).

2.2. Leche

La leche es la secrecion lactea de los mamiferos hembra en general; de vacas, cabras,
ovejas, bufalos, etc., se obtiene ordefiando una o dos veces al dia, este fluido es puro, sin
adiccion ni extraccion, realmente utilizado en alimentos, ya sea en forma liquida o
transformado en ciertos productos lacteos (NTE INEN 9, 2015).

2.2.1. Productos lacteos

Entre los principales productos lacteos se tiene; quesos, yogurt, mantequilla, crema
de leche, manjar, leche condensada, bebidas lacteas, etc. En la mayoria de los casos, sus
valores nutricionales y propiedades organolépticas son bastante diferentes, a pesar de que
provienen del mismo producto (Chamorro, 2020).

2.2.2. Queso

Es un producto resultante de la coagulacion de la leche por accion de la quimosina o
renina causando la precipitacion de la caseina y la eliminacion del suero (sinéresis): se
caracteriza por ser un producto blando, semiduro, duro y extra duro en algunos casos se
puede obtener quesos muy maduros. El queso es rico en proteinay grasa lo que lo convierten
en uno de los productos mas consumidos en el mundo (Ulibarry, 2018).

2.2.2.1. Composicion general del queso
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La composicion del queso esta relacionada con el tipo de procesamiento y calidad de

la materia

prima que es la leche, sin embargo, generalmente el queso estad compuesto por;

agua, grasa, proteinas, carbohidratos sales minerales (Library, 2022).

Tabla 1
Composicion de queso
Componente Porcentaje

Agua 60 %
Grasa 19 %
Proteinas 17 %
Carbohidratos 2%
Sales Minerales 2%

Nota. Tomado de (Library, 2022)

2.2.2.2.Tipos de quesos

Segun el NTE INEN 1528 (2012) entre los quesos mas comunes se encuentran;
quesillo, queso criollo, queso de mesa, queso mozzarella, queso andino, queso manchego,

queso gou

da, queso cheddar, queso ricota, queso roquefort, queso parmesano, entre otros,

donde cada producto posee consistencias diferentes en aromas y sabores.

Queso criollo: queso no madurado, ni escaldado, alto en humedad con textura
blanda suave y elastica fabricada con leche, acidificada con acido lactico, cuajada
generalmente con cuajo liquido.

Queso de mesa: gueso firme semiduro y madurado de color que varia entre blanco
o marfil amarillo, con un toque ligeramente &cido y lonjeado para hacer mas facil
de manipular en la preparacion.

Quesillo: queso no madurado, escaldado, alto en humedad con textura blanda
suave y elastica fabricado con leche, acidificada con acido lactico, cuajado
generalmente con cuajo liquido.

Queso fresco: queso no madurado, ni escaldado, moldeado, de textura
relativamente firme, levemente granular, preparado con leche entera,
semidescremada, coagulada con enzimas, generalmente sin cultivos lacticos (NTE
INEN 1528, 2012).

2.2.2.3.Requisitos microbioldgicos para quesos frescos

Segun la NTE INEN 1528 (2012) el queso fresco debe cumplir con los siguientes
parametros descritos en la tabla 2, para garantizar su calidad y seguridad alimentaria.

22



Tabla 2

Requisitos microbiologico del queso

Requisito n C m M Meétodo de Ensayo
Enterobacterias UFC/g 5 1 2x102 103 NTE INEN 1529-13
Escherichia coli UFC/g 5 1 <10 10 AOAC 991.14

Estafilococos aureus 25/g 5 1 10 102 NTE INEN 1529-14
Salmonella 25/g 5 0 Ausencia - NTE INEN 1529-15

Nota. Tomado de (NTE INEN 1528, 2012).
2.3.  Inocuidad y calidad de los alimentos

La inocuidad de los alimentos se considera un atributo fundamental de su calidad; en
el aspecto del valor de la seguridad alimentaria, no contiene agentes fisicos, quimicos o
microbioldgicos que pongan en peligro la salud de los consumidores (Alimentarius, 2018).

En correspondencia a FAO & OMS indica que los peligros segun su naturaleza se
clasifican en:

Tabla 3

Clasificacion de peligros segun su naturaleza
Peligros fisicos Fragmentos de vidrio, metal, madera u otros objetos que
puedan causar dafio fisico al consumidor.

Peligros quimicos Patdgenos bacterianos, virus y parasitos, ciertas toxinas
naturales, toxinas microbianas y ciertos metabolitos toxicos de
origen microbiano.

Peligros biologicos Pesticidas, herbicidas, contaminantes inorganicos toxicos,
antibidticos, promotores del crecimiento, aditivos alimentarios
toxicos, lubricantes y tintas, desinfectantes, micotoxinas.

Nota. Tomado de ( FAO, 2023)

2.4. Buenas Practicas de Manufactura

Segun el ARCSA (2015) menciona que, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
son politicas que al ser implementadas en una industria aseguran un estricto control de la
calidad de los alimentos, a lo largo de la cadena de produccion, distribucion y ventas.

Por otra parten Mayorga (2021), indica que las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), son un conjunto de directrices establecidas para proporcionar un entorno de trabajo
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limpio y seguro, evitando la contaminacion del alimento en las distintas etapas de
produccion, tanto en la industrializacion como en la comercializacion del producto.

2.5. Lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura

2.5.1. Ubicacion y construccion del establecimiento

El establecimiento dedicado a la produccidn de alimentos debe estar ubicado lejos de
fuentes de contaminacion, libres de maleza ya que puede ser una fuente para la transmisién
de plagas (ARCSA, 2015).

2.5.1.1.Estructura interna, orden y limpieza del establecimiento

Tanto la estructura interna, orden y limpieza del establecimiento deben cumplir con
las siguientes condiciones:

e El material de las superficies de las paredes, techo y piso no deben absorber y retener
agua; los mismos corresponden estar en buen estado, libre de grietas o huecos.

e Las condiciones de temperatura, humedad deben ser éptimas para el producto.

e Las disposiciones de las instalaciones internas deben ser de tal modo que faciliten la
limpieza y desinfeccion de las areas, maquinarias y equipos.

e Los drenajes deben estar cubiertos por rejillas que permitan el flujo de agua, pero no
el ingreso de plagas.

e Las ventanas, puertas y pisos deben ser faciles de limpiar, estar construidas de
manera tal que se reduzca al minimo la acumulacién de suciedad e ingreso de plagas.

e Laventilacion, ya sea natural o mecanica, debe construirse de manera que el aire no
fluya de zonas contaminadas a zonas limpias o de zonas himedas a zonas secas.

e Se debe mantener un control sobre las condiciones de limpieza, la salida de
desperdicios no debe hacerse cuando se estd manipulando el producto (ARCSA,
2015).

2.5.1.2. lluminacioén

La iluminacion natural o artificial con intensidad adecuada para el desarrollo de las
operaciones como; inspeccion, controles, y entre otras. En las areas de produccion,
almacenamiento de materias primas y producto terminado las lamparas deben contar con
sistemas de cuidado para garantizar que los alimentos no contaminen en caso de
rompimientos o fallas (ARCSA, 2017).

2.5.1.3. Instalaciones eléctricas y redes de agua

En las instalaciones eléctricas y redes de agua no debe existir presencia de cables
colgantes sobre las areas de produccion, manipulacion de alimentos y tuberias, deben
identificar con un rotulo segun lo establece las Normas Técnicas INEN NTE INEN-ISO
9095y NTE INEN-ISO 14726 (ARCSA, 2017).
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2.5.1.4. Servicios higiénicos

Los servicios de higiene disefiados para hombres y mujeres deben garantizar la
higiene personal de los trabajadores y evitar la contaminacion de los alimentos. Su ubicacion
debe ser capaz de mantener la independencia de otras areas de la planta (ARCSA, 2017).

2.5.2. Equipos, utensilios y recipientes

Los equipos, utensilios y recipientes que entren en contacto directo con los alimentos
no deberdn estar fabricados con materiales toxicos ser faciles de limpiar, desinfectar,
mantener en lo posible, ser desmontables para una eficaz limpieza y desinfeccion. Deben ser
de materiales lisos, no absorbentes y no tdxicos (ARCSA, 2017).

2.5.2.1.Control de equipos

Los equipos utilizados para los tratamientos térmicos deben alcanzar y mantener
temperaturas Optimas para garantizar la inocuidad y la calidad de los alimentos; Deben estar
disefiados para permitir el seguimiento y control de la temperatura y evitar la contaminacion
de los alimentos (ARCSA, 2017).

2.5.2.2. Recipientes para desechos, residuos y sustancias no comestibles

Los recipientes para desechos, residuos y materiales no comestibles deben estar
identificados y si es necesario, fabricados con materiales impermeables; Los recipientes
utilizados para almacenar sustancias peligrosas, como productos quimicos utilizados en
procesos, en laboratorios, o para el mantenimiento de equipos, deben identificarse y
mantenerse bajo estricto control para evitar la contaminacion accidental o peligrosa de los
alimentos (ARCSA, 2017).

2.5.3. Servicio de agua
2.5.3.1. Abastecimiento de agua

El agua potable debe ser inocua y debe mantener las caracteristicas definidas en la
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1108 “Requisitos de Agua Potable”. Si el agua no
proviene de red publica, el usuario puede realizar analisis fisico-quimicos (color, turbidez,
olor, sabor del agua, cloro residual, pH) y microbiolégicos (Coliformes fecales,
Cryptosporidium, giardia), al menos una vez al afio, en un laboratorio acreditado por SAE
0 designado por MIPRO (ARCSA, 2017).

El agua es muy importante porque se usa ampliamente en el procesamiento de
alimentos. Se utiliza como ingrediente en fabricacion de hielo y lo mas importante en, la
limpieza y desinfeccidn de instalaciones, equipos y recipientes. Todos estos procedimientos
requieren agua limpia que no contamine los alimentos (RENAPRA, 2017).
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2.5.4. Personal de planta
2.5.4.1. Estado de salud

Como indica el ARCSA (2017), el personal debe notificar de inmediato a sus
superiores si presenta algun sintoma de alguna enfermedad infecciosa o es portador de
alguna enfermedad que pueda transmitirse a los alimentos para recibir atencién médica.

2.5.4.2. Aseo personal

Conforme a RENAPRA (2017), la higiene personal es un aspecto fundamental, ya
que la aplicacion de buenas précticas evita que los manipuladores se conviertan en
portadores de infecciones a través de las manos, la ropa o la manipulacién inadecuada de los
alimentos. Toda persona que manipule alimentos debe recibir capacitacion sobre habitos y
manipulacion higiénica.

2.5.4.3.Comportamiento personal

Para evitar la contaminacion de los alimentos, los manipuladores deben abstenerse
de utilizar técnicas como las que se enumeran a continuacion: fumar, escupir comer, toser o
estornudar sobre la comida, sostenerse la cara o el cabello mientras trabaja, usar las manos
para secarse el sudor, tener las ufias largas o pintadas, no usar joyas, relojes u otros accesorios
utilizar dispositivos electronicos, mantenga la ropa y otros articulos personales fuera del
alcance de los alimentos expuestos o de las areas donde se lavan los utensilios y el equipo,
en las zonas de proceso, utilizar cabello suelto sin la proteccién adecuada (ARCSA, 2017).

2.5.4.4. Visitantes

Los visitantes deben usar ropa protectora y seguir todas las instrucciones de higiene
personal. Para evitar la contaminacion, se debe restringir el acceso de empleados y visitantes.
Los avisos sobre el lavado de manos, la higiene y las practicas de produccién también deben
colocarse en lugares destacados (ARCSA, 2017).

2.5.5. EIl Control de las operaciones.

Siempre que se lleven registros que demuestren que las operaciones se vigilan
periodicamente, el control debe realizarse con personal capacitado, instrumentos y equipos
de medicion debidamente calibrados (ARCSA, 2017).

2.5.5.1. Programas de capacitacion

Los programas de capacitacién es un proceso continuo de ensefianza y aprendizaje a
través del cual habilidades y capacidades del servidor que les permiten trabajo ordinario,
dependiendo del procedimiento permanente, puede ser interno o externo, Se debe realizar al
menos una vez al afio para ir actualizando las BPM ( Betancur, 2021).
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2.5.6. Procedimientos y métodos de limpieza

El método de limpieza puede lograrse mediante el uso combinado de métodos fisicos,
como restregado, calor, enjuague, lavado, flujo turbulento, limpieza con aspiradora u otros
métodos que eviten el uso de agua, 0 métodos quimicos que utilicen detergentes, alcalis o
acidos recomendados para estos usos (ARCSA, 2017).

2.5.7. Almacenamiento

Las instalaciones de almacenamiento deben estar construidas y disefiadas para;
prevenir la contaminacion, el deterioro y minimizar el dafio o la modificacién del producto,
para el mantenimiento y la limpieza apropiados, prevenir el acceso y propagacion de plagas,
los productos de limpieza y las sustancias peligrosas, como los productos quimicos utilizados
en el proceso de fabricacion, el acceso debe limitarse a estas instalaciones, los materiales
peligrosos o articulos de limpieza no pueden guardarse en recipientes de alimentos
procesados se deben utilizar tarimas o estantes en lugar de colocar productos terminados o
materias primas directamente en el suelo. Para mantener el control sobre el almacenamiento
de los productos, se recomienda utilizar los sistemas PEPS (primero en expirar, primero en
salir) o FEFO (primero en expirar, primero en salir). De ser necesario, contar con suficientes
instalaciones de almacenamiento de alimentos (materias primas, productos intermedios y
productos terminados), insumos y productos quimicos no alimentarios (envases, insumos de
limpieza, lubricantes, combustibles, etc.) (ARCSA, 2017).

2.5.8. Empaque

Los materiales de empaque deben ofrecer proteccidn a los productos alimenticios
para reducir la contaminacion, prevenir dafios y aplicar el etiquetado adecuado de acuerdo
con la norma pertinente. Los materiales de envasado también deben ser no toxicos y no
suponer un riesgo para la inocuidad e idoneidad de los alimentos en relacion con las
condiciones requeridas de almacenamiento y uso. Los envases reutilizables, cuando
corresponda, deben ser resistentes, faciles de limpiar e higiénicos (ARCSA, 2017).

2.5.9. Control de Plagas

Se deben tener las siguientes consideraciones al realizar el control de plagas; Poseer
prueba de control de plagas, ya sea por escrito 0 en un registro, barreras de seguridad de
entrada a las areas de procesamiento y almacenamiento, organizacion y limpieza de las areas
de la planta, inspeccion para reducir la probabilidad de infestacion en la entrada y en el
almacenamiento de materias primas, la propiedad debe mantenerse en buen estado para
mantener alejadas a las plagas y deshacerse de posibles criaderos, mantenga los orificios,
desagties y otros posibles puntos de entrada de plagas cerrados con mallas las aplicaciones
de control de plagas quimicas no deben realizarse mientras la planta de procesamiento esta
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en uso, las medidas de control de plagas que involucren agentes quimicos, fisicos o
bioldgicos deben ser realizadas por personal capacitado (ARCSA, 2017).

2.5.10. Transporte

Los vehiculos de transporte deberan contar con el correspondiente permiso de
transporte emitido por ARCSA, y ademas el transporte de alimentos debe manejarse con
cuidado y proteger la carga de alimentos de escombros, humo, combustible y carga de
alimentos adicional. Los alimentos no deben transportarse con materiales peligrosos, toxicos
o de limpieza, debe ser facil de desinfectar, Gnicamente para alimentos. Los contenedores
para el transporte de alimentos deben estar hechos de materiales que sean faciles de limpiar
y desinfectar (ARCSA, 2017).

2.5.11. Documentacion y Registros

La documentacion de produccion debe utilizarse y mantenerse actualizada, en
particular para los pasos cruciales, técnicas de limpieza, distribucion, recepcion y
condiciones de almacenamiento de materias primas y productos terminados (ARCSA, 2017).
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

3.1. Tipo de Investigacion

El presente estudio corresponde a una investigacion de campo cualitativo-
cuantitativo ya que, mediante la observacion, se logré recolectar toda la informacién
requerida para medir criterios que permitié conocer la situacion actual de la plantay verificar
cada uno de los procesos. Ademas, la investigacion se baso en un estudio bibliografico donde
se recopil6 informacidon de estudios anteriores que fueron necesarios para la descripcién del
trabajo.

Finalmente, se empled una investigacion explicativa con lo que se logro plantear
acciones correctivas mediante una capacitacion al personal sobre las Buenas Practicas de
Manufactura.

3.1.1. Poblacion y muestra
e Generalidades de la microempresa “COCIHC”

La Corporacion de Organizaciones Campesinas Indigenas de las Huaconas y
Culluctus (COCIHC), es una microempresa conformada con 225 familias de 10
comunidades; su fuente de trabajo principalmente es la agricultura y ganaderia, su idioma
principal es el kichwa y el secundario es el espafiol.

La microempresa inicio sus labores el 12 de noviembre del afio 1993; actualmente
procesan 1500 a 1600 litros de leche diarios destinados a la elaboracion de quesos (criollos,
quesos de mesa y quesillo), para lo cual cuentan con 3 trabajadores en la planta.

e Ubicacion
La microempresa esta ubicada en la Ciudad Villa la Union Cajabamba, Parroquia Sicalpa,

Canton Colta, Provincia de Chimborazo a una altitud de 3212 msnm, en las calles 2 de
Agosto y Magdalena Ramos.
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Figura 1
Mapa de COCIHC

e Mision de la microempresa

Posicionar en el mercado local y nacional con el producto de lacteos de calidad e
inocuidad, estamos hace 29 afios en el sector atendiendo las necesidades de nuestro clientes
y accionistas, brindando de la mejor forma con respeto y disciplina que nos caracteriza en el
medio.

e Visién de la microempresa

Queremos ser una microempresa que fabrica mas variedades de productos en la zona
en derivados de lacteos, con personal capacitada del area, cumpliendo con las normas de
higiene sanitaria en toda la cadena productiva, asi aportar al desarrollo socioeconémico del
sector.
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e Estructura organizacional de la microempresa “COCIHC”

Figura 2

Organigrama de la microempresa COCIHC

Asamblea General de Socios

v

Directiva de
COCIHC
l_ __________________ Instancias de Apoyo
T Gerente —l
Produccion Ventas
Operador 1 Operador 2 Operador 3

Nota. Adaptado de (COCIHC, 2022)
3.2.  Descripcién del proceso para la recoleccion de datos en la empresa COCIHC

Para la recoleccién de datos fue necesario realizar visitas de observacion a las
instalaciones de la microempresa COCIHC del cantén Colta de la provincia del Chimborazo.

3.2.1. Procedimiento

3.2.1.1. Plan de las Buenas Practicas de Manufactura

En la figura 3 se presenta el procedimiento llevado a cabo para la investigacion y
propuesta del Plan de BPM en la microempresa COCIHC.
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Figura 3

Diagrama del proceso de la propuesta del plan de BPM
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3.2.2. Diagnostico situacional de la microempresa

Para el diagnostico inicial de la situacion actual de la microempresa COCIHC se
realizd una visita in situ con la aplicacion del check list de la Resolucion ARCSA-DE-GGG-
067-2015 de la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
2015, misma que consta de 8 apartados con un total de 282 items (Anexo 5), donde se evalud
el porcentaje de cumplimiento de la microempresa y se planted una accion correctiva en los
items de incumplimiento.

Tabla 4

Lista de verificacion de BPM )
Lista de verificacion BPM Items
Ubicacion y construccion del establecimiento 80
Equipos, Utensilios y Recipientes 24
Materia prima e insumos 47
Personal de Planta 37
Control de las operaciones 25
Envasado, etiquetado y empaquetado 19
Almacenamiento, distribucion, transporte y 24
comercializacion

Aseguramiento y control de calidad 26
TOTAL 282

Nota. Adaptado de (ARCSA, 2015).

Para la respectiva evaluacion de cada item de la lista de verificacion de las BPM se
utilizo los siguientes criterios de la ponderacion;
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Tabla5

Criterios de verificacion BPM

Criterios Descripcion

Cumple Se cumple, existe un cumplimiento del requerimiento exigido.

No Cumple No se cumple, no existe un cumplimiento del requerimiento
reglamentado.

N/A No aplica, los aspectos no son aplicables.

Nota. Adaptado de (ARCSA, 2015).
3.2.3. Elaboracion de un plan de mejoras

Una vez realizado el diagnostico situacional de la microempresa se procedio a
elaborar una propuesta de un plan de mejoras haciendo énfasis en las principales
observaciones encontradas en el check list aplicado (anexo 5).

3.2.4. Elaboracion de la propuesta de las Buenas Préacticas de Manufactura

Una vez elaborado el plan de mejoras de la microempresa se procedi6 a elaborar una
propuesta del manual de Buenas Practicas de Manufacturas haciendo énfasis en las acciones
correctivas para todo el proceso de la produccion y elaboracién (anexo 6 y anexo 7).

3.2.5. Capacitacion al personal de la planta

La propuesta de Buenas Practicas de Manufactura fue socializada con todo el
personal que labora en la microempresa COCIHC mediante una capacitacion presencial y
por zoom con el acompafiamiento de la tutora del proyecto de investigacion (anexo 8 y anexo
9), en donde se tratd temas esenciales como los fundamentos de las BPM y todos los
procedimientos que se incluyen para garantizar la calidad de los productos a lo largo de la
cadena productiva. Para esta actividad se utiliz6 el material bibliogréafico, diapositivas,
infocus, laptop e internet.

3.3.  Andlisis de datos

Para el andlisis de datos se utiliz6 el programa informatico Microsoft Excel donde se
tabul6 la informacion requerida, analizando la situacion actual de la planta estadisticamente
con el porcentaje de cada items mediante la lista de verificacion con criterios; cumple, no
cumple, no aplica lo que son las Buenas Préacticas de Manufactura dentro de la microempresa
de la Corporacion de Organizaciones Campesinas Indigenas de las Huaconas y Culluctus
(COCIHC), para posterior dar las sugerencias de acuerdo al resultado obtenido.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Diagnostico situacional de la microempresa

Dentro de la Corporacion de Organizaciones Campesinas Indigenas de las Huaconas
y Culluctus (COCIHC), se analiz6 el estado inicial, mediante el diagndstico con el check list
de la Resolucion ARCSA-DE-GGG-067-2015 de la Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria, obteniendo los siguientes resultados:

4.1.1. Situacion y condiciones de las instalaciones

Figura 4

Ubicacion y construccion del establecimiento

UBICACION Y CONSTRUCCION DEL
ESTABLECIMIENTO

60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
’ CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA

Ubicacion y construccién del

0, 0, o
establecimiento 45% 49% 6%

Analisis e interpretacion de los resultados

En la figura 4 se presentan los resultados de la ubicacion y construccion del
establecimiento en la microempresa COCIHC, donde se encontr6 que; existe el
cumplimiento del 45% (36 items), el incumplimiento del 49% (39 items) y el porcentaje de
no aplica 6% (5 items) en este requisito. Siendo los puntos débiles para este apartado el
estado actual de paredes, pisos, ventanas y techos que se encuentran deteriorados y dafiados
por el uso, ademas no cuentan con procedimientos especificos de limpieza, ni poseen un area
de lavado de manos, bateria sanitaria y vestuarios para hombres y mujeres, asimismo no
cuentan con recipientes destinados para recolectar los distintos tipos de desechos que se
generan en la produccion, como nos indica ARCSA.
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4.1.2. Equipos, utensilios y recipientes

Figura 5

Equipos, utensilios y recipientes
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Equipos, utensilios y

- 46% 50% 4%
recipientes

Analisis e interpretacion de los resultados

En la figura 5 se muestran los resultados de equipos, utensilios y recipientes de la
microempresa COCIHC, donde se encontr6 que; existe el cumplimiento del 46% (11 items),
el incumplimiento del 50% (12 items) y el porcentaje que no aplica es del 4% (1 items).
Habiendo los puntos a tomar en cuenta para este apartado los registros de procedimiento;
exclusivos para cada sitio de limpieza, y registros de control de humedad y temperatura de
las diferentes areas de procesamiento.

4.1.3. Materia prima e insumos

Figura 6

Materia prima e insumos

MATERIA PRIMA E INSUMOS
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Materia prima e insumos 43% 49% 8%
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Anélisis e interpretacion de los resultados

En la figura 6 se presentan los resultados de materia prima e insumos de la
microempresa COCIHC, donde se encontrd que; existe el cumplimiento para este apartado
del 43% (20 items), un incumplimiento del 49% (23 items) y el porcentaje que no aplica es
del 8% (4 items). Esto debido a que la microempresa no cuenta con analisis frecuentes de la
calidad de la materia prima, y tampoco dispone de analisis fisicogquimicos y microbiologicos
de la calidad del agua establecidos segun el instructivo ya que el agua es necesaria para todo
el proceso productivo.

4.1.4. Personal
Figura 7

Personal de planta
PERSONAL DE PLANTA
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0%
’ CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA

Personal de planta 57% 43% 0%

Andlisis e interpretacion de los resultados

En lafigura 7 se presentan los resultados del personal de la planta de la microempresa
COCIHC, donde se encontré que; existe el cumplimiento del 57% (21 items), el
incumplimiento es del 43% (6 items). Esto se debe a que el personal que labora en la
microempresa desconoce sobre la definicién y ejecucién de las BPM. Ademas, no existe
control en la indumentaria para visitantes previo al ingreso de la planta.
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4.1.5. Operaciones de produccién

Figura 8

Operaciones de produccion

CONTROL DE LAS OPERACIONES
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Control de las operaciones 36% 64% 0%

Analisis e interpretacion de los resultados

En la figura 8 se presentan los resultados de operaciones de produccion de la
microempresa COCIHC, donde se encontro que; existe el cumplimiento del 36% (9 item), y
por otro lado el 64% de incumplimiento (16 item). El establecimiento no cuenta con un
programa de control de registros de las operaciones, ni cuentan con documentos que
especifiquen los pasos secuenciales de la produccién.

4.1.6. Envasado, etiquetado y empaquetado

Figura 9

Envasado, etiquetado y empaquetado
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empaquetado
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Anélisis e interpretacion de los resultados

En la figura 9 se presentan los resultados de envasado, etiquetado y empaquetado en
la microempresa COCIHC, donde se encontro que; existe el cumplimiento del 42% (8 items),
el incumplimiento del 47% (9 items), y el porcentaje de no aplica 11% (2 items). Siendo los
puntos deébiles para este apartado no tener registros de procedimientos validados de envases,
no poseer registros de verificacion de limpieza de envases en areas de empacado y registros
de capacitacion al personal sobre los riesgos posibles y sobre la contaminacion cruzada.

4.1.7. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Figura 10

Almacenamiento, distribucidn, transporte y comercializacién

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
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transporte y comercializacion

Analisis e interpretacion de los resultados

En la figura 10 se presentan los resultados de almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion en la microempresa COCIHC, donde se encontr6 que; existe
el cumplimiento del 46% (11 items), el incumplimiento del 46% (11 items), y el porcentaje
de no aplica 8% (2 items) en este punto. Actualmente, la microempresa no cuenta con un
registro de programa de limpieza en bodega y asimismo no tienen procedimientos escritos y
registros para la devolucion, ademas no cuentan con vehiculo propio, para transportar sus
productos.
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4.1.8. Aseguramiento y control de calidad

Figura 11

Aseguramiento y control de calidad

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
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Andlisis e interpretacion de los resultados

En la figura 11 se presentan los resultados de aseguramiento y control de calidad en
la microempresa COCIHC, donde se encontrd que; existe el cumplimiento del 50% (13
items), el incumplimiento del 46% (12 items), y el porcentaje de no aplica 4% (1 items) en
este punto. Teniendo los puntos a tomar en cuenta para este apartado los registros de
manuales e instructivos actas y regulaciones que describan tanto equipos y procesos
utilizados para la fabricacién, no cuentan con planes de muestreo y también periédicamente
no existe auditoria interna o externa de control.

4.1.9. Diagndstico de estado situacional de la microempresa antes de la propuesta de
implementacion de BPM

En la tabla 6 se evidencia el resumen de los resultados del diagndstico situacional de
la microempresa COCIHC;
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4.1.10. Diagndstico de estado situacional de la microempresa

Tabla 6

Diagndstico de estado situacional de la microempresa

Seccion Items que Items que Items que no
cumple no cumple aplica
Ubicacion y construccion del
establecimi{:nto 3 39 >
Equipos, Utensilios y Recipientes 11 12 1
Materia prima e insumos 20 23 4
Personal de Planta 21 16 0
Control de las operaciones 9 16 0
Envasado, etiquetado y empaquetado 8 9 2
Almacenamiento, distribucion, transporte 1 1 )
y comercializacion
Aseguramiento y control de calidad 13 12 1
TOTAL 129 138 15
TOTAL (%) 46% 49% 5%

4.1.11. Disefio gréafico de estado situacional

Figura 12

Disefio gréafico de estado situacional de la microempresa
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Segun el check list empleado para la evaluacion del estado inicial de la Corporacion
de Organizaciones Campesinas Indigenas de las Huaconas y Culluctus (COCIHC), se
encontr6 que de un total de 282 requisitos hubo el cumplimiento del 46%, 49% de
incumplimiento y el 5% no se aplica, por lo que surge necesario la propuesta de elaboracién
de un manual BPM, especialmente para las areas con mayor deficiencia como lo es la
infraestructura (techos, paredes, pisos, ventanas), servicios de agua, materia prima, control
de plagas, registros de humedad y temperatura y la implementacién de procedimientos
especificos de limpieza y desinfeccién de los equipos y utensilios de la planta, ademas de la
estandarizacion de los procesos.

4.2. Plan de mejoras

« Organizar las areas segun el flujo de procesos

« Elaborar un plan de sefializacion y distribucion para la planta

« Dotar de uniformes para trabajadores y asimismo para los visitantes

« Elaborar registros y documentacién para todas las etapas de produccién

« Implementar mantenimientos de limpieza y desinfeccién de pisos, paredes, techos,
ventanas, puertas, escaleras, elevadores, iluminacién, ventilacion, servicios
higiénicos, duchas vestuarios, equipos, utensilios y otros accesorios.

- Elaborar formatos de registros para todas las areas de la planta

« Implementar registros de limpieza y desinfeccidn para todas las areas

« Realizar analisis de materia prima y agua

« Implementar controles de materia prima e insumos

« Elaboracion de POES para todas las areas de la planta

« Instalar mallas para cubrir agujeros

«  Comprar materiales para el mejoramiento de todas las instalaciones

« Elaborar diagramas de proceso para cada producto

e Elaborar manuales de BPM y POES

« Socializar mediante la capacitacion al personal sobre las BPM, POES, ISO

« Realizar auditorias internas para la verificacion del sistema de aseguramiento y
control de calidad.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

5.2

Se realizo el diagnostico inicial mediante el check list de la Resolucion ARCSA-
DE-GGG-067-2015 de Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), con el proposito de verificar de manera detallada el proceso
productivo de la elaboracion de los productos, encontrando deficiencia en la parte
de infraestructura, control de plagas y procedimientos de limpieza y desinfeccion,
debido a la falta de asesoramiento en las Buenas Practicas de Manufactura.

Con los antecedentes del diagnostico inicial de la planta, se elaboré la propuesta
de las BPM, con el formato del manual, de acuerdo a la necesidad requerida en la
microempresa COCIHC.

Se socializ6 el manual mediante una capacitacion para conocimiento y motivacion
de todo el personal que labora en la planta, tanto en la parte de produccion como
en la parte de recoleccion de la leche.

RECOMENDACIONES

Se recomienda a la microempresa COCIHC que mejore en la higiene sanitaria y
qgue cumpla con las normas de seguridad alimentaria para contrarrestar el mal
manejo y para que el producto final sea de buena calidad.

Es necesario realizar pruebas de campo (acidez, densidad y prueba de alcohol),
para evitar contaminacion de la leche en el ordefio ya que es el primer eslabon para
todo el proceso, asimismo efectuar andlisis de laboratorio para conocer la calidad
de los productos que se elabora.

Es muy recomendable realizar capacitaciones sobre las BPM, POES, ISO, al
menos una vez al afio, las mismas que deben seguir implementando en la
microempresa.
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7. ANEXOS

Anexo 1. Diagrama del proceso de la elaboracién de queso criollo.
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Nota. Adaptado de (Paredes, 2018).
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Anexo 2. Diagrama del proceso de la elaboracion de queso mesa.
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Anexo 3. Diagrama del proceso de la elaboracion de quesillo
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Anexo 4. Diagrama del proceso de la elaboracion de queso fresco
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Anexo 5. Requisitos de verificacion mediante el check list 2015.

OBSERVACIONES/

ITEM CUMPLE ACCION CORRECTIVA
B. SITUACION Y CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES | SI NO N/A
1. LOCALIZACION
El establecimiento esta alejado de zonas contaminantes y focos de
1.1 | insalubridad? C
El exterior de la planta esta disefiado y construido para impedir el
1.2 | ingreso de plagas y otros elementos contaminantes C
No existen aberturas desprotegidas que puedan comprometer la
1.3 | inocuidad del alimento C
Techos, paredes y cimientos estdn mantenidos para prevenir
1.4 | filtraciones C
2 DISENO Y CONSTRUCCION
El tipo de edificacion permite que las &reas internas de la planta estén
protegidas del ingreso de:
e Polvo
e Insectos
2.1 e Roedores
e Aves C
e Otros elementoscontaminantes
2.2 | Mantienen las condiciones sanitarias adecuadas
2.3 | Eltipo de construccion es solida
2.4 | Las éreas internas tienen espacio suficiente para el flujo de las
diferentes actividades
2.5 | Permiten el traslado de materiales C
2.6 | Permiten la circulacion del personal C
2.7 | Tiene facilidades para la higiene del personal C
2.8 | Las é&reas internas estan divididas de acuerdo al nivel de higiene y NC Dividir las areas internas segun
riesgo el proceso y riesgos de
contaminacion de los
productos.
3 AREAS
Las diferentes areas estan distribuidas siguiendo el flujo del proceso NC El flujo del proceso debera ser
3.1 | hacia adelante modificado para seguir el
principio de flujo hacia
adelante.
3.2 | Estan definidas y sefializadas correctamente NC Elaborar un  Plan  de
sefializacion y distincion de
todas las areas de
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procesamiento
normativas.

segin  las

En las areas criticas se permiten un/a apropiado/a:

Organizar las areas y cambiar

3.3 e Mantenimiento la infraestructura para facilitar
e Limpieza la limpieza y desinfeccion.
e Desinfestacion NC
e Desinfeccion
La distribucion de areas no permite
contaminaciones cruzadas causadas por:
3.4 e Corrientes de aire C
e Traslado de materiales
e Circulacién del personal
El area de almacenamiento de productos
3.5 | inflamables cumple con las disposiciones:
e Alejada de la planta
e Construccion adecuada c
e Ventilada
e De uso exclusivo de estos elementos
e Limpiay en buen estado
3.6 | Se mantiene la higiene necesaria en cada area NC Mantener  organizadas vy
limpias todas las instalaciones
4 PISOS
Estan construidos de materiales:
41 e Resistentes
e Lisos C
e Impermeables
e De facil limpieza
4.2 | Estén en buen estado de conservacion C
4.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza NC Elaborar un procedimiento
especifico de limpieza para
pisos y llevar el registro del
mismo para su cumplimiento.
La inclinacion permiten un adecuado drenaje que facilite la NC Reestructurar el piso para que
4.4 | limpieza tenga inclinacion hacia las
rejillas de desaglie para asi
evitar la acumulacion de
liguidos
5 PAREDES
Estan construidos de materiales:
5.1 e Resistentes
e Lisos C
e Impermeables
e De facil limpieza
5.2 | Estan en buen estado de conservacion C
Elaborar un procedimiento
5.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza NC especifico de limpieza para

paredes y llevar el registro para
su cumplimiento.
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Dar mantenimiento a las

5.4 | No desprenden particulas NC paredes que estan deterioradas.
Pintar las paredes de colores
5.5 | Son de colores claros NC claro como el blanco.
5.6 | Las uniones entre paredes y pisos estan completamente selladas
5.7 | En areas criticas, las uniones entre paredes y pisos son concavas NA
6 TECHOS
Estan construidos de materiales:
6.1 e Resistentes
e Lisos
e Impermeables
e  De facil limpieza
Realizar el mantenimiento de
6.2 | Estan en buen estado de conservacion NC los techos.
Elaborar un procedimiento
6.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza NC especifico de limpieza para
techos y llevar el registro del
mismo.
Realizar el mantenimiento de
6.4 | No desprenden particulas NC los techos.
Modificar la estructura del
6.5 | Las paredes que no terminan unidas al techo no permiten NC techo para evitar la
acumulacién depolvo acumulacion del polvo.
7 DRENAJES
Cumplen con las siguientes disposiciones:
7.1 e  Proteccion adecuada
e De facil
e mantenimiento v limpieza
Donde sea requerido, tienen instalado sello hidrdulico, trampas de
7.2 | grasa y/o sélidos NA
8 VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS
Estan construidos de materiales:
8.1 e Resistentes
e Lisos
e Impermeables
e De facil mantenimiento y limpieza
Realizar el mantenimiento de
8.2 | Estén en buen estado de conservacién NC las ventanas, cambiar las
ventanas gue estan rotas.
Elaborar un procedimiento
8.3 | Estan en perfectas condiciones de limpieza NC especifico de limpieza para
ventanas, puertas y otras
aperturas y llevar el registro de
las mismas.
Realizar mantenimiento
8.4 | No desprenden particulas NC respectivo.
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8.5 En las ventanas con vidrio, se guardan las precauciones en casos de
rotura
Cambiar el tipo de ventanas
8.6 | En éreas criticas, las ventanas no son de materiales astillables NC
Implementar repisas y cuidar
8.7 | Las repisas de las ventanas tienen inclinaciones que eviten su mala NC que las ventanas estén libres de
utilizacion cualquier objeto.
Implementar un sistema de
8.8 | Existen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores y NC proteccion contra las plagas
otros especialmente las mas
comunes en la zona.
8.9 | En las areas criticas las puertas se cierran herméticamente NA
Cuando el acceso sea necesario desde el exterior a las areas criticas, Implementar puertas de doble
8.10 | seutilizan sistemas de doble puerta o de doble servicio NC servicio
9 ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS
COMPLEMENTARIAS
Estan construidos de materiales: Dar mantenimiento a las
9.1 e Resistentes escaleras que se encuentran
e Lisos con grietas o caso contrario
e Impermeables NC cambiar a otro tipo de material
e  De facil mantenimiento y limpieza
Estdn ubicados de manera que no dificulten el flujo regular del
9.2 | proceso productivo
Son de materiales que no representan riesgo de contaminacion a los Tener limpias las escaleras
9.3 | alimentos NC para no obstaculizar el paso y
En el caso de que las estructuras complementarias pasen sobre las evitar contaminacion al area de
9.4 | lineas de produccion se toman las precauciones necesarias para evitar NC produccion
la contaminacién.
10 INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA
10.1 | Lared eléctrica es de preferencia abierta (canaletas)
Se cumplen los procedimientos escritos para la limpieza de la red
10.2 | eléctrica ysus terminales
10.3 | Se encuentran los registros correspondientes NC Llevar los registros
correspondientes
En el caso de que la red eléctrica no sea abierta los terminales estan
10.4 | adosados en paredes y techos NA
Se identifican conforme a la norma INEN las lineas de flujo de : Identificarse con colores las
10.5 e Agua potable lineas de flujo y tuberias segin
e Agua no potable la norma INEN
e Vapor NC
e Combustible
e Aire comprimido
e Aguas de desecho
10.6 | Existen rotulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo
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11 ILUMINACION
La intensidad de la iluminacién natural o artificial es adecuada para
11.1 | asegurarque los procesos y las actividades de inspeccion se realicen
de manera efectiva
11.2 | Lailuminacién no altera el color de los productos
Las fuentes de luz artificial por sobre las lineas de elaboracion,
11.3 | envasado yalmacenamiento tienen protecciones en caso de rotura
Los accesorios que proveen luz artificial seencuentran :
114 e En buen estado deconservacion
e En perfectas condicionesde limpieza
12 | CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION
Implementar extractores de
12.1 | Se dispone de un sistema de ventilacién que evita la condensacion aire para evitar la
del vapor, entrada de polvo y facilita la remocion del calor donde sea NC condensacion
viable y requerido.
12.2 | Esta(n) ubicado(s) de manera que se evite(n) el paso de aire desde
una areacontaminada a una area limpia
Colocar mallas en las ventanas
12.3 | Las aberturas para circulacion de aire estan protegidas con mallas NC
Elaborar un procedimiento
12.4 | Cumple con el programa escrito para la limpieza y mantenimiento NC especifico de limpieza para los
del(os)sistema(s) de ventilacion y filtros filtros y llevar el registro de las
mismas.
12.5 | Existen registros del programa de limpieza y mantenimiento NC
Dar mantenimiento al sistema
12.6 | En las é&reas criticas la ventilacion inducida por ventiladores o de ventilacion
equipos acondicionadores mantiene una presién positiva, asegurando NC
el flujo de aire alexterior
12.7 | En el caso de utilizar aire comprimido, aire de enfriamiento o aire NA
directamente en contacto con el alimento, se controla la calidad del
mismo
13 | TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL
Dispone de mecanismos para control detemperatura y humedad Llevar el control de la
13.1 | ambiental NC temperatura y humedad en
todas las areas de produccion
14 SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS
Implementar mas servicios
14.1 | Existen en cantidad suficiente conforme al acuerdo a los reglamentos NC sanitarios para el personal de
deseguridad e higiene laboral vigentes operacion
Separar los bafios de acuerdo al
14.2 | Estan separados por sexo NC Sexo.
Si existe la posibilidad, alejar
14.3 | No se comunican directamente a las areas de produccion NC los servicios higiénicos del

area de produccion
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Estan dotados de las facilidades necesarias como:

Dotar a los servicios

14.4 e Dispensador de jabdn higiénicos de jabén, papel y
e Equipos autométicos de secado gel desinfectante.
e Recipientes con tapa
Los pisos, paredes, puertas ventanas estan limpios y en buen estado
14.5 | de conservacion
Implementar ventilacion en el
14.6 | Tienen ventilacion adecuada NC area
Llevar control de la limpieza
14.7 | Estos servicios estan en perfectas condiciones de limpieza y NC de las baterias sanitarias.
organizacion
14.8 | El agua para el lavado de manos se realiza con agua potable
14.9 | Los lavamanos estdn ubicados en sitios estratégicos en relacion al
rea deproduccién
Abastecer de  productos
14.10 | Los desinfectan antes son aptos para uso del personal NC desinfectantes
Llevar registro de la limpiezay
14.11 | Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes NC desinfeccion de estas areas
usados
14.12 | Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las
manosluego de usar los servicios sanitarios y antes de reinicio de las
labores
15 | ABASTECIMIENTO DE AGUA
15.1 | Se dispone de abastecimiento y sistema de distribucion de
agua potableadecuado
15.2 | Las instalaciones para almacenamiento de agua estan disefiadas,
construidas ymantenidas para evitar la contaminacion
15.3 | Elsuministro de agua potable dispone de mecanismos que garantizan
la temperatura y presion requeridas para los procesos productivos,
limpieza y desinfeccion
Identificar los sistemas de agua
15.4 | Los sistemas de agua potable y no potable estdn claramente NC segln la normativa.
identificados
15.5 | El agua utilizada para la limpieza y desinfeccion es potable o segura
15.6 | El pozo o cisterna se encuentran protegidos y cubiertos NA
Elaborar un procedimiento
15.7 | Existen registros de limpieza y el mantenimiento periddico de pozos NC especifico de limpieza para las
0 cisternas cisternas y llevar el registro de
las mismas.
Llevar registros de los
15.8 | Se dispone de registros de monitoreo de los tratamientos quimicos NC tratamientos  quimicos  del
del agua agua.
16 SUMINISTRO DE VAPOR

54




16.1 | Para la generacion de vapor se utiliza agua potable
Si el proceso productivo requiere el contacto directo del vapor con el
16.2 | alimento dispone de sistemas de filtros para el paso del vapor NA
Colocar filtros en el sistema
16.3 | Existen registros de limpieza y mantenimiento de estos filtros NC de vapor
17 DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS
17.1 Se cuenta con un sistema para la disposicion de aguas negras y NA
efluentes  industriales
Los drenajes estan construidos de manera que se evite el riesgo de NA
17.2 | contaminacion de los alimentos o del abastecimiento de agua potable
18 DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS
Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccion, depdsito y
18.1 | eliminacion de residuos sélidos
Los desechos sélidos son recolectados en recipientes con tapa y Identificar los desechos solidos
18.2 | estan identificados NC
Se dispone de sistemas de seguridad para evitar contaminaciones NC Implementar un sistema de
18.3 | accidentales o intencionales seguridad de desechos.
Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de Botar la basura con mayor
18.4 | produccion NC frecuencia y no esperar hasta
que se llene los basureros.
Estan las areas de depdsito de desechos solidos ubicadas fuera y NC Los basureros deben estar
18.5 | alejadas de las areas de produccion lejos del area de produccién
para evitar la contaminacion
C.- | EQUIPOS, UTENSILIOS Y OTROS ACCESORIOS
Los equipos corresponden al tipo de proceso productivoque se realiza
19.1 | en la planta procesadora
Estan disefiados, construidos e instalados de modo que satisfacen los
19.2 | requerimientos del proceso, minimizando la posibilidad de confusion
y contaminacion
19.3 | Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del procesohacia delante
Adquirir utensilios para cada
19.4 | Los equipos y/o utensilios son exclusivos para cada area NC area e identificarlos
Los materiales con los queestan construidos los equipos y utensilios
19.5 | son:
e  Atdxicos
e Resistentes
e Inertes
e No desprendenparticulas
19.6 | Resistentes a limpieza y desinfeccion NC Adquirir nuevos utensilios
para cada area y no trabajar con
utensilios de madera
19.7 | Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para lalimpieza y
desinfeccion NC
19.8 | Los equipos y utensilios cuentan con dispositivos para impedir la NC

contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes
u otros
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19.9 | Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el
exterior para prevenir una condensacion excesiva NA
Para lubricaciones de equipos o instrumentos se utilizaproductos Utilizar grasas y lubricantes de
19.10 | grado alimenticio NC grado alimenticio
19.11 | Se registran los procedimientos de lubricacion NC Llevar registros de lubricacion
de los equipos
Las superficies en contacto con el alimento no contieneelementos
19.12 | que puedan contaminarlo
19.13 | Los equipos y utensilios utilizados para manejar material no
comestible no se utilizan para manipular productos comestibles y
estan claramente identificados
19.14 | Los operadores disponen de instrucciones escritas para elmanejo de NC Elaborar manuales de
cada equipo utilizacion para todos los
equipos de la planta y
colocarlos a lado de cada
equipo
Las instrucciones de manejo de equipos se encuentranjunto a cada Elaborar manuales de
19.15 | maquina NC utilizacion para todos los
equipos de la planta y
colocarlos a lado de cada
equipo
Los materiales con los que estan construidos las tuberias empleadas
19.16 | en la conduccion de materias primas y alimentos son:
e [Inertes
e No porosos
e Impermeables
20. LIMPIEZA,DESINFECCION,MANTENIMIENTO
La instalacion de los equipos se realizd de acuerdo a las
20.1 | recomendaciones del fabricante
20.2 | La maquinaria y/o equipo cuenta con instrumentacion para la
operacidn, control y mantenimiento.
La maquinaria y/o equipo cuenta con planes de mantenimiento
20.3 | preventivo y correctivo
20.4 | Se encuentra registros correspondientes de estos mantenimientos NC Llevar el registro de
mantenimiento de los equipos
La inspeccion de los equipos, ajuste y reemplazo de piezas estan
20.5 | basados en el manual del fabricante o proveedor de los mismos.
Se dispone de registro de calibracion de equipos einformes de Calibrar los equipos con un
20.6 | responsabilidad correspondientes. NC organismo certificado por el
SAE.
Existen programas escritos para: Elaborar un procedimiento
20.7 e Limpieza NC especifico de limpieza para los
e Desinfeccién equipos y llevar el registro de
las mismas.
20.8 | Existen registros de las validaciones de las sustancias utilizadas para NC Llevar el registro de validacién
limpieza y desinfeccion de las sustancias utilizadas
para la limpieza y desinfeccion
D.- PERSONAL
21. | GENERALIDADES
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211

Total de

empleados: 3 | Hombres 0 Mujer
22. | EDUCACION
Los requisitos que debe cumplir el personal para cada area de trabajo
22.1 | estan definidos C
Se ejecuta un programa de capacitacion y adiestramiento sobre Planeacién de programas de
22.2 | BPM NC capacitaciones sobre BPM a
todo el personal de la planta
22.3 | Posee programas de evaluacion del personal NC Evaluar las capacitaciones
mediante pruebas rapidas
22.4 | Existe un programa o procedimiento especifico para el personal NC Realizar induccién al nuevo
nuevo en relacion a las labores, tareas y responsabilidades que habra personal.
de asumir
23 ESTADO DE SALUD
23.1 | El personal que labora en la planta tiene carnet de salud vigente C
23.2 | Posee programas de medicina preventiva para el personal C
23.3 | Existen registros de la aplicacion del programa de  medicina Llevar el registro del programa
preventiva NC de medicina preventiva
23.4 | Sellevaun registro de las enfermedades infectocontagiosas olesiones Llevar el registro de las
cutaneas NC enfermedades
infectocontagiosas o lesiones
cutdneas que se hayan
presentado en la planta por
parte de los trabajadores
23.5 | Al personal que tiene enfermedades infectocontagiosas olesiones NC Realizar un aislamiento del
cutaneas se le aisla temporalmente personal con enfermedades
infectocontagiosas o lesiones
cutaneas
23.6 | En caso de reincidencia de estas se investiga la causa y se registra Realizar un seguimiento de
NC estas enfermedades y llevar el
registro correspondiente.
23.7 | Existe un de accidentes
C
23.8 | Existen grupos especificos para atender situaciones de
emergencia contra incendios, primeros auxilios C
24. | HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION
24.1 | Posee normas escritas de limpieza e higiene para el personal NC Elaborar procedimientos
especificos de limpieza e
higiene que debe cumplir el
personal
24.2 | Provee la empresa uniformes adecuadospara el personal NC Proveer de uniformes al
personal
24.3 | Provee la empresa indumentaria necesaria para losvisitantes NC Proveer de la indumentaria
necesaria a los visitantes
Los uniformes son lavables o desechables y de colores que permiten
24.4 | visualizar su limpieza C
24.5 | Los uniformes estan en perfecto estado de limpieza C
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Cuando sea necesario se usan otros accesorios como guantes,botas,

24.6 | gorros, mascarillas limpio y en buen estado
24.7 | El material del que estan hechos no genera ningun tipo de
contaminacion
Se restringe la circulacion del personal con uniformes fuera de las
24.8 | reas de trabajo
El tipo de calzado que usa el personal de planta es cerrado,
24.9 | antideslizante e impermeable
Existen avisos o letreros e instrucciones referentes a la higiene, Elaborar letreros y avisos de
24.10 | manipulacién y medidas de seguridad en lugares visibles para el higiene,  manipulacion vy
personal NC medidas de seguridad.
Se dispone procedimientos de obligatoriedad de lavado de manos
24.11 | antesy después de iniciar sus labores
Todo el personal se lava las manos cada vez que sale y regresa al
24.12 | é&rea, use los servicios sanitarios 0 manipule materiales u objetos
contaminados
24.13 | Se dispone la obligatoriedad de lavarse las manos antes de ponerse
guantes
24.14 | Se dispone de puntos de desinfeccion al ingreso de areas Implementar puntos de
NC desinfeccion al ingreso de las
areas de produccioén
24.15 | Se valida la eficacia de las substancias utilizadas para la limpieza 'y Evaluar la efectividad de los
desinfeccion de manos NC desinfectantes de  manos
mediante un hisopado
25 | COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL
Existen instrucciones de prohibicion visibles y registros de
25.1 | cumplimiento de las mismas en cuanto a no fumar , comer o beber
en las éreas de trabajo
El cabello se encuentra cubierto totalmente mediante malla, gorro u
25.2 | otro medio efectivo para ello
25.3 | No circulan personas extrafias en las &reas de produccion sin la NC Prohibir el ingreso de personas
proteccion adecuada sin EPP en la planta
25.4 | El personal lleva las ufas cortas y sin esmalte
25.5 | En caso de llevar barba, bigote o patillas el personal los lleva
cubiertos
25.6 | El personal no porta joyas o bisuteria
25.7 | El personal no usa maquillaje o perfumes
25.8 | El personal no porta aparatos electronicos (teléfono celular, etc.)
25.9 | Existen normas escritas de seguridad y evacuacion con su respectiva NC Elaborar un plan de evacuacion
sefializacion e implementarlo
25.10 | El personal se encuentra capacitado respecto a comportamiento NC
E.- MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
26.1 | Existe una seleccion de proveedores de materias primas e

insumos
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26.2 | Existen registros seleccionados de control
26.3 | Se cuenta con requisitos escritos para proveedores de materias
primas e insumos
Existen especificaciones escritas de materia prima de acuerdo a los Llevar registros de la calidad
26.4 | niveles aceptables de calidad y de acuerdo a los usos en los procesos NC de materia prima
de fabricacion
26.5 | Inspeccionay clasifica las materias primas durante su recepcion Realizar andlisis de la materia
NC prima para determinar su
calidad
26.6 | Realiza andlisis de inocuidad y calidad de las materias primas
26.7 | Existen registros de estos andlisis y su frecuencia NC Implementar registros para la
materia prima y sus analisis
26.8 | Cada lote de materia prima recibido es analizado con un  plan de NC Analizar los lotes de MP
muestreo
26.9 | Existe un registro de las devoluciones NC Llevar  registro de las
devoluciones de la materia
prima en caso de no cumplir
con los requisitos de calidad
Para el almacenamiento de las materias primas considera la
26.10 | naturaleza de cada una de ellas, evitando la contaminacion y
reduciendo al minimo su dafio o alteracion
26.11 | Se registran las condiciones especiales que requieren las materias
primas
26.12 | Clasifica las materias primas de acuerdo a su uso
26.13 | Las materias primas estan debidamente identificadas en sus
envases internos y externos
26.14 | Las areas recepcion y almacenamiento estan separadas de las areas NC Tratar de separar las areas de
de produccion y envasado recepcion y produccion
Cuando se usen alimentos procesados aditivos alimentarios como Identificar los aditivos
26.15 | materia prima estas cumplen con la normativa de etiquetado y estan NC utilizados en el procesamiento
debidamente identificadas
Los recipientes/envases/contenedores/empaques son de materiales NC Cambiar los recipientes de las
26.16 | que no desprenden substancias que causen alteraciones o sustancias.
contaminaciones
26.17 | Existe un sistema aplicado para la rotacion efectiva de los lotes NA
almacenados
Se registran las condiciones ambientales de las areas de Llevar registro de las
26.18 | almacenamiento (limpieza, temperatura, humedad, NC condiciones ambientales de
ventilacion iluminacién) toda la planta
26.19 | El descongelamiento de las materias primas e insumos se realiza bajo NA
condiciones controladas de tiempo, temperatura
27 AGUA
27.1 | Se utiliza agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales
27.2 | El hielo es fabricado con agua potabilizada o tratada de acuerdo a la

normativa INEN respectiva
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27.3 | Se cuenta con procedimientos para asegurar la calidad del agua
27.4 | Existen registros de controles fisico quimicos del agua NC Llevar el registro de los
controles fisicoquimicos del
agua
27.5 | Existen registros de controles microbiolégicos del agua NC Realizar analisis
microbiol6gicos de la calidad
del agua con frecuencia y
llevar registros.
El agua que utiliza como materia prima y/o es utilizada en lavado de
27.6 | productos u objetos que se encuentran en contacto directo con el
alimento es potabilizada o tratada
27.7 | El agua de los procesos productivos que ha sido reciclada cumple
con aptitud para su uso
27.8 | Existen registros de los control quimicos y microbioldgicos de NC Llevar registros del control
esta agua quimico del agua
F.- OPERACIONES DE PRODUCCION
28.1 | Existe unaplanificacion de las actividades de fabricacidn/produccion
Existen  especificaciones escritas para el proceso de
28.2 | fabricacion/produccion
28.3 | Los procedimientos de fabricacidén/produccion estan validados NC Estandarizar los
procedimientos
Las substancias de limpieza y desinfeccion son Adquirir sustancias
28.4 | compatibles con los productos que se procesa NC compatibles para los
productos.
Los procedimientos de limpieza y desinfeccion estan Elaborar procedimiento de
28.5 | validados, se cuenta con registros correspondientes NC limpieza y desinfeccién del
area de produccion y llevar
registros
Existen registros de verificacion de limpieza antes  de empezar la Elaborar registros de
28.6 | fabricacion o produccion NC verificacion de limpieza antes
de empezar la fabricacion o
produccion
Los procedimientos de fabricacién/produccion estan disponibles
28.7 | para el personal encargado.
Se registran las siguientes condiciones ambientales: Adaquirir equipos
28.8 e Orden correspondientes para medir
e Ventilacién NC las condiciones ambientales y
e Humedad llevar registros de los mismos
e Temperatura
e  Sobrepresion
Las mesas de trabajo cuenta con las siguientes disposiciones: Adquirir mesas de acero
28.9 e Lisas inoxidable y mantener limpias
e Bordes redondeados NC
e Impermeables
e Inoxidable
e  De facil limpieza
Antes de iniciar la produccion de un lote se verifica Verificar la humedad
28.10 e Las condiciones de limpieza del equipo y utensilios NC ambiental en produccion

e Los procedimientos
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e Se cumple las condiciones ambientales requeridas para los
procesos productivos

e Los aparatos de control se
calibrados y en buen

encuentren
estado de funcionamiento

Calibrar los equipos

28.11 | Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de
materias primas susceptibles y/o substancias peligrosas C
Los registros de control de produccion y distribucién son mantenidos
28.12 | por un periodo minimo equivalente a la vida del producto C
28.13 | Los productos en fabricacién son identificados con el nombre, | C
ntmero de lote y fecha
Existen documentos que especifiquen los pasos  secuenciales Elaborar diagramas de flujo de
28.14 de la produccion NC los procesos de produccion.
28.15 | Registra en un documento cada paso importante de la produccion NC Registrar los puntos criticos de
la produccion
Existen registros de cumplimiento de las condiciones de operacion: Elaborar registros de las
28.16 | tiempo, temperatura, aW, pH, presion, flujos, etc., debidamente NC condiciones de operacion
suscritos por el/los responsable/s
28.17 | Se han establecido los puntos criticos del proceso NC Establecer puntos criticos de
control para cada
procedimiento.
28.18 | Se controlan y registran estos puntos criticos NC Llevar registro de los PPC
Se cuenta con sistemas que prevengan la NC Elaborar un sistema para
28.19 | contaminacion fisica por metales u objetos extrafios prevenir la contaminacion
fisica, quimica, entre otros.
28.20 | Las anormalidades detectadas cumplen con las siguientes Informar al técnico sobre la
disposiciones: produccion y llevar registros
e Seinforman al responsable técnico de la produccion de produccion.
e Se registra en la historia del lote NC
e Setoman las acciones correctivas en cada caso
e  Seregistran estas acciones correctivas
En caso de usar gas o aire en los procesos productivos se asegura la
28.21 | inocuidad de los mismos C
28.22 | El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin de evitar
contaminacion y/o deterioros C
28.23 | Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados
C
28.24 | Se cuenta con registros que evidencien estos reprocesos NC Realizar andlisis de calidad al
producto terminado y llevar
registros
28.25 | Los registros de control de produccidn y distribucién son mantenidos NC Determinar la vida util de los
por un periodo minimo equivalente a la vida del producto documentos y registros
G.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Los alimentos estdn  envasados, etiquetados y
29.1 | empaquetados de conformidad a las normas técnicas y regulacion C
respectiva
El disefio y los materiales de envasado ofrecen proteccion
29.2 | adecuada para evitar contaminacion C
Los envases permiten un adecuado etiquetado de conformidad con
29.3 | las normas técnicas C
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Los materiales y gases utilizados para el envasado no presentan una

29.4 | amenaza para la inocuidad
29.5 | Existen procedimientos validados para el lavado y esterilizacion de NC
envases que van a ser reutilizados
Existen registros de verificacion de limpieza de estos envases
29.6 | reutilizados de manera que mantengan las caracteristicas originales NC
En caso de tratar material de vidrio, se cuenta con procedimientos Implementar el lavado vy
29.7 | encaso de roturas en linea NA | esterilizacion de los envases y
elaborar un procedimiento del
mismo.
29.8 | Los tanques o depositos para el transporte de alimentos al granel se Llevar el registro de limpieza y
mantienen en condiciones que eviten la acumulacion de suciedad y NA | esterilizacion de envases.
su disefio cumple con la normas técnicas respectivas
Los alimentos envasados y empaquetados llevan una etiqueta que
29.9 | permite conocer el nimero de lote, la fecha de produccién y la
identificacion del fabricante, a mas de informacién adicional que
correspondan segun el
reglamento técnico y demas normativa aplicable
Existen registros de verificacion de limpieza de las areas de NC Llevar registro de la limpieza
29.10 | empacado antes de empezar las actividades del area de empacado antes de
empezar las actividades
29.11 | Se cuenta con procedimientos que especifiquen que los alimentos a NC Elaborar procedimientos.
empacar correspondan con los materiales de envasado
29.12 | Existen registros de verificacion de la concordancia de materiales de
empague y los productos a empacar
Se cuenta con registros de verificacion de la correcta limpieza y NC Elaborar registros de
29.13 | desinfeccion de los envases antes del proceso de empaque verificacion de limpieza y
desinfeccion de envases
Existen registros de verificacion de los productos finales en espera
29.14 | de etiquetado deben ser separados e identificados
Los productos empacados no se encuentran en contacto directo con
29.15 | el piso, contando con las medidas preventivas para estos casos
Existe un registro de capacitacion al personal sobre los riesgos de NC Capacitar al personal sobre la
29.16 | posibles contaminaciones cruzadas contaminacion cruzada.
29.17 | El personal encargado de las operaciones de empaque ha sido NC Elabora un procedimiento para
capacitado sobre los riesgos de errores inherentes a esta actividad la linea de envasado
29.18 | Tiene un procedimiento escrito para la linea de envasado NC Llevar el registro de envases,
etiquetas y empaques
sobrantes
29.19 | Lleva un registro de los envases, etiquetas y empaques sobrantes NC
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
H.- | COMERCIALIZACION
30. | Condiciones de almacenamiento
30.1 | Los almacenes/bodegas de producto terminado estdn en
condiciones higiénicas y ambientales adecuadas
30.2 | Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la
estabilidad de los alimentos.
Existen registros de las condiciones de temperatura y humedad que
30.3 | aseguren la condicion de los alimentos
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30.4 | Existen registros de la aplicacion del programa de limpieza e higiene NC Llevar  registros de la
de almacén de bodega aplicacion del programa de
limpieza e higiene de almacén
de bodega.
30.5 | Existen registros de la aplicacion de programas del control de plagas NC Llevar registros de programas
del control de plagas
30.6 | Para la colocacion de los alimentos existen estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso las
paredes y entre ellas.
30.7 | ElI almacenamiento de los productos permiten la adecuada Destinar un lugar especifico de
circulacion, limpieza y mantenimiento de estas areas NC los productos.
Existen areas especificas para cuarentena, productos aprobados,
30.8 | productos rechazados y devoluciones de mercado
30.9 | Los alimentos almacenados estdn debidamente identificados
indicando su condicidn: cuarentena, aprobado, rechazado.
Para productos que requieran refrigeracion y/o congelacion se
30.10 | realiza de acuerdo a las condiciones de temperatura y ventilacion
adecuadas
Se registran las condiciones de temperatura y ambientales en estas Adquirir un higrdmetro para
30.11 | areas de almacenamiento NC registrar las condiciones de
temperatura y ambientales en
el &rea de almacenamiento
30.12 | Existe en el almacén/bodega procedimientos escritos NC Elaborar procedimientos para
el area de bodega y almacén
Existe un procedimiento de almacenamiento que garantice quelo
30.13 | primero que entra sea lo primero que salga (PEPS)
30.14 | Tiene procedimientos escritos y registros para las devoluciones NC Llevar el registro de las
devoluciones de productos.
31 Condiciones de distribuciény transporte
Los transportes de materia prima, semielaborados y producto Adquirir un transporte
31.1 | terminado cumplen condiciones higiénico-sanitarias 'y de NC especifico para la distribucion
temperatura apropiadas de los productos
31.2 | Estan construidos de materiales que no representan peligro para la NC
inocuidad y calidad de los alimentos
31.3 | Estos materiales permiten una facil limpieza del vehiculo NC
31.4 | Sedispone de equipos o camaras de refrigeracion o congelacién para
productos que lo requieran
31.5 | Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de NA
materias primas o alimentos de consumo humano
31.6 | Existen programas escritos y registros para la limpieza de los NA
vehiculos antes de iniciar las actividades
31.7 | Los vehiculos estdan dentro de programas de limpieza vy
mantenimiento NA
32. | Condiciones de comercializacion
32.1 | Las vitrinas, estantes o0 muebles son de facil limpieza
32.2 | Se cuenta con equipos adecuados como neveras y congeladores para Adquirir  neveras para la
los alimentos que lo requieran NC comercializacion  de  los
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productos

32.3

El propietario se responsabiliza por las condiciones sanitarias
exigidas por el alimento para su conservacion

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

33.

ASEGURAMIENTO

33.1

Se dispone de un sistema de control y aseguramiento de calidad
preventivo que cubra todas las etapas del proceso, desde la
recepcion hasta la distribucién de alimentos terminados

33.2

Se dispone de procedimientos que incluyen controles apropiados
durante todas las etapas de:
e Recepcion
Procesamiento
Envasado/ Empacado
Almacena miento
e Distribucién

33.3

Se dispone documentos donde se detallan:
e Especificaciones de materiales de envases y de empaque
e Especificaciones de productos en procesos
e  Especificaciones de productos terminados
e  Especificaciones de manejo y productos quimicos

NC

Elaborar un registro con las
especificaciones del producto
(empaque, proceso, producto
terminado y productos
quimicos utilizados)

33.4

Se dispone manuales e instructivos, actas y regulaciones que
describan los equipos y procesos utilizados en la fabricacién

NC

Elaboraciéon de manuales para
los equipos y POES para los
procesos de fabricacion

335

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo estdn reconocidos
oficialmente.

NC

Elaborar planes de muestreo de
los productos en proceso y
final

33.6

Dispone de planes de muestreo para :
e Materias primas e insumos
e Materiales de envase y empaque
e  Productos en proceso
e  Productos terminados

NC

33.7

Dispone de procedimientos escritos y registros para el
muestreo de:

e Materias primas e insumos

e Materiales de envase y empaque

e  Productos en proceso

e  Productos terminados

NC

Elaborar planes de muestreo de
la materia prima, insumos y
empaques

33.8

Cuenta con un laboratorio propio o externo acreditado

NC

Si se cuenta con los recursos,
implementar un laboratorio

33.9

Se dispone de procedimientos de manejo de substanciasquimicas
utilizadas en los procesos productivos:

e Limpiezay desinfeccion

e Calibracion

e Mantenimiento

NC

Elaborar procedimientos del
manejo de sustancias quimicas

33.10

Se dispone de procedimientos de manejo de substanciasquimicas
utilizadas en los procesos productivos

33.11

Existen registros de manejo de estas substancias quimicas

NC

Llevar el registros del manejo
de sustancias quimicas
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Cuenta con procedimientos de manejo y aplicacion substancias

33.12 | quimicas utilizadas en procesos de limpieza y desinfeccion
33.13 | Existen registros de verificacion posterior a las actividades de NC Elaboracion de registros de
limpieza y desinfeccion verificacion posterior a las
actividades de limpieza y
desinfeccion
33.14 | La planta esta sujeta a un plan de control de plagas interno o NA
tercerizado
33.15 | Se evita la contaminacién del producto por los residuos de
plaguicidas, son aplicados en forma adecuada a las zonas en que
deben actuar, suficientemente lejos de las areas de produccién
33.16 | Los pesticidas usados y por usar, y sus envases, se mantienen
cerrados, identificados y en lugares exclusivos y alejados de las areas
de elaboracién
33.17 | El personal que realiza las tareas de control de plagas esta NC Entrenar al personal que se
debidamente entrenado. Existen registros de su entrenamiento. encargue del control de plagas
33.18 | Estan identificadas mediante diagramas la ubicacion de las trampas NC Implementar trampas para el
del control de plagas control de plagas e
identificarlas
33.19 | Se determinan la ausencia de animales domésticos en la empresa
34. CONTROL DE CALIDAD
34.1 | Se llevan registros de cambios realizados al sistema de control de NC Llevar registros de cambios
calidad realizados al sistema de control
de calidad
34.2 | Se garantiza que el sistema de calidad funcione permanentemente NC Estandarizar los procesos para
garantizar la calidad de los
productos
34.3 | Existe comunicacion permanente con los proveedores
34.4 | Se controla cada lote producido
34.5 | Se conserva muestras de productos
34.6 | Se realiza ensayos de estabilidad de productos terminados
34.7 | Se supervisa contra muestras
34.8 | Se examina productos devueltos
349 | Los protocolos y documentos de control estdn disponibles y NC Una vez elaborado la
debidamente organizados documentacion de BPM es
necesario organizarla y llevar
un control
Se comprueba periédicamente la eficacia del sistema de NC Realizar auditorias internas
34.10 | aseguramiento y control de calidad mediante auditorias internas y/o para verificacion del sistema

externas

de aseguramiento y control de
calidad
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Anexo 6. Manual de la propuesta de la implementacion de BPM.

De acuerdo a la Encuesta de Superficie y Produccion
Agropecuaria. (Espac, 2021), en el Ecuador existen
alrededor de 294.000 productores de leche, de los cuales
el 80% son productores pequefios y el 20 % se reparten

entre productores medianos y grandes.

Segun el INEC 2020, promedio de leche al dia es de 6.6

millones de litros a nivel nacional.

En la provincia de Chimborazo Segin el INEC (2012), se
encuentran registradas 515 pequefias y medianas

empresas, de las cuales 84 empresas pertenecen al sector

lacteo.

v

El presente Manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPMs) fue elaborado como
resultado del Proyecto de investigacion
denominado  “Propuesta  para la
Implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura en la  microempresa
“COCIHC”, para mejorar en la inocuidad

del producto”

v

Mediante varias visitas a la microempresa
se pudo analizar la situacion inicial en la

cual se esta trabajando en la planta de

Seglin él (ARCSA, 2021). Las BPMs son el

conjunto de medidas preventivas y

manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos
para consumo humano, con el objetivo de
garantizar que los alimentos se fabriquen

en condiciones sanitarias adecuadas y se

disminuyan asi los riesgos potenciales o '
peligros para su inocuidad. Transporte

48

practicas generales de higiene para @  p,4.cin
primaria

acuerdo a la normativa ARCSA-DE-0
GG

0 Agencia Nacional
(e Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Instalaciones . \

Control de
opcraclems
@ ﬁ
Higiene  Mantenimiento
personal y saneamiento

Informacion Capacitaciof
y sensibilizacion

El local y las instalaciones para la
elaboracion de quesos y otros productos
lacteos debe contar con condiciones y
Local y servicios basicos que permitan realizar los
Establecimiento procesos de produccion en un ambiente
adecuado  y que  satisfaga

Las ventanas y La instalacion

I;?rsedeen(}garlgss d); l?; puertas  deben debera estar

Instalacion _deben tener  buena dotada de energia

estar limpios. ventilacion y luz eléctrica y agua
' natural. potable

requerimientos sanitarios mediante los
cuales se eliminen al maximo las
posibilidades de contaminacion:
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Anexo 7. Continuacion del manual

leche cruda
pasar el

Pruebas Organoléptica

Materia Prima

Color Sabor

de
(debe Olor
cumplir con todos
los requerimiento

de la Norma INEN ’
9) la que garantiza
. Pruebas Fisicas - Quimicas

Densidad Acidez

\ 4

Prueba de Alcohol

Determina la estabilidad de la
leche al tratamiento térmico

=28

0@

EL objetivo de la
higiene  personal
es garantizar que

Personal o
Trabajador las personas que
entren en
contacto directo o
indirecto con los
productos lacteos
DEBE no los contaminen

v Baiarse antes de empezar a trabajar
v Evitar enfermedad temporal

¥ Lavarse las manos

¥ Usar ropa de trabajo adecuada

¥ Desinfectarse con alcohol

Las siguientes
actividades deben
realizarse durante la
elaboracion de
productos lacteos.

Limpieza e
Higiene

DURANTE

» Manejar higiénicamente

» Lavar las especies a utilizar durante
el proceso

» Lavar el equipo y utensilios entre tandas
de produccion

procedimientos  para
Visitantes

contaminacion.

» Solicitar mediante un oficio la fecha y hora de visita

v

Agendar una fecha para poder monitoriar el proceso

v

Llegar puntual a la hora sefalada a la visita

> Regls(rar en el registro de asistencia

» Utilizar la vestimenta respective; bata o mandil, botas, cofia o gorra, mascarllla y guantes

Los visitantes que deseen seguir los
monitorear
desemperio de BPMs en el sitio deben aplicar
las mismas reglas que se aplican a las
personas que producen derivados de lacteos,
con el fin de proteger productos de la

» Prohibido tocar los equipos y el producto estar a un metro de distancia.
» Prohibido utilizar objetos, alimentos, bebidas y botar desperdicios

v Comer, beber, toser, estornudar, masticar o escupir 1

Personal o durante el proceso o dentro de las instalaciones. |
Trabajador \
% ;
' '
NO DEBE i
¥ LIMPIARSE ¥ Peinarse en las dreas de elaboracién

+ Las manos en la misma ropa de trabajo
* Los equipos y utensilios

* Con la vestimenta

La limpieza es la parte
mas importante de
todas las operaciones

Limpieza e que se realicen en el
Higiene local  donde  se
fabrican  quesos 'y
otros productos
lacteos.
ANTES

» Barrer y trapear el local

¥ Quitarse los articulos o objetos

> Lavar las mesas donde se lleva a cabo

> Enjuagar los utensilios con suficiente agua
» Lavar los utensilios con agua y jabon

¥ Escurrir los utensilios de trabajo y secarlos con mant:

Después de terminar
la elaboracion de
productos lacteos se

Limpieza e ke

Higiene

DESPUES
» Lavar los utensilios con agua y jabon
» Enjuagar los utensilios con suficiente agua.
» Escurrir y secar con mantas
» Lavar las mesas donde se realizaron
» Colocar en orden los utensilios de trabajo.
» Barrer y trapear el local donde se prepararon |

» Quitarse la ropa de trabajo y lavarla

el
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Anexo 8. Capacitacion y Socializacion en la microempresa COCIHC.
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Anexo 9. Continuacion de la capacitacion virtual

® O Escribe aqui para buscar O € = = e

~

= B w7 Q) EsP

11:14
27/10/2022 La
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Anexo 10. Formatos de la propuesta BPM

Proveedor

“SSIERRALAC®”

Registro de Recepcion de Materia Prima

Responsable:

NuUmero de paginas: Pagina 1 de 1

Codigo: REG-.01 Versién: 01
Analisis
. Caracteristicas Estabilidad Observacién
Fecha Cantidad o ) )
organolépticas °T pH proteica Densidad
(C/NC) (P/N)

Elaborado:

Aprobado:
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“SSIERRALAC®”

Registro de limpieza y desinfeccion

Responsable:

NUmero de paginas

Codigo: ReG-.02 Versién: 01
Semana del: al:
# Area OBSERVACIONES/ OBSERVACIONES/ ) OBSERVACIONES/ OBSERVACIONES/ OBSERVACIONES)/
LUNES ACCION MARTES ACCION MIERCOLES ACCION JUEVES ACCION VIERNES ACCION CORRECTIVA
CORRECTIVA CORRECTIVA CORRECTIVA CORRECTIVA
1 | EMPACADO
2 | AREA DE
PROCESAMIENTO
3 | BODEGA
4 | SUMINISTROS
5 | RECEPCION
6 | OFICINAS
7 | GRADAS Y
PASILLOS
8 | BANOS
9 | VESTUARIOS
Elaborado:
Aprobado:
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