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RESUMEN

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para alimentos de consumo animal permiten,
asegurar las condiciones ambientales y de higiene durante la elaboracion, almacenamiento,
distribucion y transporte de productos de uso veterinario; controlando los procesos para que
de esta manera se asegure la inocuidad y calidad de los productos. La investigacion tuvo
como principal objetivo elaborar una propuesta para la implementacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) en la empresa de balanceados para animales “DAGROPECA. El
levantamiento de informacion se realizo en base a la guia de verificacion para auditoria para
certificacion de BPM emitida por AGROCALIDAD y basada en la Resolucion 0200 del afio
2021. Los resultados obtenidos en la evaluacién inicial fueron un porcentaje de
cumplimiento del 52,95% en las 29 areas establecidas siendo uno de sus principales defectos
para el no cumplimiento la falta de documentacion; puesto que los criterios nos mencionan
la verificacion en registros.

La propuesta para implementacion de BPM aplicada a la empresa de balanceados para
animales “DAGROPECA” consta de 13 Programas (Control de documentos y Registros,
Manejo de Instalaciones, Inspeccion y Recepcion de Materia Prima, Almacenamiento de
Materia Primay Producto Terminado, Limpieza de Transporte de Materia Primay Producto
Terminado, Procedimiento de Elaboracion de Balanceado. Limpieza de Areas, Control de
Higiene y Salud del Personal, Programa de Limpieza y Desinfeccion de Equipos y
Magquinarias, Prevencién de Contaminacion Cruzada, Control de Calidad, Control de Plagas
y Calibracion y Mantenimiento de Equipos y Maquinas). La propuesta se socializ6 con el
gerente de la empresa “DAGROPECA” con el fin de facilitar el manejo del plan para que
puedan continuar en el proceso de certificacion.

Palabras claves: Buenas Practicas de Manufactura, POE, Plan, Guia de Verificacion.



ABSTRACT

The Good Manufacturing Practices (GMP) for animal feed ensure environmental and
hygiene conditions during the preparation, storage, distribution, and transportation of
products for veterinary use; controlling the processes in order to ensure the safety and
quality of the products. The main objective of the research was to develop a proposal for
the implementation of Good Manufacturing Practices (GMP) in the animal feed company
"DAGROPECA. The information was collected based on the verification guide for GMP
certification audits issued by AGROCALIDAD and based on Resolution 0200 of 2021.
The results obtained in the initial evaluation were a compliance percentage of 52.95% in
the 29 established areas and after the implementation of the plan, a compliance of 75.55%
was obtained; One of its main shortcomings for non-compliance is the lack of
documentation, since the criteria mentions the verification of records.

The proposal for the implementation of BPM applied to the animal feed company
"DAGROPECA" consists of 13 Programs (Document and Record Control, Facility
Management, Raw Material Inspection and Receipt, Raw Material and Finished Product
Storage, Raw Material Transport Cleaning, and Finished Product, Balanced Feed
Processing Procedure. Area Cleaning, Personnel Hygiene and Health Control, Equipment
and Machinery Cleaning and Disinfection Program, Cross Contamination Prevention,
Quality Control, Pest Control and Calibration and Maintenance of Equipment and
Machines). The proposal was socialized with the manager of the company
"DAGROPECA" to facilitate the management of the plan so that they can continue with

the certification process.

Keywords: Good Manufacturing Practices, POE, Plan, Verification Guide.

Reviewed by:

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



CAPITULOI.
1. INTRODUCCION.

1.1 Antecedentes.

La industria de Balanceados en el Ecuador es un eslabon fundamental en la cadena productiva ya
que, tiene una gran interrelacion con el sector agricola primario (materia prima producto de la
naturaleza) y secundario (productos semi elaborados o elaborados); por esta razén la inocuidad
se ha caracterizado por ser una herramienta indispensable para la calidad en los balanceados.
(PRO ECUADOR, 2018). La aplicacion de las Buenas Préacticas de Manufactura en empresas
productoras de alimentos balanceados para animales garantizara la inocuidad del producto y es el
punto de partida para continuar aplicando sistemas de gestion. (Lépez, 2015)

En el Ecuador existe alrededor de 351 empresas productoras de balanceados para animales en
donde uno de los principales problemas es la contaminacion con bacterias patogenas,
micotoxinas, dioxinas o metales a través de la cadena de produccion de los balanceados, tomando
en cuenta que en conjunto estos contaminantes provocan graves problemas de salud y afecta el
rendimiento general de los animales (APROBAL, 2019). Por esta razdon es importante la
implementacidn de Buenas Préacticas de Manufactura en el sistema de produccion de balanceados
para animales, ya que permite mitigar los contaminantes de la cadena productiva.

En Ecuador el ente regulador para la verificacion de los requisitos que se deben cumplir en las
buenas practicas de manufactura es la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
(AGROCALIDAD). Para la agencia la aplicacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
permite asegurar las condiciones ambientales y de higiene durante la elaboracion,
almacenamiento, distribucidn y transporte de productos de uso veterinario; permitiendo controlar
los procesos para que de esta manera se asegure la inocuidad y calidad de los productos.
(AGROCALIDAD, 2017)

1.2.Planteamiento del problema.

En el Ecuador existen numerosos informes sobre alimentos para animales contaminados con
posibles bacterias patdgenas de origen alimentario, tal como la Salmonella spp., Enterococcus
spp., Campylobacter spp., Listeria spp. y Escherichia coli, entre ellas la E. coli O157:H7. Estas
bacterias patdgenas provocan graves problemas de salud y afecta el rendimiento general de los
animales.

Las empresas fabricantes de alimentos balanceados en el Ecuador antes del 2021 podian iniciar
sus actividades de elaboracion y comercializacién teniendo el registro sanitario. A partir del 11
de Octubre del 2021 se genera la resolucion 0200 emitida por el MINISTERIO DE
AGRICULTURA Y GANADERIA: AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL, FITO Y
ZOOSANITARIO — AGROCALIDAD expide el “Manual para el Registro y Autorizacion de
Organismos de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento de
Productos de uso Veterinario” que tiene como principal alcance que los operadores que se
dedican a la fabricacion, elaboracion por contrato, formulacion, importacion, exportacion,
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distribucion, bodegas de transito, operadores logisticos, fabricacidn de harinas de origen animal,
de productos de uso veterinario a nivel nacional, deben contar con la certificacion de Buenas
Précticas de Manufactura como requisito necesario para la emision del Registro Sanitario.
(AGROCALIDAD, 2021)

Tomando en cuenta que la empresa de Alimentos Balanceados “DAGROPECA” al elaborar,
distribuir y comercializar, productos balanceados para animales (pollo, cuyes, bovinos,
codornices y perros) debe garantizar una la calidad e inocuidad del producto, es por ello se crea
la necesidad de proponer un plan para la implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura, cumpliendo con la normativa aplicada por AGROCALIDAD.

1.3.  Formulacion del problema
¢Cémo beneficia la implementacion de buenas précticas de manufactura en la empresa de
balanceados para animales “DAGROPECA™?

1.4.  Justificacion.

La implementacion de Buenas Précticas de Manufactura en alimentos destinados para el consumo
de animales permite reducir los riesgos que originan infecciones e intoxicaciones en los animales,
también mejora la calidad de los productos ayudando a reducir las mermas y controlando los
procesos, instalaciones, personal, etc. (Teran, 2013)

Mediante la Resolucion 0200 del 2021 emitida por AGROCALIDAD menciona que las empresas
destinadas a la elaboracién, almacenamiento y transporte de alimentos para animales debe contar
con su certificacion de BPM, para poder tener su registro sanitario. Tomando en cuenta que la
empresa “DAGROPECA” al elaborar, distribuir y comercializar, productos balanceados para
animales debe cumplir con esta regulacion.

1.5. Objetivos.
1.5.1. General

e Elaborar una propuesta para la implementacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
en la empresa de balanceados para animales “DAGROPECA”.

1.5.2. Especificos

e Realizar un diagndéstico del cumplimiento de los requerimientos establecidos en el Manual
para el registro y autorizacién de organismos de certificaciébn en buenas practicas de
manufactura y/o almacenamiento de productos de uso veterinario, emitido por
AGROCALIDAD.

e Elaborar el plan de implementacion de Buenas Practicas de Manufactura aplicado a la empresa
de balanceados para animales “DAGROPECA”.

e Socializar y Capacitar al personal de la empresa “DAGROPECA” sobre el plan de
implementacion de buenas précticas de manufactura.
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CAPITULO I1.
2. MARCO TEORICO.

2.1.  Alimentos para animales.

Segun la normativa (INEN 1643, 2013) define que los alimentos para animales se preparan de tal
manera que satisfaga los requisitos de cada especie, edad, condicién o sistema de produccion
especifico del animal, suministrando, asi como la Unica fuente de alimento y nutrientes. Estos
alimentos se ofrecen en forma sélida, liquida o una combinacién de estos.

2.2.  Alimentos balanceados.

Un alimento balanceado se define como una mezcla homogénea de diferentes piensos, formulados
en cantidades y proporciones para cubrir al maximo todas las necesidades alimentarias y
nutricionales de los animales. (Quishpe, 2010) Las porciones que se usen de alimentos
balanceados deben estar en funcion de la etapa metabdlica, edad, peso y actividad.

Los alimentos balanceados para animales son de consumo intermedio compuesto por ingredientes
de origen agricola, animal y mineral. Los principales ingredientes de origen agricola son cereales
como el sorgo, el maiz y las tortas oleaginosas, cuyos subproductos resultan de la mayor parte del
aceite que se extrae. Los importantes ingredientes de origen animal son la harina de carne, harina
de sangre, harina de pescado, harina de huesos, productos lacteos, etc. y los componentes
minerales son el calcio, fésforo, sal, etc. (INATEC, 2016)

2.2.1. Caracteristicas

Los alimentos balanceados para los animales deben proporcionar nutrientes basicos para el
crecimiento, la reparacion, la respuesta inmune y el mantenimiento. La produccion de alimentos
balanceados incluye el uso de diferentes materias primas basadas en las especificaciones de
nutricion, higiene y calidad del material.

Los alimentos balanceados deben proporcionar nutrientes basicos para el crecimiento, la
reparacion, la respuesta inmune y el mantenimiento. La produccién de alimentos equilibrados
incluye el uso de diferentes materias primas basadas en las especificaciones de nutricién, higiene
y calidad de material.

Los balanceados estan constituidos por 3 elementos indispensables que son:

e Macronutrientes: Carbohidratos, proteinas, lipidos y fibra; por lo general el 92% de la
formulacion de balanceados son a partir de macronutrientes.

e Micronutrientes: Son los suplementos minerales, vitaminas y sal; siendo el 2% de la formula.

e Aditivos: Son los pigmentos, antioxidantes, conservantes, enzimas, antibidticos,
acidificantes, etc. Constituyen el 6% aproximadamente. (Cuéllar, 2017)

2.2.2. Papel del Codex Alimentarius en la alimentacion animal.

Generar una relacion entre piensos y alimentos inocuos es amplio, puesto que el enfoque de

mantener la seguridad alimentaria ofrece multiples medidas para minimizar y prevenir el ingreso
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de sustancias nocivas en la produccién primaria ya que es consecuente con los principales cereales
que se usan en la elaboracion de balanceados. Todo esto se debe traducir a la concientizacion de
los productores como el sector secundario para que sean responsables con la inocuidad y calidad
de los alimentos que fabrican.

Tomando en cuenta como un punto muy importante la alimentacion de los animales, el Codex
Alimentarius establece dos grupos de trabajo esenciales que brinda la documentacion a los
gobiernos sobre practicas nutricionales y evaluaciones de riesgo; priorizando los peligros en los
alimentos. (FAO, 2019)

2.3. Alimentos balanceados para aves.

El balanceado para aves se debe proporcionar durante la(s) fase(s) del programa de alimentacion
para las aves de corral las mismas que sean destinadas para engorde, reproductoras y ponedoras
dependiendo de la especie, los genes, el objetivo productivo entre otras variables. (INEN 1829,
2014)

Los alimentos para aves segun su objetivo productivo se clasifican en:

e Auves de engorde. Cuyo objetivo de produccion es la obtencion de carne y coproductos.

e Auves para reproduccion. El objetivo es la obtencidn de huevos fértiles.

e Aves ponedoras: Es la obtencion de huevos para consumo.

Segun la Normativa Técnica Ecuatoriana (INEN 1829, 2014) “El alimento balanceado debe tener
las caracteristicas fisicoquimicos, microbioldgicos y contaminantes aptas para la alimentacién de
las aves de produccion zootécnica”, COMO Se representa en las siguientes tablas:

Tabla 1.
Requisitos fisicoquimicos del alimento balanceado para aves.
Requisito Valor Meétodo de Ensayo
Minimo Maximo
Humedad % - 13,0 % ISO 6496

Nota: Extraida de la normativa INEN 1829

Tabla 2.
Requisitos microbioldgicos de alimentos balanceados para aves.
Microorganismo Caso n C m M Meétodo de
ensayo
Enterobacteriaceae ol 5 2 10¢ 10° ISO 21528-1
ufc/g
Salmonella* 5 0 Ausencia - ISO 6579
102 /259 NTE INlESN 1529-

Nota: Extraida de la normativa INEN 1829 alimentos balanceados para aves, en donde:
n: nimero de muestras de lote que deben analizarse.
¢: nimero de muestras defectuosas aceptables con resultados entre my M.

m: limite de aceptacion.
M: limite de rechazo.
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Tabla 3.
Requisitos de contaminantes alimentos balanceados para aves.
Contaminante Requisito Meétodo de Ensayo

Aflatoxina B1 20 ua/k b ISO 17375  AOAC
ng/kg (ppb) 590, 30*

Nota: Extraida de la INEN 1829 alimentos balanceados para aves, en donde:
ppb: partes por billén

2.4. Enfermedades trasmitidas por alimentos (ETA’s) para animales.

A menudo los alimentos para animales se contaminan con bacterias patdgenas, micotoxinas,
dioxinas 0 metales a través de la cadena de produccién de alimentos. En conjunto estos
contaminantes provocan graves problemas de salud, afectando el rendimiento general de los
animales.

Las enfermedades transmitidas por alimentos mediadas por microorganismos patdgenos o toxinas
microbianas son un problema de salud pablica importante. Este tipo de enfermedades ejercen un
efecto negativo en la salud, mortalidad humana y animal; entre los patdgenos y toxinas mas
comunes se describen:
e Las aflatoxinas son producidas por hongos filamentosos como producto de su metabolismo
secundario son también contaminantes muy importantes de los alimentos para animales, se
han reportado problemas a nivel reproductivo, inmunol6gico, de ganancia de peso, entre otros.
e Salmonella es una bacteria Gram-negativa capaz de infectar humanos y una gran variedad de
animales vertebrados. Las intoxicaciones por Salmonella en animales van desde infecciones
hasta enfermedades sistémicas y muerte. (Molina-Alvarado & Granados-Chinchilla, 2015)

2.5. Buenas préacticas de manufactura.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se definen como el un conjunto de principios basicos
que tienen como objetivo garantizar que los productos se elaboren en condiciones higiénicas
adecuadas y reducir los riesgos inherentes a los procesos de fabricacién y distribucion
(INTEDYA, 2016).También se considera como una serie de lineamientos que definen la gestion
y manejo de procedimientos con la finalidad de asegurar condiciones favorables; es util para el
disefio y gestion. (Rueda, 2019)

La (FAO, 2015) menciona que las Buenas Practicas de Manufactura se aplican a toda la cadena
alimentaria, iniciando en la produccion primaria hasta el consumidor final, establecen las
condiciones higiénicas para la elaboracion de los alimentos inocuos.

La aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) ayuda a asegurar las condiciones
sanitarias y ambientales durante la preparacion, almacenamiento, distribucion y transporte de
productos de uso veterinario; Ayuda a controlar el proceso para garantizar la seguridad y calidad
del producto. (AGROCALIDAD, 2021)

2.5.1. Principales requisitos.
Las BPM se desarrollaron por el Codex Alimentarius con la finalidad de cuidar al cliente, puesto

que incluye condiciones y procedimientos operativos basicos entre estos contemplan:
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e Disefio de sefiales alimentarias.

e Capacitacion al Personal.

e Mantenimiento de equipo y maquinaria de la empresa.

e Uso adecuado de productos quimicos.

e Manejo e identificacion de residuos dentro y fuera de la empresa.
e Limpieza e higiene de instalaciones y equipos.

e Programa de trazabilidad.

e Programa de control de plagas. (NQA, 2022)

2.5.2. Buenas practicas en alimentos balanceados.

Las buenas practicas de fabricacion de alimentos para animales ayudaran a tomar mejores
decisiones, ordenar y producir alimentos balanceado de calidad. La importancia de las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) en la alimentacién animal va més alla de la certificacion o el
cumplimiento de las regulaciones gubernamentales. Es entender que nos ayuda a estar mejor
organizados en la gestién de equipos y materias primas, obteniendo alimentos de calidad, seguros
e inocuos para nuestros clientes. (Ruiz, 2020)

a. Resolucion 00200- AGROCALIDAD

La resolucién 00200 tiene como principal objetivo establecer los requisitos y procedimientos para
el registro y autorizacién de Organismos de Certificacion para productos de uso veterinario, bajo
las Normas NTE INENISO/IEC 17067 y 17065.

El manual tiene como alcance a todos los operantes que se dediquen a “la fabricacion, elaboracion
por contrato, formulacion, importacién, exportacion, distribucion, bodegas de transito, operadores
logisticos, fabricacion de harinas de origen animal, de productos de uso veterinario a nivel
nacional.” (AGROCALIDAD, 2021)

La resolucion 0200 se complementa con el instructivo para la certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura y Almacenamiento de productos de uso veterinario el mismo que se encuentra en
la resolucion 0066 de AGROCALIDAD. En donde consta la guia de verificacion de acuerdo al
producto veterinario a certificar.
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CAPITULO IlILI.
3. METODOLOGIA.
3.1.  Tipo de investigacion.
3.1.1. Investigacion descriptiva.
La investigacion descriptiva se define como un método de investigacion que explica las
caracteristicas de la poblacién o fenémeno en estudio. Esta metodologia se basa en el "quée™ y el
"por qué” del tema de investigacion. (Dzib, 2022).

La investigacion es de tipo descriptivo, ya que permite detallar cada proceso en el plan de
implementacién de buenas précticas de manufactura (BPM). En la investigacion se va a utilizar
los recursos tecnologicos; los analisis estadisticos se realizaron en Microsoft Excel 2007 y la
redaccion del proyecto en Microsoft Word.

3.1.2. Investigacion de campo.

La investigacion de campo tiene como principal objetivo comprender, analizar e interactuar
cualitativamente con el fendmeno de estudio y asi recopilar datos. En este caso, la informacion
es recolectada por el investigador. (Arteaga, 2022)

Las visitas a la empresa de balanceados para animales “DAGROPECA” me permitira realizar un
diagnostico en base a la guia de verificacion emitida por AGROCALIDAD y recolectar los datos
para la elaboracién de los procedimientos operacionales estandarizados en el plan de
Implementacién de buenas practicas de manufactura (BPM).

3.1.3. Investigacion cuantitativa.

La investigacion cuantitativa es un método organizado por la recopilacién e interpretacion de la
informacidn obtenida de la fuente. Este proceso se realiza utilizando herramientas estadisticas y
matema@ticas para determinar el problema de investigacion. (QuestionPro, 2022)

La metodologia cuantitativa permitid el analisis, tabulacién e interpretacion de los porcentajes de
cumplimiento obtenidos en el diagnodstico de la empresa “DAGROPECA” mediante la guia de
verificacion de buenas précticas de manufactura aplicada.

3.2. Disefio de investigacion.
La investigacion fue de disefio no experimental puesto que, no existié manipulacién deliberada
de variables basandose fundamentalmente en el porcentaje de cumplimiento que se obtuvo;
mediante la aplicacién de la guia de verificacion y generando la propuesta de implementacion de
BPM en donde consta los procedimientos operacionales estandarizados juntamente con los
programas, formatos y registros.

3.3.  Técnica de recoleccion de datos.

Los datos fueron obtenidos mediante la observacion y aplicacién de la guia de verificacion para
la auditoria de certificacion de buenas practicas de manufactura generada por AGROCALIDAD,
delimitando los porcentajes de cumplimiento como el tipo de deficiencia que tiene la empresa a
partir de los criterios analizados.
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3.4.

Poblacion de estudio y tamafio de la muestra.

La poblacién de estudio o muestra no se identifica puesto que, es una investigacion de disefio no
experimental. Y el estudio se ha realizado con la finalidad de que la empresa “DAGROPECA”
certifigue en buenas practicas de manufactura para cumplir con la regulacién que emite
Agrocalidad en la resolucion 0200.

3.5.

Metodo de analisis y procedimiento de datos.

3.5.1. Diagnostico de la empresa.
Se realiz6 un diagnodstico en la empresa de Balanceados “DAGROPECA”; el mismo que se baso

en la Guia de Verificacion emitida por AGROCALIDAD en laresolucion 0200 del 2021; el check

list consta de 29 areas de cumplimiento como se muestra en la Tabla N°4:

Tabla 4.
Aspectos para verificar )
Item Area

1 Documentos habilitantes
2  Funcionamiento general de la planta de autoconsumo
3 Instalaciones y edificaciones-localizacion
4 Vias de acceso
5  Edificaciones/instalaciones
6  Higiene de la planta
7  Higieney seguridad del personal
8  Bodegas -condiciones internas (pisos paredes y techos)
9  Equiposy utensillos
10  Procesos de produccion
11  Servicios generales
12  Sistemas e instalacion de Agua
13 Férmula patron
14 Orden de produccion (batch record)
15  Area de produccion
16  Recepcién y almacenamiento de materia prima
17  Orden de batch record
18  Procedimientos generales de fabricacion
19  Proteina animal
20  Area de pesado y medida de microingredientes
21  Recepcion y almacenaje de materia de envase-empaque
22 Recepcion, almacenamiento y despacho de producto terminado
23  Control de calidad de producto terminado
24  Estabilidad
25 Calibracion
26  Auditorias de calidad / autoinspeccion
27  Reclamos, quejas, devoluciones
28  Retiro de productos
29  Mantenimiento
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En la guia de verificacion los aspectos son evaluados en base a los siguientes criterios:

Tabla 5.
Criterios-guia de verificacion
Abreviatura Nombre /Descripcion

Sl Cuando cumple en totalidad con criterio
NO Cuando no cumple con el criterio
N/A Cuando no aplica el criterio de cumplimiento a la empresa

Cada criterio de cumplimiento descrito en la tabla anterior es delimitado de tres maneras los
mismo que definen un tipo de deficiencia segun cada aspecto que no se cumpla, como se muestra
en la Tabla N°6.

Tabla 6.
Clasificacion criterios de evaluacion.
Abreviatura Nombre Descripcién Tipo de
Deficiencia
I Imprescindible Corresponde al item que puede influir ~ Critico
en grado critico.
NEC Necesario Corresponde al item que influye enun  Grave
grado menor, pero aun importante
INF Informativo Corresponde al item que presenta Menor
informacion
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CAPITULO IV.
4. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Diagnostico de la empresa “DAGROPECA.
El diagndstico se desarrolld en base a las 29 areas de analisis que nos presenta la guia de
verificacion mostrado en el Anexo N°1, los resultados que se obtuvieron estan en base al
porcentaje de cumplimiento y de la determinacion del tipo de deficiencia que tiene.

4.1.1. Documentos habilitantes.

Tabla 7.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de documentos habilitantes
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 3 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de documentos habilitantes tiene un
porcentaje de cumplimiento del 100 %, ya que cuenta con la totalidad de documentos
reglamentarios (uso de suelo, bomberos, medio ambiente), registro en el sistema de guia de
Agrocalidad y el responsable técnico es de profesion Ingeniero Zootecnista.

4.1.2. Funcionamiento general de la planta de autoconsumo.

Tabla 8.
Porcentaje de cumplimiento en el area de funcionamiento general de la planta.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 6 67%
NO 1 11%
NO APLICA 2 22%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de funcionamiento general de la planta
tiene un porcentaje de cumplimiento del 67 %, ya que cuenta con los listados de productos con
registro de Agrocalidad, listado de operarios, capacidad de produccién, y el 11% de no
cumplimiento esta en base a que la empresa no cuenta un laboratorio externo para servicios de
control de calidad siendo una deficiencia critica y tenemos un 22 % de No Aplicacion puesto que,
el producto no se maquila y tampoco se importa la materia prima.

4.1.3. Instalaciones y edificaciones- localizacion.

Tabla 9.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de instalaciones y edificaciones- localizacion
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 1 50%
NO 1 50%
NO APLICA 0 0%
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La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de instalaciones y edificaciones-
localizacion tiene un porcentaje de cumplimiento del 50 %, ya que se encuentra aislada de fuentes
visibles internas o externas de contaminacién y el 50% de no cumplimiento esta en base a que la
empresa no posee POES de contaminacion cruzada siendo una deficiencia critica.

4.1.4. Vias de acceso y transito

Tabla 10.
Porcentaje de cumplimiento en el area de vias de acceso y transito.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 2 67%
NO 1 33%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de vias de acceso y transito tiene un
porcentaje de cumplimiento del 67 %, ya que impide la entrada de animales y las vias de acceso
se encuentran libre de basura y el 50% de no cumplimiento esté en base a que las vias de acceso
son de tierra no evitando la formacion de polvo siendo una deficiencia menor.

4.1.5. Edificaciones/instalaciones

Tabla 11.
Porcentaje de cumplimiento en el area de edificaciones/instalaciones.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 10 59%
NO 4 23%
NO APLICA 3 18%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de edificaciones/instalaciones tiene un
porcentaje de cumplimiento del 59 %, ya que cuenta con la infraestructura que facilite el proceso
de produccion y el 23% de no cumplimiento estd en base a que no se cuenta con los POE’s sobre
contaminacion cruzada siendo una deficiencia critica.

4.1.6. Higiene de la planta

Tabla 12.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de higiene de la planta.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 2 29%
NO 5 71%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de higiene de la planta tiene un
porcentaje de cumplimiento del 29 %, ya que los residuos se encuentran alejada de la empresa,
también existiendo vestidores para el personal y el 71% de no cumplimiento esta en base a que
no se cuenta con los POE’s sobre limpieza general siendo una deficiencia critica.
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4.1.7. Higieney seguridad del personal.

Tabla 13.
Porcentaje de cumplimiento del area de higiene y seguridad del personal.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 10 59%
NO 7 41%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de higiene y seguridad del personal
tiene un porcentaje de cumplimiento del 59 %, por lo que se cuenta con los registros actualizados
del personal y el 41% de no cumplimiento esta en base a que no se cuenta con los POE’s sobre
higiene del personal siendo una deficiencia critica.

4.1.8. Bodegas/ condiciones internas (piso, paredes y techo)

Tabla 14.
Porcentaje de cumplimiento del area de Bodegas/condiciones internas.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 4 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de bodegas/ condiciones internas tiene
un porcentaje de cumplimiento del 100%, por lo que los pisos, paredes, techos y desagiies se
encuentran en las condiciones optimas.

4.1.9. Equiposy utensillos

Tabla 15.
Porcentaje de cumplimiento del area de Equipos y utensillos.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 0 0%
NO 2 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de equipos y utensillos tiene un
porcentaje de no cumplimiento del 100%, puesto que no cuenta con POE para limpieza de equipos
y utensillos.

4.1.10. Proceso de produccion

Tabla 16.
Porcentaje de cumplimiento del area de procesos de produccion.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 4 44,44%
NO 5 55,56%
NO APLICA 0 0%
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La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en ¢l area de proceso de produccion tiene un
porcentaje de cumplimiento del 44,44 %, puesto que todos los ingredientes estan autorizados por
la entidad competente, existe una secuencia en el proceso de formulacion y el 55,56% de no
cumplimiento esta en base a que no se cuenta con los POE’s sobre almacenamiento siendo una
deficiencia critica.

4.1.11. Servicios generales

Tabla 17.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de servicios generales.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 1 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de servicios generales tiene un
porcentaje de cumplimiento del 100 %, puesto que todas las tuberias estan correctamente
identificadas.

4.1.12. Sistema e instalacion de agua

Tabla 18.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de sistema e instalacion de agua.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 3 60%
NO 2 40%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de sistema e instalacion de agua tiene
un porcentaje de cumplimiento del 60% puesto que consta con las cafierias adecuadas para
transporte de agua potable y el 40% de no cumplimiento ya que no cuenta con los POE’s y
registros de agua siendo una deficiencia grave.

4.1.13. Formula patrén

Tabla 19.
Porcentaje de cumplimiento en el rea férmula patron
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 6 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en ¢l area de formula patrén tiene un porcentaje
de cumplimiento del 100% puesto que consta con formula preparada, revisada, aprobada y
firmada por el profesional responsable.
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4.1.14. Orden de produccion (batch récord)

Tabla 20.
Porcentaje de cumplimiento en el rea de orden de produccion (batch récord)
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

Sl 3 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de orden de produccion tiene un
porcentaje de cumplimiento del 100% el mismo que refleja que la empresa produce en base a las
ordenes de produccion y su formula patrén es cuantitativa.

4.1.15. Area de produccion

Tabla 21.
Porcentaje de cumplimiento en el area de produccion.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE

SI 6 67%
NO 3 33%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA?” en el area de produccion tiene un porcentaje de
cumplimiento del 67% el mismo que refleja que la que la empresa planifica su produccion para
evitar la contaminacion cruzada y 33% de no cumplimiento puesto que, el criterio menciona la
verificacion en POE’s sobre visitas 1os mismo que la planta no posee considerandose una
deficiencia grave.

4.1.16. Recepcion y almacenamiento de materia prima.

Tabla 22.
Porcentaje de cumplimiento del &rea recepcion y almacenamiento de materia prima.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 10 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area recepcion y almacenamiento de
materia prima tiene un porcentaje de cumplimiento del 100% reflejando que la empresa verifica
la materia prima adquirida de proveedores la misma que tiene rotulado y etiquetado.
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4.1.17. Registro de Lote (Orden de batch récord)

Tabla 23.
Porcentaje de cumplimiento del area de orden de batch récord
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 2 100%
NO 0 0%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de orden de batch récord tiene un
porcentaje de cumplimiento del 100% reflejando que las 6rdenes contienen nombre de producto,
fecha de emision y nimero de serie.

4.1.18. Procedimientos generales de fabricacion

Tabla 24.
Porcentaje de cumplimiento del &rea de procedimientos generales de fabricacion.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 1 25%
NO 3 5%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de procedimientos generales de
fabricacion tiene un porcentaje de cumplimiento del 25% porque se dispone de registros de
productos para la premezcla 'y 75% de no cumplimiento puesto que los requisitos para productos
a granel deben constar en los POE’s, considerando como una deficiencia critica.

4.1.19 Proteina animal

Tabla 25.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea proteina animal
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 0 0%
NO 2 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA?” en el area de proteina animal tiene un porcentaje
de no cumplimiento del 100% porque no se dispone de POE’s de produccion considerando como
una deficiencia critica.
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4.1.20 Area de pesado y medida de microingredientes

Tabla 26.
Pgrk')czlnt:je de cumplimiento en el &rea de pesado y medida de microingredientes.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 17 85%
NO 3 15%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de pesado y medida de
microingredientes tiene un porcentaje de cumplimiento del 85% porque las areas son limpias de
agentes extrafos en donde se pesa los micro ingredientes y 15% de no cumplimiento puesto que
no cuenta con los POE’s de contaminacion cruzada.

4.1.21 Recepcion y almacenaje de material de envase- empaque.

Tabla 27.
Porcentaje de cumplimiento del area de recepcion y almacenaje de material de envase- empaque.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 2 67%
NO 1 33%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA?” en el area de recepcion y almacenaje de material
de envase-empaque tiene un porcentaje de cumplimiento del 67% puesto que existe de un
sistema adecuado de control de stock y 33% de no cumplimiento puesto que no cuenta con los
POE’s de materia primas indirectas, considerando una deficiencia menor.

4.1.22 Recepcion, almacenamiento y despacho de producto terminado.

-Fl’-(?r?:learlwti?e. de cumplimiento en el &rea de recepcion, almacenamiento y despacho de producto terminado.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 8 67%
NO 4 33%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de recepcion, almacenamiento y
despacho de producto terminado tiene un porcentaje de cumplimiento del 67% puesto que
existe un area exclusiva para productos terminados cumpliendo con las especificaciones de
ventilacion, pisos, etc. y 33% de no cumplimiento puesto que no cuenta con los POE’s de
productos terminados, considerando una deficiencia critica.
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4.1.23 Control de calidad de producto terminado.

Tabla 29.
Pi?czntgje de cumplimiento del area de control de calidad de producto terminado.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 4 22%
NO 14 78%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de control de calidad de producto
terminado tiene un porcentaje de cumplimiento del 22% puesto que cuenta con un area especifica
para control de calidad y 78% de no cumplimiento se debe a que no cuenta con el POE’s, registros
y anexos, considerando una deficiencia critica.

4.1.24 Estabilidad.

Tabla 30.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de estabilidad.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 0 0%
NO 1 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de estabilidad tiene un porcentaje de no
cumplimiento del 100% puesto que no cuenta programas escritos sobre periodicidad de los
andlisis de productos, considerando una deficiencia critica.

4.1.25 Calibracioén

Tabla 31.
Porcentaje de Cumplimiento del area de calibracion.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 0 0%
NO 2 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de calibracion tiene un porcentaje de no
cumplimiento del 100% puesto que no cuenta con patrones validos ni registros sobre calibraciones
internas, considerando una deficiencia critica.
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4.1.26 Auditorias de calidad/ autoinspeccion

Tabla 32.
Pgrk')czln?aje de cumplimiento en el area de las auditorias de calidad /autoinspeccion
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 0 0%
NO 1 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de auditorias de calidad
/autoinspeccion tiene un porcentaje de no cumplimiento del 100% puesto que nunca se ha
realizado auditorias de calidad por esa razdén no existe registros de esto, considerando una
deficiencia critica.

4.1.27 Reclamos, quejas, devoluciones

Tabla 33.
Porcentaje de cumplimiento en el area de reclamo, quejas, devoluciones.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 0 0%
NO 6 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de reclamos, quejas, devoluciones tiene
un porcentaje de no cumplimiento del 100% puesto que no existe POE’s sobre productos
devueltos y tampoco registros de estos; considerando una deficiencia critica.

4.1.28 Retiro de productos

Tabla 34.
Porcentaje de cumplimiento en el &rea de retiro de productos.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 0 0%
NO 4 100%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de retiro de productos tiene un
porcentaje de no cumplimiento del 100% puesto que no existe POE’s sobre productos devueltos
y tampoco registros de estos; considerando una deficiencia critica.
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4.1.29 Mantenimiento

Tabla 35.
Porcentaje de cumplimiento de area mantenimiento.
CRITERIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 2 67%
NO 1 33%
NO APLICA 0 0%

La empresa de Balanceados “DAGROPECA” en el area de mantenimiento tiene un porcentaje
de cumplimiento del 67% ya que se cuenta con los talleres de mantenimiento separados con su
respectivo rotulado y el 33% de no cumplimiento puesto que no existe POE’s mantenimiento;
considerando una deficiencia critica.
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4.1.30 Diagnostico total de las areas por porcentaje de cumplimiento.

Tabla 36.
Porcentaje de cumplimiento en la evaluacion inicial.

Item Area Porcentaje de
Cumplimiento
1 Documentos habilitantes 100%
2  Funcionamiento general de la planta de autoconsumo 67%
3 Instalaciones y edificaciones-localizacion 50%
4 Vias de acceso 67%
5  Edificaciones/instalaciones 59%
6  Higiene de la planta 29%
7  Higieney seguridad del personal 59%
8  Bodegas -condiciones internas (pisos paredes y techos) 100%
9  Equiposy utensillos 0%
10  Procesos de produccion 44,44%
11  Servicios generales 100%
12  Sistemas e instalacion de Agua 60%
13  Formula patrén 100%
14 Orden de produccion (batch record) 100%
15  Area de produccion 67%
16  Recepciony almacenamiento de materia prima 100%
17  Orden de batch record 100%
18  Procedimientos generales de fabricacién 25%
19  Proteina animal 0%
20  Area de pesado y medida de microingredientes 85%
21  Recepcion y almacenaje de materia de envase-empaque 67%
22 Recepcion, almacenamiento y despacho de producto terminado 67%
23  Control de calidad de producto terminado 22%
24  Estabilidad 0%
25  Calibracion 0%
26  Auditorias de calidad / autoinspeccién 0%
27  Reclamos, quejas, devoluciones 0%
28  Retiro de productos 0%
29  Mantenimiento 67%
PROMEDIO 52,95%

De las 29 areas de analisis se tienen 22 que no cumplen con el 100% Yy de estas 20 que estan por
bajo el 70 % y los 2 sobrantes superiores al minimo, pero con criterios ain para cumplir. Y solo7
areas con 100% de cumplimiento. Tomando en cuenta el promedio de porcentaje de cumplimiento
detallado anteriormente en todas las areas es del 52,9%, la empresa de balanceados
“DAGROPECA” no cumple con minimo requerido para la acreditacion y certificacion de
“Buenas Practicas de Manufactura”. Siendo los parametros de POE’s y registros la principal
falencia de la empresa.
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4.2.Propuesta para la implementacion de buenas practicas de manufactura.

Una vez realizado el diagnostico de la empresa “DAGROPECA” mediante la guia de verificacion
y evaluando que la empresa no cumple con el minimo requerido para certificar del 70%; se elabora
la propuesta de implementacion de BPM en donde consta los POE’s con sus respectivos formatos
de registro, de acuerdo con la resolucion 0200 de AGROCALIDAD. EI mismo se evidencia en el
Anexo N°3.

Después al andlisis de todos los porcentajes de cumplimiento posterior a la implementacion del
plan de BPM se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 75,55% en todas las areas, siendo
superior al minimo requerido.

4.3. Socializacion del plan de implementacion.

Posterior a la culminacion del plan de implementacién de buenas practicas de manufactura se
realizé la entrega, socializacion y capacitacion al gerente de la empresa “DAGROPECA” sobre
el manejo de este. Se verifica en el Anexo N°4.
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CAPITULOV.
5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.
5.1. Conclusiones
e Con los resultados obtenidos del diagndstico inicial a la empresa de balanceados
“DAGROPECA” se concluye que no cumple con el porcentaje minimo requerido del 70 %,

teniendo un promedio en todas las areas de 52,95%; por lo que es necesario generar la
propuesta para la implementacién de BPM aplicada a la empresa.

e Con la elaboracion de la propuesta para implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
para la empresa de balanceados para animales “DAGROPECA” el porcentaje de cumplimiento
aumento de un 52,95 % a un 75,55 % ingresando en el minimo requerido para que la empresa
empiece su proceso de certificacion.

e La socializacion de la propuesta al gerente de la empresa de balanceados para animales
“DAGROPECA” sirvi6 para facilitar una guia de implementacion de BPM motivando a la
empresa a continuar con su proceso de certificacion, tomando en cuenta que el plan cuenta con
los POE’s y sus respectivos formatos de registro que son de utilidad para su proceso.

5.2.  Recomendaciones

e Se recomienda a la empresa aplicar el plan de Implementacion de buenas practicas de
manufactura para incrementar el porcentaje de cumplimiento y asi certificar con BPM.

e Serecomienda a laempresa certificar en BPM para que puedan cumplir con la regulacién 0200
de AGROCALIDAD y de esa manera continuar con el proceso productivo y comercializacion
del balanceados para animales.
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ANEXOS
ANEXO N°1 Evaluacion inicial en base a la guia de verificacion de AGROCALIDAD.

Republica Agencia de Regulacién y Control
del Ecuador Fito y Zoosanitario

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE ALIMENTOS,
PREMEZCLAS, SALES MINERALES Y ADITIVOS DE USO VETERINARIO

Hora inicio inspeccion FECHA
Hora derre inspecdon DIA MES ANO

DATOS DEL LA EMPRESA
Nombre o razén social RUC

Valor de la factura
+IVA (USD)

Numero de
factura

Nombre del propietario /
Representante legal
UBICACION
Provincia I Canton | ‘ Paroquia I

Direccion

Coordenadas X l Y ‘ | Superfide en m? |

RESPONSABLE TECNICO
1 Presente eninspeccion:  Si___ No_ N°. Registro SENESCYT:

Nombre

Z: Presenteeninspeccion:  Si__ No___ | N°.Registro SENESCYT:

Teléfono convencional Mavil Correo electronico

Teléfono convencional Movil Correo electronico

Especie animal al que esta destinado el aimento que elaborado: Marque X cuando comesponda

[] aws [] poremos  [] rumianTES ] equmnos [[] cosavos
[] acomorros [ ] canmos L] reunos [ e —

MOTIVO DE AUDITORIA:
Primera Auditoria para BPM |:| Seguimiento de BPM D
Renovacion de BPM D

Ofro (espedifique):

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

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

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia

Corresponde a aquel item que puede influir CRITICO

Imprescindible; 1) en grado critico.

Corresponde a aquel item que puede influir GRAVE

Necesario (NEC) en un grado menor, pero aun importante.

Corresponde a aquel item que presenta una MENOR

Informativo (INF) informacion descriptiva

4V
N -
- Gobierno | Juntos

“1 p del Encuentro l lo logramos
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

2

of

N/A (Justificar)

DOCUMENTOS HABILITANTES

Documentos reglamentarios

Verificar que cuente con el permiso de
uso de suelo, permiso de medio
ambiente, permiso de bomberos, o la
LUAE cuando comresponda, contrato
de amendamiento de la fabrica o
bodega cuando corresponda.

INF

Registro en el Sistema Guia de
Agrocalidad

Verificar que se  encuentre
comectamente registada en el
sistema Guia, y que se haya dedarado
la informacién completa de éreas y
sitios.

IMP

Responsable Técnico

Certificado del Responsable Técnico
Verificar que el Titulo del profesional
sea acorde a las normativas vigentes
(Meédico Veterinario, Quimico,
Bioquimico, Ingeniero Zootecnista y
afines).

Verificar contrato de trabajo.

IMP

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

E

2

of

N/A (Justificar)

FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA PLANTA DE AUTOCONSUMO

Cuenta con un organigrama

Verificar que el organigrama se

General actualzado de la | encuenfreadualizadoy cuente con las INF.
empresa fechas y fimas de elaboraddn y X
aprobacion
Verificar la superfide total ocupada por
. la empresa, cantidad de edificios que
Superiicie total de la empresa la componen y la superficie que ocupa Loy X
cada uno de ellos.
Verificar el nimero de operarios en
total de la empresa y revisar los que
Numero de operarios que laboran | estén directamente relacionados con INF
en laempresa el proceso de produccion
Verificar listas de personal acorde al X
organigrama y registros diarios
Lista de productos con registro | Verificar y revisar con el inventario los
AGROCALIDAD cuando | productos que estdn siendo o no IMP
comesponda comercializados. X
Verificar confratos en caso de prestar
servicios de fabricacion, ylo de
Presta servicios de elaboradon | envase-empaquea terceros. Y revisar INF
por contrato (maquila) el control de calidad que se redliza a X
estos produdtos para su aprobadon.
Verificar drdenes de producddn y
formas de presentadion de acuerdo a
. ” los registros de los productos en caso
g:pagiad de producddn de la de poseer y determinar que la INF X
i empresa cuente con la capaddad para
la producdén que se encuentra
realizando.
¢(Otro  laboratorio le presta | Verificar contratos y/o convenios con
servidos como  laboratorio | los laboratorios involucrados en donde N
extemo de control de calidad? | se describa el produdo, el analisis X

Cual(es)?

requerido y la frecuencia

N
7
/’

v
G

del Encuentro

obierno  Juntos

| lo logramos
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Republica Agencia de Regulacién y Control
del Ecuador Fito y Zoosanitario

Verificar permisos de importacion o

exportacion

impota o Exporta materias INF

primas y/o producto terminado? X
Verificar cronogramas de

- capaditaciones, registros de asistenda

é@éﬁmﬁ;ﬁﬁ?ﬂgz’: a las mismas y POES que certifiquen

B Bueras Pradrae .de el cumplimiento de las mismas. IMP

Manufactura? Veificar POES o e pan de X
implementacion

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g S g g N/A (Justificar)
7]

INSTALACIONES Y EDIFICACIONES-LOCALIZACION

Verificar que se encuentre separada

Se encuentra aislada de fuentes de chimeneas, filtraciones, empresas NEC

visbles de  contaminacion

: metallrgicas, barracas, arbustos,
internas o extemas a la Planta escombros, de basureros municipales X
etc.

El establecmiento tiene Verificar POES (control de plagas,

implementado  medidas de | contaminacion cnzada, manejo de

control para evitar riesgos de | desechos de la empresa, etc.) ademas IMP X
contaminacion de produdos, | verificar el drea de entrada y pasilos

personas y medio ambiente de transito, extractores de polvo, efc.)

VIAS DEACCESO Y TRANSITO

Verificar la no presenda de mascotas,
aves, etc, que cuente con
protecciones fisicas como mallas que IMP
impiden el ingreso de las aves dentro X
de la planta.

Se impide la entrada de animales
dentro del perimetro.

Verificar que las vias de acceso y
Las vias de acceso y areas del | areas aledafias se encuentren
establecimiento se mantienen | separada de chimeneas, fitracones, NEC

libres de basura o materiales que | empresas metallrgicas, barracas, X
favorezcan las plagas. arbustos, escombros, de basureros

municipales etc.
Las vias de acceso y transito | Verificar todas las vias de accesoa la
tienen superficies compactadasy | empresa tanto de vehiculos como de
resistentes al traficode vehiculos, | personas NEC ¥
que permita fécil limpieza y evite
formadion de polvo.

EDIFICACIONES/INSTALACIONES

Las instaladiones estan | Venficar que las areas de recepcion,
adaptadas para los | amacenamiento y fabricacion tengan
requerimientos de producdon, | la suficiente capacidad y sigan un flujo NP
desde la recepdon de los | ordenado de produccion. X
ingredientes hasta el despacho
del producto terminado.
Las instalaciones pemniten una | Verificar POES de limpieza y control
adecuada limpieza o | de plagas con los informes emitidos
desinfeccion, y un contrd | por los responsables de estos IMP
adecuado de plagas y cualquier | confroles X
ofro contaminante

_\QV
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Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar areas destinadas para el
almacenamiento de estos productos,
la misma que deben estar separada
del areade producciony debidamente
identificada
Cuenta con area un area ylo
sistemas de identificacion
5 especifico para  productos NEC X
devueltos y/o en cuarentena
Verificar areas destinadas para el
Cuenta con area especifica para | amacenamiento de estos productos,
9 materiales toxicos, inflamables, | la misma que tiene q estar alejadadel | NEC X
explosivos y de laboratorio. area de produccion y debidamente
identificada
Verificar que las areas de recepcion,
almacenamiento y fabricacion tengan
. la sufidente capacidad, sigan un flujo
fiu_m'%ecm' acas sepa:_'adas, ve ordenado de producdén y que estén
10 jo de las operaciones es | ., ectamente sefalizados y IMP X
unidireccional,  evitando  la ad
contaminacion cruzada. Scpaas.
Cuenta con un POE de prevencion de
contaminacion cruzada
Las areas pemiten wuna | Verficar areas y POE de limpieza con
1 apropiada limpieza y de pisos, | sus registros. Revisar que el material NEC X
paredes y techo y desinfeccion | sea de facil limpieza, desinfeccion y
cuando comesponda drenaje
Las ventanas, puertas y sistemas | Verficar durante la inspeccion
12 de ventladon impiden la | ventanas puertas y sisttma de NEC
acumulacion de polvo del | ventilacion, ademas revisar sistemade X
exterior, y son de fécil impieza. extraccion de polvo
Las escaleras y otras estructuras | Verificar en caso de existir escaleras
13 | son de materiales resistentes y | que estan sea de faci impieza y el | NEC
estan protegidos? material sea resistente. X
Verificar la calidad e intensidad de la
194 ¢La calidad e intensidad de la | iluminacion ya sea natural o eléctrica. NEC
iluminacion son adecuadas? Revisar protectores de focos en caso
de ruptura.
ila ventilacion del local es | Verificar sistemas de ventilacion
5 | adecuada? e X
Verificar si alguna de las materias
16 (Es necesaria una camara | primas o produdos terminados NEC
frigorifica o cadena de frio? requieren de cadena de frio de X
acuerdo a los certificados de registro
- . Verificar en caso de que la empresa
17 | Govemam - de b Simara | osea camara rorica ks regsies |
i peﬁ cadéng de g de temperatura diarios de acuerdo al X
igorifica o cadena de frio? POE
A Verificar y anofar la temperatura y
Cual es la temperatura al
18 | Gorena it e humedad en el momento de la | INF X
inspecdion
5 " Verificar POE de calbradon vy
19 83;2‘:‘7[“3" y ‘calibran- las mantenimiento de balanzas y registros | IMP X
) de acuerdo a la frecuencia del POE

N
7
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~a | Agencia de Regulacién y Control
N Fito y Zoosanitario

Verificar POE de calibracion de
balanzas y registros de acuerdo a la
frecuenda del POE, revisar el informe
y las novedades encontradas,
ademas en cada balanza debe estar el
etiquetado de su Ulima revision y la
fecha de la préxima visita

¢Se registran las calibraciones? IMP X

o Verificar el drea de almacenamiento
ila disposicion del | que esté acorde con la capacidad de
almacenamiento es coecta y | produccion, revisar pallets en buen
raconal, con e objefivo de | estado, materiales ordenados e | NEC | X
preservarla integridad e identidad | jdentificados en areas especificas.
de los materiales?

¢Hay, dentro del deposito, | Verificar el almacenamiento comecto
sectores separados, bajo llave y | con acceso restringido (bajo llave)
con acceso restingido para

sustandas narodticas,

psicotropicas o controladas, en el NEC X

caso en que se almacenen

produdios de estas

caracteristicas?

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E N/A (Justificar)
7 | 2| 2%
HIGIENE DE LA PLANTA
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya codificadon,
. o objefivo, alcance,  definiciones,
Bxsic fin Fracedimicnio gefieral responsabilidades, y registros; debe | IMP

de limpieza contar con fechas y fimas de X

elaboracion aprobacion. El
procedimiento debe estar identificado
por reas y equipos.

Cuenta con las fichas técnicas de | Verficar documentos y ﬁchas técnicas
las sustancias que usa en la | de los productos utlizados en la

impieza, las mismas se | limpiezade dreasy equipos. IMP X
encuentran registradas ante los
organismos competentes.

_\QV
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Republica
del Ecuador

Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

Verificar que e POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
registros; fichas técnicas de los
productos, mapa de ftampas y
Cuenta con un procedimiento | lamparas anti insectos; confrato con la
3 operativo para el control de | empresa que rediza el servido IMP
plagas y roedores cuando corresponda, fipo de confrol X
de plagas que realizan, tipo de
productos que utilizan para las partes
interiores y exteriores, como se
garantza que el produdo no
constituye una fuente de
contaminadion.
Verificar POE y confrato de servicio en
4 El control de plagas lo lleva a | caso de ser extemo. Si lo redliza la MP
cabo personal capacitado empresa se verificara la capacitacion X
del personal.
Se dispone de las hojas de datos | Revisar hojas de seguridad de todos
5 técnicos y de segundad de los | los productos utilizados para el confrol IMP X
pesticidas empleados en el sitio de plagas y roedores
Los depositos de residuos y | Verficar que los basureros estén en
g | basurasonaisiados, identificados buenas condiciones NEC X
y cemados para impedir la
entrada de plagas
Tener en cuenta que es unbafioes
Existen bafios duchas y | paraunmaximo de 10 personas
7 vestuarios para el personal en NEC X
buen estado y de facil limpieza
HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
N ﬁdv mantiene un  registro Verificar registros de asistenda NE %
izado del personal?
Verificar que el POE cuente con el
9 iHay un procedimiento escrito de fom'gtp que incluya objetivo, goance, MP
seleccion del personal? definiciones, responsabilidades, X
registros;
Verificar el  cronograma  de
10 (Existe un programa de | capadtaciones al personal anual o MP
entrenamiento de personal? mensual en donde se incluya temas X
de Buenas Pracficas de Manufactura
Paralaadmision del personal ;jes | Verificar POE de personal
11 | necesario un informe meédico NEC
compatible con el trabajo?
El personal es sometido a | Verificar controles médicos y POE de
12 examenes médicos periodicosen | personal NEC
la admision y por lo menos una
vez al afio.
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Verificar uniformes ya sea overol,
camisay pantalon, botas, casco, cubre
bocas, etc que estén acorde al trabajo
que realizan.
El personal tiene ropa apropiada
13 | y exclusivas para el trabajo, en NEC
buenas condiciones.
Verificar POE de personal y revisar
(Existe un plan de asistencia | convenio o contrato con algtin centro
14 | médicay de atencion en caso de | médico o la forma de actuar de la | NEC
enfermedad brusca o accidente? | empresa en caso de emergencias o
enfermedades.
15 (Esta prohibido fumar, comer, Revisar sefalética de la empresa NEC
beber en la planta de produccion?
Hay instrucciones de uso de | Revisarsefialética de la empresa
16 | vestimenta en los vestidores y IMP
areas donde se requiere?
iSe instuye a personal | Revisarsefalética de la empresa
17 (indicaciones gréficas/ MP
sefaléticas) para lavarse las
manos?
El personal que manipula | Verificar POE de personal y revisar
productos, ;debe informar | cuales son las medidas que la
18 | cuando su condicion de salud es | empresa adopta en caso NEC
incompatible con la labor que | problemas de salud relacionados al
realiza? trabajo que realiza el personal
¢(Hay casilleros de un cuerpo, | Verificar si existen los casilleros en los
independientes y separados para | vestidores uno por cada trabajador
19 | ropa de trabajo y de calle? En IMP
cantidad suficiente y en buenas
condidones?
iy baswers_adooms | Vo O o e e £
2 ;iee:an‘szgos aislados Y| condiciones y sean adecuados para NEC
) cada tipo de desecho
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Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g N/A (Justificar)

7 | 2| 2%
BODEGAS
CONDICIONES INTERNAS (PISO, PAREDES Y TECHO)

(El piso es de matenial adecuado
que evite la acumulacion de
polvo? Esta en buen estado de

Verificar que el piso no posea agujeros
sea de material de facil impiezay que | NEC X
se encuentre en buenas condiciones

higiene y conservadon?
Verificar que las paredes no posean

ilas paredes estan bien | agujeros sea de material de facil NEC

oonservadas? limpieza y que se encuentre en X
buenas condiciones
ilos techos estan en buenas | Verificar que el techo no posea
oondidones de conservadén e | agujeros sea de material de facil NEC
higiene (sin grietas, pinfuras | limpieza y que se encuentre en X
descascaradas, goteras)? buenas condidones
¢Los desaglies y cafierias estan | Verificar los desagiies y cafierias NEC
en buen estado? X
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Todos los equipos y utensiios | Verficar POE de limpieza de
son adecuados para materiales, revisar que estén
los fines propuestos, estan | identificados y ubicados de manera
limpios y/o desinfectados ordenada y estén siendo utilizados MP X
para el fin propuesto, ademas que se
Se encuentran en buen estado | encuentren en buenas condiciones de
de funcionamiento y | limpieza y conservacion
conservacion.
Verificar POE de lmpieza de
materiales, revisar que estén
Existen medidas para evitar la | identificados y ubicados de manera
contaminacion a través de los | ordenada y estén siendo utilizados IMP X
equipos y utensilios para el fin propuesto, ademas que se
encuentren en buenas condiciones de
limpieza y conservacion
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E S N/A (Justificar)
@ | 2 e
PROCESO DE PRODUCCION
Todos los ingredientes vy
medicamentos estan autorizados | Verificar certificados de autorizacion | o
por la Autoridad Nacional | delos Organismos Competentes X
Competente.
L8 ingredientes o Verificar POE de alimacenamiento.

las Area sefializada y rotulada en
donde conste el origen y la fecha de NEC
recepcion; y que las estructuras se X
encuentren en buenas condidones
para el almacenamiento

almacenados en areas
especificas de acuerdo a su
origen y en las condiciones de
conservacion adecuadas.

Existen POEs que establecen las
medidas adecuadas paraevitarla
contaminacion cruzada

Verificar que el POE revisar sistema o MP
programa de confrol utilizado X

Verificar que las areas desde la
recepcion de las materias primas
tengan un flyo ordenado de fal | NEC X
manera que se evite la contaminacion
cruzada

Existe una secuencia ordenada
en el proceso de formulacion del
producto  para evtar la
contaminacion cruzada.

- Gobierno | Juntos
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El material de embalje es
amacenado en dreas espedificas | Verificar que el area se encuentre
5 en buenas condiciones | separada y en buenas condiciones y NEc |X
higiénicas, y es aprobado por el | los registros de aprobacion por confrol
control de calidad antes de | de calidad
usarlo.
Verificar los registros de aprobacion
6 El material de empaque es de | por control de calidad y el cerfificado NEC
primer uso. del proveedor de que el material esta X
en buenas condiciones para embalaje
Los productos temminados se
almacenan corredamente . .
7 etiquetados, en condiciones de ::nrﬁcarmrgglslms deiihumedad iy IMP X
temperatura y humedad peral
recomendadas.
I_.os yehicutos detransporte estan
8 hmpo§ y efectiian las Verificar los vehiculos de transporte NEC X
operaciones de carga y descarga
en lugares apropiados.
Los produdos de limpieza,
desinfecdén y lubricacion estan 4 o
9 aprobados por los organismos :g':z:; sglésderé?&:z: y las fichas NEC X
competentes, y almacenados P!
en areas especificas
SERVICIOS GENERALES
Todas las tuberias deberan estar
10 | comectamente identificadas, gas, | Verificar sefialética INF
agua, vapor X
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g N/A (Justificar)
5 | 2| 8%
SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
¢Cual eslaprocedenciadel
agua uflzada en la Verificar si se frata el agua en caso de
1 empresa? no ser potable, contar con el NEC
( )Red publica procedimiento para este proceso X
( JAgua Potable
() 4Otros? jCuales?
Laempresa cuenta con cistemas, Netficar eliaterah la capadda y el
2 sigﬁos 0 e e de: consumo medio, el fratamiento de NEC X
mmanientodea & cloracion del agua y el POE de
g limpieza antes de almacenarla
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Verificar POE de analisis
microbioldgico del agua que se
utiliza en la empresa en caso de
pelletizar alimentos, revisar
registros de andlisis anteriores
archivados y que estén de acuerdo
ala frecuencia indicada en el POE

¢Se toman muestras de agua
en diversos puntos de la
fabrica, para efectuar recuento NEC X
bacteriano?

¢Hay registros?

Las cafierias utiizadas para | Verificar que las cafierias estén
transporte de agua potable, | identificadas y de material que
cuando son visibles ;jestan | garantice ~buen estado de
externamente en buen estado | conservaciony limpieza X
de conservacion y limpieza?

NEC

¢De qué material son? INF

La provision de agua potable
ise hace a presion positiva Verificar cistema, repositorio u otro NEC X
continua, en un sistema libre medio de almacenamiento de agua
de deshechos?

FORMULA PATRON

Existe una formula patron de
cada produdo que se fabrica de
acuerdo al registro autorizado

Verificar que laformula patrén de cada
producto se encuentre aprobadas por
el responsable técnico, con las fechas | NEC X
de elaboracién y modificacion de la

Este requisito no aplica para Fisme a aplique.

formulas dindmicas

Verificar que laformula pafrén de cada
¢(Esa formula fue preparada, | producto esta aprobadas por el
revisada, aprobada y firmada por | responsable técnico, con lasfechasde | IMP X
el profesional responsable? elaboracion y modificadén de la
misma cuando aplique.

Verificar que esto aplica cuando se
cambia de maquinaria, se cambia de
ambiente de producdon,
presentacién, o se cambia de un
Hay procedimientos escritos ingrediente por otro. Al no ser un

sobre la foma de proceder, producto registrado ante Agrocalidad NEC X
en casos que sea necesario (formulas dinamicas) podran modificar
modificar la formula patron la formula sin notificacion alguna a la
Autoridad competente solo deben
registrar las fechas de las
modificaciones y las observaciones de
que se ha modificado.
;Se ajusta esta forulaa la | Venficar equipos y capacidad de
capaddad de los equipos? acuerdo a la produccién diaria NEC X

_\QV
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Denominacion del producto, forma de
presentadon, Fomula unitaria o
porcenfual, Férmula  industrial:
nombre, codigo, cantidad y unidades
de cada ingrediente

La formula patron, jcontiene

al menos? IME: X

Hay instrucciones detalladas Pueden presentar un manual de
de todas y cada una de las fabricacion o un procedimiento
etapas de fabricacion, sector | Operativo Nec |X
donde debe efectuarse y
equipos a ser utiizados

ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)

(Existe una orden de Verificar ordenes de produccion por
producdon para cada serie a serie o lote de acuerdo a la formula IMP X
fabricar? patron

¢La formula cuantitativa esta Verificar ordenes de produccion por
de acuerdo a la fomula serie o lote de acuerdo a la fdrmula IMP X
patron? patron

La orden contiene: nombre del | Verificar ordenes de produccion por
producto, fecha de emision, | serie o lote de acuerdo a la formula
ndmero de serie o lote, , cantidad | patron e | X
a fabricar, nombre del operador
responsable, lista de las materias
primas involucradas

AREA DE PRODUCCION

Seplanificala producdon con La produccion debe planificarse con el
el fin de evta Ia fin de evitar la contaminadién cruzada MP

contaminadén cruzada entre entre los diferentes tipos de alimentos. X

diferentes tipos de alimentos?

. 5 " A Verificar POE de limpieza y registros

ﬁ,ha:u?em produdivasestan | gizvio fos cuales se deben mantener | NEC X
il en un lugar visible

La elimnacion de aguas Verificar desagties, recipientes de

servidas otros  residuos, desechos, cafierias y demas

dentro y fuera del edifido y de tomando en cuenta la resistencia del NEC X
las inmediadiones, /se hace material y los niveles sanitarios

de forma segura y sanitaria?

¢ Esta prohibido el acceso de Verificar POE de ingreso de terceras

personas con ropa personas NEC

inadecuada a las areas de X
producdon?

¢la circulacion intema es Verificar sefialética y flujo de MP

adecuada? producdon X

¢La distrbudén de las areas Verificar sefialética y flujo de MP X

es adecuada? producdén

4V
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Verificar POE de limpieza e
identificacion y mantenimiento de
mateniales

¢Los equipamientos y materiales
21 son identificados NEC X
corredamente?
Verificar que las instalaciones
» ilas instaladones elécticas | eléctricas estén identificadas y NEC X
estan en buenas condiciones? comectamente ubicadas de tal manera
que no represente un peli
En ol e 7o e ccntn | VRt @ 0 & o <0 =
23 | materiales ajenos al proceso de 1), SQUIpaS Y, 5 a NEC X
fabricacion? son estrictamente necesarios para la
producdon
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA-
Se realiza examen visual en la
24 g:p(\:ll;nﬁtgrla; g?:zfnp{;;]?s Ven'ﬁc_ar que cuente con alguna guia | IMP
i de verfficacion X
rante el fransporte.
Debe haber documentacion que
- o demuestre que se ha realizado una
Existe un procedimiento para la %) 3
= Bt evaluacion de riesgos a todos los
Z w?‘u‘:,:ccl,%:-. d& ﬁ;sgnﬁ,) y proveedores donde se incluira los mp X
bl o o incumplimientos y acdones
cormectivas
% ¢Los documentos usados parala | Verificar que cuente con alguna guia NEC
recepcion son adecuados? de verificacion detallada X
¢Se verifica que la materia prima
27 | es adquiida de proveedores | Verificar andlisis de materia prima NEC
aprobados? X
s . Debe haber evidencia de un
Existe un procedimiento para la : :
28 | aceptacion de los ingedientes | Procedimiento escito  para la | p | X
ks aceptacion de materias primas
entrantes
ila  identficacion  (rotulo o
etiqueta) es completa y esta
29 | debidamente  adherida? A | Verificar rotulado de materia prima NEC X
excepdon de los productos a
granel
iCada serie de materia prima
recibe un nimero de registro en
el momento de su recepcién? Y 2 Bk
30 | se emplea este namero de la Vg\fcar;ot:ﬂado@nﬁ;:ja_ primacon | Nec X
manera coreda paa  la ndmero de lote, serie o codigo
frazabilidad? A excepcion de los
productos a granel
Una vez aprobada una materia
3 ;pgrgé,;ldmﬂfcaalda oom(s):;tloy; Verificar rotulado de materia prima con MP

comespondiente? Dividir materias
primas a granel y ensacadas.

nimero de lote, serie o codigo X

N
7

“1 5 del Encuentro

\'"/
Gobierno | Juntos
| lo logramos

50



Republica Agencia de Regulacién y Control
del Ecuador Fito y Zoosanitario

ilas materias primas . L

2 Verificar rotulado de materia prima con
rechazadas son debidamente - . - - IMP
enficacas y aisladas? nimero de lote, serie 0 codigo X
ia disposicion del
amacenamiento es buena y | Verificar rotulado de materia prima con
racional, con el objeto de | nimero de lote, serie o codigo y drea | NEC X
preservar laidentidad e integridad | de amacenamiento
de las materias primas?

ORDEN DE BATCH RECORD

iContiene e nombre del | Verificar ordenes de produccion
producto, fecha de emision, | comectamente aprobadas con detalles NEC
nimero de serie del producto | del producto comonombre, lote, foma D, §

terminado? de presentacion , etc.

¢Contiene la lista del material de | ercar ordenes de produccion

S comectamente aprobadas con detalles
envase y empaque involucrado, del producio comonombre, lote, f NEC X

los nimeros de codigos o de et ok
PROCEDIMIENTOS GENERALES DE FABRICACION

glﬁmanieftgmsuopsara e | Vefcar POE de almacenamierto de | X

productos a grane! producto y materia prima

¢éHay instrucciones  claras 'y | Verificar un documento que asegure
detaladas de qué etapa de | que se lleva a cabo el control de
elaboracion requiere de la | calidad y sus intervenciones en las
intervencion de Control de | diferentes etapas de produccion del IMP X
Calidad para el control del | producto.

proceso con la indicadén del | Revisar registros de acuerdo al POE
responsable y la fecha?

Después de la finalizacion del | Verificar POE de control de calidad y
proceso de elaboracion ;toda la | sus intervenciones en las diferentes
documentacion sobre la serie | tapas de produccion del producto. X
producida  (registo de la | Revisarregistros de acuerdo al POE y NEC
produccion, resultados de los | sutiempo de archivo
controles del proceso y del
producto temminado) es
archivada?

Se dispone de registros | Verificar etiquetados de productos y
minuciosos de todos los lotes de | sefialética que contenga al menos
productos  que  contengan | nimero de lote nombre del producto,
medicamentos veterinarios, | fabricante y proveedor, cantidad IMP

premezcla para  alimentos | utilizada, nombre del responsable, etc X
veterinarios aditivos y premezdas
aditivas?
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E N/A (Justificar)
@ | 2| 2%
PROTEINA ANIMAL

4V
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El fabricante de alimentos para
animales se mantiene informado
de las leyes del pais de | Verficar POE de producdon y X
produccion y de los requisitos del | capadtaciones al personal con | IMP
pais de destino, relaivo al | respecto al uso de proteina animal
oontenido de proteina animal en
los alimentos compuestos.

La pesqueria y planta produdtora
de harina y aceite de pescado
icumplen con las normas y leyes
comespondientes del pais de | Verificar confratos de compra de este

produccion y pais de destino | tipo de materia prima, érdenes de MP X
cuando se adquiere la harina yel | produccén y POE de seleccion de
aceite de pescado? (El pescado | proveedores.
procesado no proviene de
pesqueriasilegales, que noestén
reguladas o reportadas?
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g Qg N/A (Justificar)
2]

AREA DE PESADO Y MEDIDA DE MICROINGREDIENTES

El drea esta impia de agentes | Verificar que no se encuentre NEC
extrafios al proceso utensilios, objetos o materias primas
que no comespondan a esta drea.

X

En caso de almacenar materia
pima en a granel existe un
procedimiento para verificar que
se inspeccione y limpie el silo, el | Verificar procedimiento IMP X
oontenedor o el almacén plano
cuando ha habido un cambio en
el tipo de materia prima?

Se encuentra lbre de | Verificarquelos silosseencuentren en
condensacion humedad o restos | buenas condiciones, limpios ylibresde | NEC X
de materias primas los silos? residuos.

Los materiales usados para | Vefificar que los materiales sean de
pesado y medidas (recipientes, | facillimpieza, y que después de su uso
espatulas, fundas, etc) estan | Sean impiados y guardados en | nec [ X
limpios y guardado en un lugar | gavetas o estantes que les proteja del
adecuado palvo.

Lo ideal es que esta area cuente con
Se usan equipamientos de | un sistema de extraccion de polvos,

proteccion  (anteojos, gorros, | pero por lo menos deben darle al | o X
mascara, etc) durante las | operario el equipamiento basico de
pesadas y/o medidas. proteccion sobre todo una mascara de
doble filfro.
¢lLos recipientes que conienen | Verificar recipientes  limpios  y
una materia prima a ser pesada | efiquetados NEC X
ylo medida, se limpian antes de
ser abiertos?

4V
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Se ufilizan los aditivos y las

Verificar ordenes de producdon y POE
de microingredientes

7 premezclas de acuerdo a los IMP X
requisitos legales
Después del pesado y/o medida, | Verificar redpientes seguros, impios y
8 iesos recipientes se cieman | rotulados NEC X
bien?
9 La etiqueta de la mezcla de los micro ingredientes contiene: IMP
¢Nombre del producto a que se
10 destina mezcla? il X
11| ¢Nimero de serie del producto? IMP S
Cantidad que fue pesada ylo
2 | medida? ME ] X
13 | ¢Peso bruto? MP X
¢El control de pesada o medida,
14 | se encuentra fimado por el IMP X
responsable?
15 | Elérea fiene:
16 | ¢Ventladon adecuada? Verificar sistema de ventilacion INF X
i g Verificar luminacion eléctrica o natural
17 | ¢lluminacion adecuada? suficiente para las labores del drea INF X
" Verificar POE de temperatura y
18 t‘écm"gﬁ‘a? det humedad. humedad y sus respectivos registros IMP X
Tpes . de acuerdo al area
¢Los materiales ya pesados ylo | Verificar almacenamiento de
19 medidos para cada serie de | microingredientes pesados NEC
producto quedan correctamente X
separados de ofros materiales?
Fos cortindii i Verificar contenedores limpios y
s contenedores estan limpios e | efiquetados
2 | ientificados? 9 NEc | X
¢Hay recipientes de basura o | Verificar que el area cuente con
desechos? recipientes de basura adecuados e
21 ¢Estan bien tapados? identificados y que sean vaciados con | NEC X
¢Se vadan y limpian con | frecuencia
frecuencia?
¢Existeunsistemade prevendion | Verficar POE de  contaminacion
2 | de contaminacion  cruzada | Cuzadapor dreas NEC X
durante el pesado y/o medida?
RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
¢Se realiza examen visual en la | Verificar el material de empaque y los
recepcion del material de | confroles que se les realiza en el
23 | empaque para verificar si | momento de surecepcion de acuerdo INF X
sufrieron dafio durante el | aunPOE
fransporte?
;Existe un sistema adecuado Verificar inventario y sistema FIFO
24 | para control de stock? ;Cudl? NEC X
¢Es funcional?
" < Verificar area de almacenamiento de
(Existe un area o sector
25 gxclusivo, cemado, para ervase empaque qUe sea adecuada, IMP X

de acceso restringido y se encuentre

amacenar efiquetas o rétulos?

en buenas condiciones

RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
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Existe un area exclusva para - 5 5 X
productos terminados. X:;K:; gl drea de almacenamientoy | NEC

Los almacenes estan dispuestos
de una foma que permita laclara
separacion e identificacion de los
ingredientes del alimento, los
materiales de envasado y los
productos terminados?

Verificar sefialéica que separe o
divida el almacenamiento de los | IMP X
diferentes productos.

Los almacenes brindan
adecuada seguridad y pemiten
el acceso a sus muros interiores
para faciltar la limpieza y el
control de plagas

Verificar que el almacenamiento
permita facil limpieza y control de MP X
plagas y que sean lugares seguros,
revisar POE de almacenamiento

(Existe un drea o sistema de
cuarentena  para  producto
terminado, perfedamente
identificada como tal, de manera
de evitar confusion el despacho

de producto sin aprobacion final?

Verificar el area o sistema de cuarenta
de producto terminado, identificado y | IMP X
utilizado para tal fin

(Esta adecuadamente

Tentiado? Verificar sistema de ventilacion NEC

¢Se mantiene un sistema de
registro de entrada y de stock de | Verificarinventario y sistema FIFO IMP
producto terminado?

El sistemade registro y control de
los despachos de producto | Verificarinventarioy el sistema que se
terminado iobserva la | uflliza para el despacho del producto
comespondiente relacén | en donde conste los detalles como | IMP X
secuencial de series, fecha de | nombre, sefio o lote, fecha de
entrada, de salida y fecha de | elaboracion, etc.

vencimiento?

El aimacenamiento del producto I . N
terminado ¢Se realiza con el Verificarinventario y el sistema que se

& - ufliza para la identficacion del
‘;:‘:go p‘g"s’ig‘es g ﬁiﬁi’“réifn’ producto en donde conste los detalles | NEC | X
su oontrol y despacho, asi como como nombee, seriolorlole ectalde

accidentes en su manipulacion? elaboracicn, etc

El producto terminado | Verificar que los productos estén sobre
amacenado ;Se encuentra | pallets, el mismo que deben estar en
aislado del piso y separado de | buenas condiciones, los produdos no
las paredes, para faciltar la | deben estar apilados en foma | NEC X
limpieza e higiene, y | excesiva y deben estar separados a
consecuentemente favorecer su | 15cmde la pared.

conservacion
Verificar area de productos vencidos y
¢los produdos vencidos son | POE para el destino de estos
eliminados y el proceso es | productos IMP X
registrado?
¢Cudl es lapoliticadelaempresa | Verificar el POE para el destino de
oon relacion a los productos con | estos produdtos NF X
plazos de validez proximos al
vencimiento?
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO é g Qg N/A (Justificar)
7]

CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO
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/la empresa cuenta con un Deben realizar el andlisis del producto
‘Ijepana"rgemo de Control de terminadode 2 lotes x afio. para lo cual
Calidad? deben presentar el cronograma y P X
' contrato con el laboratorio que
WG o edanio? realizara estos controles  cuando
R cuente con un laboratorio extemo
da empesa denta; con Verificar si la empresa cuenta con
instalaciones y equipos propios |aboratori : ol
destinados a garantizar las Ab0EIN0;FOpI0S 0 Gas0 Cortrano (o5 X
Garadteristicas de calidad de los | COntratos oconvenios con laboratorios | IMP
producios? extemos en donde_sedetalle el upoqe
) analisis que se realiza y su frecuencia
Verificar si el area destinada para los
¢Cuenta con un area especifica | laboratorios en caso de tener uno NEC X
para el Control de la Calidad? propio este ubicado en un espado
independiente
¢ Cudl es la formacion profesional
d;]lnra?gm scble:por conrol de Verificar contrato del profesional INF X
Cuantos son los operarios?
Verificar si la empresa cuenta con
¢Se realizan ensayos efectuados | laboratorio propios o caso contrario los
por laboratorios contratados? | confratos o convenios con laboratorios | NEC X
Qué tipo de ensayos? extemos en donde se detalle el fipo de
analisis que se realiza y su frecuencia
¢lLas instalaciones y equipos de | Verificar siel area de control de calidad
Con de Caldad son |y los equipos que posee son NEC
adecuadas a volumen de | suficientes para los controles que se X
frabajo? realiza
Verificar que los equipos que posee
iCudles son los equipos | estén acorde a los analisis que se INF X
instalados en control de calidad? | declaren documento de confrol de
calidad. Revisar registros de andlisis
¢El personal de control de calidad
es responsable por la aprobadén
o reprobacion de materias | Verficar el procedimiento  los MP
primas, productos semi- | respectivos anexos y registros X
terminados, produdos
terminados?

N
7
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¢Hay procedimientos escritos
oon la descripdén defalada de
muestreo, analisis y aprobacion o

Verificar el procedimiento anexos y

9 reprobacion de materias primas y IMP
productos terminados registros
materiales de embalaje? Se
siguen estos procedimientos?
¢Control de Calidad mantiene | Verificar el procedimiento de confrol
10 | registros de los andlisis | de calidad consus respectivos anexos | IMP
efectuados? Y registros
Los mismos son guardados | Verificar el procedimiento de control
11 | durante el tiempo de validezde la | de calidad con sus respectivos anexos | IMP
partida / serie? Y registros
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
. - , definiciones, responsabilidades,
rocedimientos  escritos . S
éal-gyei r‘:\us(reo de las materias ggceedmlenb, registros; todo POE
B : contar con fechas y fimas de
z masad productas W;Zm' quien elaboro y quien aprobd los
12 te%: adg; qieyasegpum qg: mismos. Los registos deben tomar | IMP
las muestras obtenidas sean Lo;iaos :ezfem::bﬁr\gﬁgaé?ésg
Representativas de la totalidad i %
de la serie o partida? procedimiento la impieza de la
maquinaria y mantenimiento caso
contrario debera estar en un
procedimiento por separado
¢ Se mantienen adecuadamente
Conframuestrasde cadaseriede | Verificar procedimiento de control de
13 | producto terminado? calidad con sus respectivos anexos y | NEC
registros
Durante qué tiempo
ég?ga?fn(i:glg?m de :a Verificar procedimiento de control de
14 | . ol S) PO 18 | calidad con sus respectivos anexos y | NEC
inspeccion de los procesos de PR
elaboracion? 9
Ante la deteccién de desvics jse Verificar procedimiento de control de
15 | implementan acciones caldad ‘en. donde 'se detdle bs NEC
i ey acciones corredtivas a los desvios con
. sus respedivos anexos y registros
¢Control de Calidad verifica que
el producto elaborado cumple
n las especificaciones | Verificar procedimiento de control de
16 | establecidas antes de ser | calidad con sus respectivos anexosy | IMP
liberado? Qué tipo de controles | registros
se realizan para liberar el
producto.
iSe realizan controles | Verificar procedimiento de control de
17 | microbioldgicos? calidad con sus respectivos anexos y | IMP

registros
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ilas dreas para ensayos | Verificar POE de control de calidad y X
18 microbioldgicos se encuentran | revisar los registros, equipos y area MP
separadas de las dreas de | adecuada en caso que la empresa
ensayo fisicoquimicos? posea laboratorio propio.
ESTABILIDAD
(Existe un programa escrito de
estudio de estabilidad de los X
20 | productos con registros | Verificar programa IMP
AGROCALIDAD: periodicidad de
andlisis
CALIBRACION
En caso de calbraciones y/o
21 | verificaciones intemas el | Verificar pafrones validos y registros IMP X
laboratorio cuenta con patrones
Se exhiben los cerfificados § . .
2 comespondiente? Verificar patrones validos y registros NEC X
AUDITORIAS DE CALIDAD/AUTOINSPECCION
Se realizan auto inspecciones o 3 | | I | |
23 auditorias de la calidad? Verificar que documento INF X
RECLAMOS, QUEJAS, DEVOLUCIONES
Existen instrucciones  escritas
24 | paraquejasy redamos? IMP X
Existen registros?
Debe haber un procedimiento
Los productos devueltos se | documentado para controlar el
analizany verifican los motivosde | almacenamiento la identificacion y el
2% dewvolucion, son reprocesados, | reprocesado del material utiizado. El MP X
destruidos o descartados, y los | material reprocesado debe poder
procedimientos estan | identficarse en todo momento y se
registrados. debe documentar el historial del
reproceso.
Los productos devueltos del
mercado jestan claramente §
2 Sreaias 0l Teely e Verificar POE IMP X
identificados?
¢Se informa al Departamento de
o7 | Contrd de Calidad sobre la | \/oiq 0 poE MP
recepcion de estas X
devoluciones?
¢Se mantienen registros de los
28 analisis, resultados y decsmne_s Verificar POE MP X
adoptadas como consecuencia
de las devoludones?
Después del analisis, ;se
29 procede a la destrucdén o la Verificar POE NEC X
redistribucion, segin los
resultados obtenidos?
RETIRO DE PRODUCTOS

gl
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ila empresa establece y
mantiene procedimientos para el | Verificar POE IMP X
retiro de productos del mercado?

¢ Existe una persona responsable
independiente del

Departamento  de  Ventas,
designada para la coordinacion y
ejecudon de los procedimientos
de retiro? se mantienen

registros?

Verificar POE registros y responsables

de su desarrollo NEG X

Los registros de distribucion de
los productos ¢ estan disponibles
para una rapida accion de retiro
del mercado?

Verificar sistema de despacho de
productos que posea el detalle de los
compradores y zona de distribucion

IMP X

¢Hay informes de condusion
sobre todo proceso realizado con
producto retirado del mercado al | Verificar registros IMP X
Autoridad Competente, y su
destino?

MANTENIMIENTO

Los talleres de mantenimiento
estan situados en areas
separadas de la dreas
productivas?

Verificar drea adecuada y separada IMP X

Existe POE de mantenimiento de
equipos y se regista su | Verficar POE IMP X
cumplimiento?

Los equipos en reparacén son
idenfificados como fales y
reparados o refrados de las
areas de produccion

Verificar drea y equipos rotuiados MP X

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS BPM

1 Las operaciones y procedimientos estan basados en el
manual BPM del establecimiento, y cumplen con las NEC
disposiciones de buenas practicas de manufactura de
alimentos para animales o productos destinados a la
alimentacion animal.

2 El establecimiento tiene un Manual BPM mas amplio,
habiéndose incluido criterios recomendados por el Codex INF
Alimentarius u otros internacionalmente disponibles.

3 El establecimiento cuenta con sistemas de apoyo para el
cumplimiento de Buenas practicas de Manufactura como: 1SO, INF

FAMI QS u otras internacionalmente utilizadas y aplicables a
la industria de la alimentacion animal.
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RESULTADO DE LA AUDITORIA

Tipo de L. N s
deficiencia Total encontrado Accion a realizar de acuerdo a deficiencias
encontradas
encontrada
CRITICO Correccion inmediata y se analizara en
comité técnico
Acta de Inspeccion y anotacion en
observaciones.
GRAVE Se debe verificar el cumplimiento en la
préxima inspeccion. Correccion inmediata
Acta de Inspeccion, anotacion en
observaciones fijando un plazo para el plazo
MENOR para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccion de
seguimiento.
Observaciones:
Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.
Firma del Representante Legal/Propietario Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad: Cédula de identidad:
Firma del inspector de AGROCALIDAD Firma del inspector de AGROCALIDAD
Cédula de identidad: Cédula de identidad:
CONSIDERACIONES

. La empresa debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habilitada.
. Este documento se usara para controles post-registro
. La planta que no cumpla sera inspeccionada permanentemente hasta su regulacion.
. Laempresa podra acogerse a un plan de accién el mismo que debera ser evaluado por Agrocalidad, el mismo que no debera superar los 12 meses a partir de su aprobacion.
CONTROL DE CAMBIOS
FECHA CAMBIOS O MODIFICACIONES FECHADEL CAMBIO | AUTOR
ANTERIOR C

4V
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ANEXO N°2 Evaluacion inicial en base a levantamiento fotografico.

Figura 2. Maquinaria

Figura 3. Vehiculo- transporte de materia prima y producto terminado.
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Figura 4. Vista externa-frontal

Figura 5 .Vias de Acceso

Figuré 6. Puerfaé
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Figura 7. Ventanas

Figura 9. Gradas
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Figura 10.Materia Prima

Figura 11. Producto Final
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ANEXO N°3 Propuesta para la implementacion de BPM a “DAGROPECA”

Plan de Implementacion de Buenas
Practicas de Manufacturaen la
empresa de Balanceados para
Animales “DAGROPECA”

DAGROPECA

w3 & ¢ Produccion Animal .~
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El plan de implementacion de Buenas Prdcticas de Manufactura
contiene un total de 16 documentos los mismos que se encuentran divididos
en 13 Programas/Procedimientos Operacionales y 3 Instructivos que son eje
importante para la verificacion y certificacion de BPM en balanceados para

animales regulado por AGROCALIDAD.

Cada programa cuenta con su objetivo, alcance, definiciones,
responsable, monitoreo, procedimiento y lista de documentos; el mismo que

poseen cada formato de registro.

Los 3 instructivos son una parte complementaria a los programas
contando con sus formatos de registros y los procedimientos que se deben

sequir para el cumplimiento de cada uno.
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LISTA GENERAL DEL PLAN DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA
Cddigo Nombre del Documento
BPM-CDR-001 Programa de Control de documentos y Registros

BPM-RCDR-001-001

Memorando

BPM-RCDR-001-002

Registro de lista Maestra de Documentos

BPM-RCDR-001-003

Registro de lista Maestra de Registros

BPM-RCDR-001-004

Registro de Documentos externos

BPM-MI-002

Programa de Manejo de Instalaciones

BPM-RMI-002-001

Registros de control de Dafios Fisicos

BPM-RMI-002-002

Registro de Accion Correctiva

BPM-MPP-003

Programa de Inspeccion y Recepcion de Materia
Prima

BPM-RMPP-003-001

Registro de Condiciones Sanitarias de la llegada de
Materia prima e Insumos

BPM-RMPP-003-002

Registro de Condiciones Sanitarias antes de la carga
del Producto Terminado

BPM-FTM-003-003

Ficha técnica del Maiz seco

BPM-CAP-004

Programa de Almacenamiento de Materia Primay
Producto Terminado

BPM-RCAP-004-001

Registro de almacenamiento de Materia Prima e
Insumos

BPM-RCAP-004-002

Stock de Materia Prima

BPM-RCAP-004-003

Stock de Producto terminado

BPM-LMT-005

Programa de Limpieza de Transporte de Materia
Primay Producto Terminado

BPM-RLMT-005-001

Registro de Materiales de Limpieza

BPM-RLMT-005-002

Registro de hoja de Inspeccion

BPM-POE-006

Programa de Procedimiento Operativo de
Elaboracion de Balanceado.

BPM-RPOE-006-001

Registro de Namero de Lote

BPM-RPOE-006-002

Registro de Materiales Usados

BPM-RPOE-006-003

Registro de Producto terminado

BPM-LA-007

Programa de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-001

Cronograma de limpieza de diferentes zonas

BPM-RLA-007-002

Registro de Hoja de Inspeccion de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-003

Registro de Verificacion diaria de limpieza de las
diferentes areas

BPM-CHS-008

Programa de Control de Higiene y Salud del
Personal

BPM-RCHS-007-001

Registro de Historias Clinicas

BPM-RCHS-007-002

Registro de Entrega de Uniformes

BPM-RCHS-007-003

Registro de Control de Ingreso a la planta

BPM-RCHS-007-004

Registro de Acciones correctivas de Higiene del
Personal

BPM-LEM-009

Programa de Limpieza y Desinfeccion de Equipos y
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Maquinarias

BPM-RLEM-009-001

Registro de Limpieza de Maquinarias y Equipos

BPM-RLEM-009-002

Registro de desinfeccion de Maquinarias y Equipos

BPM-PCC-0010

Programa de Prevencion de Contaminacion
Cruzada

BPM-RPCC-0010-
001

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas
de Higiene de Visitas

BPM-RPCC-0010-
002

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas
de Higiene del personal

BPM-CAL-0011

Programa de Control de Calidad

BPM-RCAL-0011-
001

Registro de Verificacion de Calidad de Materia Prima

BPM-RCAL-0011-
002

Registro de Verificacion de Calidad de Producto
Terminado

BPM-CP-0012 Programa de Control de Plagas
BPM-RCP-0012-001 Registro de Monitoreo de Control de Roedores
BPM-ILS-0013 Instructivo de lavado y desinfeccion de

Instalaciones Sanitarias

BPM-RLIS-0013-001

Materiales de Aseo para instalaciones Sanitarias

BPM-RLIS-0013-002

Lista de verificacion del personal de aseo

BPM-ILIS-0013-001-
001

Instructivo de Manejo de uso de cloro y desinfectante
en Instalaciones sanitarias

BPM-FM-0014

Instructivo de Funcionamiento del mezclador

BPM-CME-0015

Programa de Calibracion y Mantenimiento deEquipos y

Magquinas

BPM-RCME-0015-
001

Historial de calibracion, verificaciony
Mantenimiento

BPM-1DV-0016

Instructivo de ingreso de visitas a la empresa
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DAGROPECA

e & Produccion Animal w7

POE

Documento: | Codigo:

Control de Documentosy Registros 1 BPM- CDR-001

Elaborado por: Revisado por:
Thaiz Paola Saigua

Fecha: Pagina: 1-1

PROGRAMA DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS.

Personal de la empresa “DAGROPECA”

1. OBJETIVO.

Comprobar la descripcidn, los cambios que existen, asi como los documentos y registros

de la empresa

2. ALCANCE.

El plan esta disefiado y puesto a disposicion de los responsables.

3. DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE): “Es el conjunto de
instrucciones que describen todos los pasos y actividades esenciales de un proceso o

procedimiento.” (IBM, 2021)

4. RESPONSABLE

Gerente Propietario

5. MONITOREO
GERENTE PROPIETARIO

* Con el cumplimiento del proceso

Verificacién de POE’s

Evidenciar todos los
procedimientos
Controlar el cumplimiento

Registrar y actualizar los
documentos

* Verificar que todas las actividades, documentos y registros se mantengan de acuerdo con

los procedimientos adecuados.

» Adquirir sugerencias y consejos del personal responsables.

* Verificar el cumplimiento de cada procedimiento de acuerdo con el instructivo.

* Analizar documentos para su eliminacion y realizar un seguimiento de los cambios en

los documentos

» Mantener los documentos y registros de la lista maestra actualizados y controlados.
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6. PROCEDIMIENTO

Elaboracion, revision y aprobacion

El personal que colabora en la empresa “DAGROPECA” estan en la
capacidad de crear o actualizar documentos existentes, pero siempre
notificando al gerente para su revision y aprobacion.

La creacion, revision y aprobacion no debe tomar mas 8 dias laborables desde

la entrega de esta.

Documentos obsoletos

Los documentos se deben revisar anualmente o, si las circunstancias lo permiten, las
originales de las versiones innecesarias de los documentos se conservaran durante
un afio y posterior a ese plazo se consideraran "obsoletos". Con el objetivo de evitar

su uso o distribucion.

Documentos externos

Los documentos externos del sistema de gestion de calidad deben estar de
acuerdo con las normas INEN o Codex Alimentarius, deben ser codificados
y registrados en una carpeta destinada a su archivo; para su control cuando

sea necesario.

Control de documentos y registros

e Verificar que las versiones correctas de los documentos aplicables estén

disponibles en el sitio de uso.

e Asegurarse que las versiones pertinentes de los documentos aplicablesse

encuentren disponibles en los puntos de uso

REGISTROS
Nombre de Registros Cadigo
Memorando BPM-RCDR-001-001
Lista maestra de documentos BPM-RCDR-001-002
Lista maestra de registros BPM-RCDR-001-003
Documentos externos BPM-RCDR-001-004
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FORMATO DE MEMORANDO

DAGROPECA MEMORANDO
lew & Produccién Animal N O:
FECHA
DE:
PARA:
ASUNTO:

Firma Firma
ENTREGA: RECIBE
FECHA: FECHA:
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FORMATO REGISTRO DE LA LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

Fecha:
DAGROPECA REGISTRO Revision
- : LA LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
e k< Produccién Animal - Cédlgo
RESPONSABLE:
, FECHA N.°c DE
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO DE REVISION
REVISION
OBSERVACION
REVISADO POR: APROBADO

POR:
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FORMATO REGISTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS

REGISTRO Fecha:
DAGROPECA DOCUMENTOS EXTERNOS | Revision
e ¢ Produccion Animal - CédigO:
RESPONSABLE:
FECHA DE

RECIBO NOMBRE DE LA NORMA INEN CODEX
OBSERVACION:
REVISADO POR: APROBADO

POR:
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- : Programa de Manejo de 2 BPM-MI-002
k> k¢ Produccion Animal InStaIaCioneS
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Péagina: 1-4

Thaiz Paola Saigua

PROGRAMA DE MANEJO DE INSTALACIONES

DISTRIBUCION.
Personal de la Empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.

El objetivo de la gestion de instalaciones es minimizar la posible contaminacion de la

planta y su entorno para reducir todo tipo de contaminacion externa, plagas, etc.

ALCANCE.

El plan se refiere a la planta, su entorno y sus vias de acceso.
DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE): “Es el conjunto de instrucciones que

describen todos los pasos y actividades esenciales de un proceso o procedimiento.” (IBM, 2021)

PROCEDIMIENTO
La ubicacidn, los factores fisicos y geograficos deben tenerse en cuenta al construir cualquier tipo

de planta.

Se debe revisar el entorno y evaluar los posibles peligros de contaminacién, como:
* Humo

* Polvo

* Olores extrafo

» Bacterias en el aire.

La empresa “DAGROPECA” debe tener una apariencia atractiva y evitar o controlar el

ingreso de todo tipo de plagas.
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DAGROPECA POE Documento: | Cédigo:

E : Programa de Manejo de 2 BPM-MI-002
k> k¢ Produccion Animal InStaIaCioneS
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Péagina: 2-4

Thaiz Paola Saigua

Disefio, Construccion y /o Remodelacion de la Planta para Balanceados.

Para reducir el riesgo de contaminacion de los balanceados, es importante que la planta'y
las instalaciones estén ubicada correctamente y que todas las areas sean autosuficientes y

cumplan con las especificaciones requeridas, tales como:

e Recepcion de la Materia Prima

e Laboratorio de Control de Calidad
e Areade produccion

e Avrea de almacenamiento.

e Area Administrativa

e Servicios Sanitarios /Vestidores

Vestidores

Todas las operaciones de fabricacion deben separarse para evitar la contaminacién

cruzada, las operaciones deben ser secuenciales y en linea recta.

Pisos

Los pisos deben ser cdmodos y lisos para una limpieza adecuada, al ser proceso seco puede existir
polvo o residuos del balanceado. Las uniones entre el suelo y la pared tienen que ser concavas

evitando la acumulacion de suciedad siendo de facil de limpieza.

Las paredes del area de produccion deben estar recubiertas con un revestimiento anti-moho, no
toxico, que sea de facil limpieza evitando el crecimiento de microorganismos que puedan

contaminar los productos fabricados.

Techos
El techo debe estar en buen estado y sin aberturas para evitar la entrada de plagas. Los materiales
del techo no tienen que ser tdxicos, sin desprenderse y deben estar limpio para evitar

contaminacion de toda la linea de produccién.
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DAGROPECA POE Documento: | Cddigo:

A Programa de Manejo de 2 BPM-MI-002
les3 ¢ Produccién Animal -
Instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 3-4

Thaiz Paola Saigua

Ventanas

Las ventanas deben estar en buenas condiciones y sin aberturas para brindar proteccion
contra plagas y polvo. El material de la ventana debe ser aluminio para evitar problemas
de corrosion y agrietamiento ya que esto puede contaminar el producto.

La limpieza de ventanas debe ser continua, semanal, evitando la acumulacion de polvo y

residuos de producto.

Puertas
Deben evitarse las puertas de madera, tienen que estar en buen estado, facilitando el acceso y
anchas favoreciendo la salida en emergencias; la textura debe ser lisa para facilitar la limpieza,

puesto que al ser un proceso seco podria acumular polvo generando contaminacion del producto.

Pasillos
Los pasillos deben ser amplios dependiendo de la cantidad de personas, teniendo sefiales de
advertencia, sobre flujo de trafico y no tener ningun tipo de obstruccion que dificulte la

circulacioén.

MONITOREO

Planta fisica de “DAGROPECA”. - EIl monitoreo o control debe ser visual y diario por
la persona responsable.
Alrededores de la planta. Deben ser monitoreados semanal y visualmente por la persona

responsable.

ACCIONERS CORRECTIVAS
Todas las personas que laboran en la empresa “DAGROPECA” estan obligadas a reportar

situaciones inusuales al responsable para la accion correctiva.
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POE Documento: | Cddigo:

Programa de Manejo de 2 BPM-MI-002

Instalaciones

Elaborado por:
Thaiz Paola Saigua

Revisado por: Fecha: Pagina: 4-4

RESPONSABILIDADES.

Todas las personas que trabajan en la empresa en "DAGROPECA” son responsables del

cuidado y mantenimiento de todos las areas, instalaciones, equipos y utensilios. También,

los empleados deben reportar cualquier tipo de irregularidad para que se tomen las

medidas correctivas.

REGISTRO

Planta

Dafio fisico

Acciodn correctiva

Nombre del registro Cadigo
Registro de control de dafios BPM-RMI-002-001
Fisicos.

Registros de Accion Correctiva BPM-RMI-002-002
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FORMATO DE REGISTRO DE DANOS FiISICOS

Fecha:
DAGROPECA RESISTR E%%m%:
N 100:
CONTROLDE DANOS BPMQRMI-002-001
i , : FISICOS Revision:
les3 W Produccion Animal ™ .

Revisado por:

| Elaborado por:

Actividad por realizar:

Aspectos por evaluar

Estado

Bueno [Malo [Regular

Accibn correctiva

AR

A DE MATERIA PRIMA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion

AREA DE PROCESAMIENTO

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion

SE

RVICIOS SANITARIOS

Lavamanos

Inodoro

Piso

Ventanas

Puertas internas de bafios

Puerta externa de bafios

Techos

Tachos de Basura

Casilleros

lluminacion

Dispensadores de jabon

Dispensadores de desinfectante

Dispensadores de papel higiénico

AREA ADMINISTRATIVA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion
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FORMATO DE REGISTRO DE ACCION CORRECTIVA

DAGROPECA

lew \d Produccion Animal

REGISTRO DE ACCION
CORRECTIVA

Fecha:

Pagina:

Cédigo: BPM-RMI-
002-002

Revision:

Revisado por:

Elaborado por:

ASPECTOS GENE

RALES

Fecha: Hora:

Areas:

Responsable:

Accién correctiva

Area de Materia Prima

Area de Procesamiento

Servicios Sanitarios

Area producto Terminado

Area Administrativa
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Documento: | Codigo:

Programa de Inspeccion y Recepcion 3 BPM-MPP-003

de Materia Prima e Insumos

Elaborado por:
Thaiz Paola Saigua

Revisado por:

Fecha: Pagina: 1-2

PROGRAMA DE INSPECCION Y RECEPCION DE MATERIA PRIMA E
INSUMOS
DISTRIBUCION
Personal de la Empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.

Disponer de las instrucciones correspondientes para la recepcion de materia prima e
insumos en la empresa “DAGROPECA”.

ALCANCE.

El plan esta direccionado a todo el personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE): “Es el conjunto de instrucciones que

describen todos los pasos y actividades esenciales de un proceso o procedimiento.” (IBM, 2021)

FRECUENCIA

Se lo debe realizar una vez por semana dependiendo de la disponibilidad de materias primas

RESPONSABLE
Gerente Propietario Verificacion de POES

Acciones correctivas

Registro de historial
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PROCEDIMIENTO

RECEPCION DE MATERIA PRIMA.

El gerente-propietario debe realizar la orden de pedido de materias primas
Cuando llega la materia prima se debe informar para el control.
El camion debe estar en buenas condiciones y con respectiva limpieza.

Los camiones deben estar asegurados y cerrados.

Los materiales transportados por el camion no deben ser una fuente de contaminacion para las

materias primas
Se tomara una muestra particular para el analisis correspondiente.

Las materias primas se descargan y se ubican en el almacén de materias primas

La calidad de las materias primas serd analizada de acuerdo con los estandares de la

documentacion técnica.

Si se rechaza una materia prima, el gerente- propietario debe notificar al proveedor para las

medidas correctivas.

REGISTROS

Nombre de Registros Caddigo
Condiciones sanitarias de la llegada BPM-RMPP-003-001
de Materia Prima e Insumos
Condiciones sanitarias previo ala BPM-RMPP-003-002

carga del producto terminado
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FORMATO DE REGISTRO DE LAS CONDICIONES DE LALLEGADA DE MATERIA
PRIMA E INSUMOS

REGISTRO DE LAS CONDICIONES DE

DAGROPECA LALLEGADA DE MATERIA PRIMA E
les® ' Producciéon Animal .~ INSUMOS

Fecha:

Revision

Cadigo:
BPM-RMPP-003-001

Persona Encargada:

NUmero de Lote

Proveedor:

Hora de llegada:

Numero de lote del Proveedor:

Placas del Camidn:

Nombre del Chofer:

Teléfono

Cantidad:

CONDICIONES SANITARIASDEL CAMION

CONDICIONES SANITARIAS DE LA

MATERIA PRIMA

CUMPLE | NO CUMPLE

CUMPLE| NO CUMPLE

Paredes, compuertas,

T Secos
piso limpio
Proteccion Aduana Sacos enhn
estado
Exterior del Pocas
camion Impurezas
Observaciones en el camion:
Observaciones de la materia prima:
Revisado por: Aprobado por:
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FORMATO DEL REGISTRO DE LAS CONDICIONES DE SANITARIAS
PREVIO A LA CARGA DEL PRODUCTO TERMINADO

DAGROPECA

les i Produccion Animal

REGISTRO DE LAS
CONDICIONES DE
SANITARIAS PREVIO A LA

CARGA DEL PRODUCTO

TERMINADO

Fecha:

Revisién

Cadigo:
BPM-RMPP-003-002

Persona Encargada:

NUmero de Lote

Contenido:

Hora de llegada:

Lugar al que va dirigido:

Placas del Vehiculo:

Nombre del Chofer:

Cantidad:

Teléfono

CONDICIONES SANITARIAS [H- CONDICIONES SANITARIAS DEL
CAMION PRODUCTO TERMINADO
CUMPLE | NO CUMPLE CUMPLE| NO CUMPLE
Paredes,
compuertas, Secos
piso limpio
Proteccion Sacos
adecuada enbuen
estado
Exterior del Pocas
camion impurezas
Observaciones en el camion:
Observaciones de la materia prima:
Revisado por: Aprobado por:
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Thaiz Paola Saigua

CARACTERISTICAS GENERALES DEL MAIZ EN GRANO

Nombre: Maiz en Grano

Nombre técnico: Maiz en Grano destinados para balanceados

Nombre Cientifico: Zea mays indentete L.

Tipo de alimento: Perecedero.

Grupo de alimentos: Cereales

Descripcion: Granos: Conjunto de granos provenientes de la graminea con nombre cientifico

Zea mays indentete L. y/o meys indurete L.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MAIZ EN GRANO

REQUISITOS

e Documentos obligatorios.

Copia del registro sobre el tipo de envase y peso neto.

e Propiedades.
El maiz no debe contener sustancias nocivas perjudiciales para los consumidores y debe cumplir

con los siguientes requisitos técnicos.
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REQUISITOS FISICOS DEL MAIZ % Minimo % Maximo
m/m m/m REFERENCIA
CALIDAD
Humedad - 13% INEN 187-3R
Materias organicas extrafias - 1,5% INEN 187-3R
Materias inorganicas extrafias - 0,5% INEN 187-3R
Suciedad - 0,1% INEN 187-3R
Granos defectuosos - 7% INEN 187-3R
Granos infectados - 0,5% INEN 187-3R
Otros granos - 2,0% INEN 187-3R
REQUISITOS BROMATOLOGICOS % Minimo % Méaximo
DEL MAIZ m/m m/m REFERENCIA
Proteina 8,0 - INEN 187-3R
REQUISITOS m M REFERENCIA
MICROBIOLOGICOS
Mohos 102 10° INEN 187-3R
CONTAMINANTES Minimo Maximo REFERENCIA
mg/kg mg/kg
Plomo - 0,2 INEN 187-3R
Cadmio - 0,1 INEN 187-3R
REQUISITOS COMPLEMENTARIOS % Minimo % Méaximo REFERENCIA
m/m m/m
Humedad de 12% 13% INEN 187-3R

Almacenamiento

La bodega de almacenamiento debe ser limpiada y descontaminada por dentro como afuera

84




Los sacos de granos de maiz deben ser almacenados sobre Pallets para evitar contaminacion.

Para la aceptacion de los lotes de grano se debe generar un procedimiento de control.

ACEPTACION O RECHAZO

Si el maiz en grano cumple con los requisitos especificados, se procede aceptar el lote.

Si el maiz en grano no cumple con uno 0 mas requerimientos técnicos, el lote es rechazado.

ENVASADO Y EMBALADO

Los granos de maiz deben estar libre de impurezas y envasados en sacos limpios, sin materias
extrafias para mantener la estabilidad y calidad del producto. Ademas, se debe proteger de

cualquier contaminacién durante el transporte y almacenamiento.

Los sacos de maiz deben tener una proteccion para evitar la absorcion de la humedad externa.

ROTULADO

Los envases y las instrucciones de envio deben ser legibles e indelebles en espafiol u otro idioma,
protegiendo de que no desaparezcan en condiciones normales de almacenamiento y transporte,
que contenga la siguiente informacion:

a) Nombre del producto.

b) Peso neto en kilogramos (Kg).

c) Instrucciones sobre tratamiento en contra plagas.
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PROGRAMA DEALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA Y
PRODUCTO TERMINADO
DISTRIBUCION
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Impedir la contaminacion por un almacenamiento inadecuado de las materias primas y
el producto terminado de la empresa “DAGROPECA”.

ALCANCE.

El programa esta orientado y destinado al responsable del area de almacenamiento de materias
primas y productos terminados.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados
FRECUENCIA
Diariamente.

RESPONSABLE

Persona Responsable  Labor

Operario Verificacion de POES
Acciones correctivas
Registro de historial

PROCEDIMIENTO

ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA.

e Durante el almacenamiento, se verifica el estado, la limpieza y la idoneidad de

las materias primas para el proceso productivo de fabricacion de balanceado.

e La materia prima debe almacenarse en un lugar limpio y seco para evitar la

contaminacion.
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« Puesto que es una materia prima seca y para la produccion de alimentos balanceados, el
proceso de limpieza debe ser seca, si es necesario, la limpieza se enjuaga, higieniza y
seca.

« Las materias primas son bastante susceptibles a plagas y enfermedades, por esa razon se
deben almacenar en sacos selladas en un lugar limpio y seco.

« Al ingresar las materias primas, se debe verificar su estado.

» La empresa no acepta ningun tipo de materia prima que tenga paquetes y que no cumpla

con los requisitos especificados en la ficha técnica correspondiente.

ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS
* Almacenar el producto terminado debe ser en un lugar seco, protegido, libre de contaminacion
fisica, quimica y biologica.
* Los techos deben estar en perfectas condiciones para evitar que ingrese la lluvia.
+Se debe evitar hendiduras que permita la entrada de plagas.
« El proceso de limpieza tiene que ser seco, se podré lavar cuando sea necesario y se utilizara
desinfectante, posteriormente se secaré para evitar acumulacién de agua.
* El almacenamiento del producto terminado debe ser en un lugar seco, para evitar el

crecimiento de hongos, por lo que es necesario controlar la humedad.

CONTROL Y MONITOREO.

El responsable del area de almacenamiento de producto terminado debe registrar la
informacidn necesaria de inventario incluyendo los datos como el nimero de lote,

proveedor de materia prima y fecha de elaboracion.

* La persona responsable del area de almacenamiento de producto terminado, debe

tener los registros de stock y la informacion necesaria de balanceados
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REGISTROS

Registro de Almacenamiento de BPM-RCAP-004-001
Materia prima e insumos.

Stock de Materia Prima BPM-RCAP-004-002

Stock de Producto terminado BPM-RCAP-004-003
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FORMATO DE REGISTRO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA E

le3 d Produccion Animal

MATERIA PRIMA E INSUMOS

INSUMOS
Fecha:
REGISTRO DE _
DAGROPECA ALMACENAMIENTO DE Revision
Cddigo: BPM-

RCAP-004-001

NOMBRE DEL RESPONSABLE:

Fecha/hora:

Proveedor

Cantidad

Observaciones

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA

Cadigo: Fecha:
DAGROPECA REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA BPM-RCAP-004-
les® A Produccion Animal /' 002
STOCK DE MATERIA PRIMA VERIFICACION | OBSERVACIONES
Proveedor Dia | Hora Maiz Soya | Aceites | Vitaminas

SI CUMPLE:

NO CUMPLE:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO.

DAGROPECA REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO Cddigo: BPM- Fecha:
lea® & Produccion Animal o RCAP'OO4'003
Stock de Producto terminado VERIFICACION | OBSERVACIONES
Encargado | Dia | Hora Inicial | Desarrollo | Produccion | Sacos nuevos | Sacos viejos
SI CUMPLE NO CUMPLE

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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PROGRAMA DE LIMPIEZA DE TRANSPORTE DE MATERIA PRIMA'Y
PRODUCTO TERMINADO
DISTRIBUCION.
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Establecer procedimientos adecuados de limpieza y desinfeccion de los camiones que

transporten materias primas y productos terminados de la empresa “DAGROPECA”.

ALCANCE.
El plan esta orientado y destinado a los responsables de transporte de materia prima y

producto terminado.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
La frecuencia tendra lugar antes de que se entregue la materia primay se envie el producto
terminado.
RESPONSABLE

PERSONA ENCARGADA LABOR

Chofer Realizar y verificar el estado de la

limpieza de los camiones.

Responsable de bodega Realizar la limpieza

Administrador de la Verificar el estado de los camiones

planta a la entrada y la salida.

CONTROL DE AREAS CRITICAS

e Previo al ingreso de la materia prima
e Al momento del envio de los productos terminados.
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PROCEDIMIENTO

MATERIA PRIMA

Utilizar las herramientas especializadas para limpiar los camiones

Elaborar los registros de limpieza y manejo del transporte a cargo del conductor, el mismo

que realiza el aseo.

Limpiar el interior y exterior del camién con detergente (30 cm en 5 litros de agua).

Eliminar los residuos del interior del vehiculo y enjuagar con abundante agua.

Ubicar las herramientas utilizadas en el lugar.

Verificar: estado de pluma, llanta de emergencia, tanque de combustible y luces. Registrar

en los formatos correspondientes.

El procedimiento debe realizar cada vez que se utilice el camion.

REGISTROS

Materiales de limpieza BPM-RLMT-005-001

Materia prima

y transporte

Hoja de Inspeccién BPM-RLMT-005-002
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FORMATO DE REGISTRO DE MATERIALES DE LIMPIEZA SEGUN LA

FUNCION
REGISTRO DE MATERIALES
DAGROPECA DE LIMPIEZA SEGUN LA Cddigo:
FUNCION BPM-RLMT-005-001
lew3 & Produccion Animal
MATERIALES COLOR FUNCION AREA

Escoba Azul Materia Prima'y Recepcion y despacho

Producto terminado
Cepillo Azul Materia Primay Recepcion y despacho

producto terminado
Escoba Rojo Basura Area de desechos
Cepillo Rojo Basura Area de desechos
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FORMATO DE REGISTRO DE HOJA DE INSPECCION

HOJA DE INSPECCION

Pagina:

DAGROPECA Caodigo: BPM-RLMT-005-002
les e Produccion Animal ReViSién:
Revisado por: Elaborado por:
Hora: Fecha: Vehiculo
LIMPIEZA
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA LIMPIO OBSERVACIONES
DEL VEHICULO Sl NO
Cabina
Exterior del camion
Pallets
Descripcion de productos utilizados LIMPIEZA OBSERVACIONES
Sl NO
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Estado del vehiculo

ESTADO

Si

NO

OBSERVACIONES

Plumas

Tapa del tanque de combustible

Llanta de emergencia

Agua

Estado bueno de los focos

Cambio de aceite

Extintor

Botiquin

Llaves

Triangulo

Documentos
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PROGRAMA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ELABORACION DE
BALANCEADO
DISTRIBUCION
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO
Proporcionar los procedimientos operativos para la fabricacion de balanceados,

estableciendo un sistema de trazabilidad.

ALCANCE
El plan esta dirigido a la totalidad del personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Diariamente.

RESPONSABLE

Gerente- Propietario  Seguir el procedimiento en las diferentes etapas
Operarios de produccion

PROCEDIMIENTO

RECEPCION DE MATERIA PRIMA
« La persona responsable de materias primas es la encargada de verificar la calidad, pesar y
registrar el nimero de lote y datos del proveedor.
* El control de calidad de las materias primas es responsabilidad del gerente propietario.
PESADO
* Pesar la materia prima para verificar si la cantidad es correcta.

* Todos los insumos deben ser pesados de acuerdo con la formulacion.
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MOLIENDA

» Posterior al pesaje, se procede a llevar la materia prima e insumos a la molienda para

generar una homogeneidad en el producto y cumplas con las especificaciones requeridas.

MEZCLADO

* Los ingredientes pesados se transfieren a la mezcladora y mediante astas para que se
incorporen.

» Es necesario verificar el tamafio determinando que cumpla con las especificaciones

requeridas.

PELETIZADO

Posterior a mezclado de los ingredientes se pasa al proceso de paletizada en la peletizadora
de balanceados, regulando el tamafio de granulo.

EMPACADO

* Luego del paletizado del producto se procese a pesar y envasar en unos sacos limpios,
nuevos con el logotipo correspondiente.

« El saco debe tener una masa de 45 kg de producto final.

« El saco con su peso indicado se procede a coser.
ALMACENADO

« Los sacos deben almacenarse en un lugar seco, limpio y libre de plagas.

« El almacenamiento debe realizarse en pallets.
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE FABRICACION DE
BALANCEADO
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REGISTROS

REGISTRO DE NUMERO DE

LOTE

REGISTRO DE MATERIALES

USADOS

BPM-RPOE-006-001

BPM-RPOE-006-002

REGISTRO DE PRODUCTO

TERMINADO

BPM-RPOE-006-003
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FORMATO REGISTRO DE NUMERO DE LOTE

Fecha:
REGISTRO DE NUMERO
DAGROPECA DE LOTE Revision
e Produccién Animal Cé digO:
RESPONSABLE:
Fecha Cantidad N° de lote Responsable

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO REGISTRO DE MATERIALES USADOS

Fecha:
REGISTRO DE
DAGROPECA MATERIALES USADOS | Revision
le3 d Produccion Animal -
Cadigo:
RESPONSABLE:
Fecha Cantidad Material usado Responsable

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO REGISTRO DE PRODUCTO TERMINADO

Fecha:
REGISTRO DE

DAGROPECA | PRODUCTO TERMINADO | Révision

lew3 d . Produccion Animal

Cadigo:

RESPONSABLE:

Fecha Cantidad

NuUmero de sacos Responsable

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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PROGRAMA DE LIMPIEZA DE AREAS

DISTRIBUCION.
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Determinar los adecuados procedimientos de limpieza en todas las areas de la empresa

“DAGROPECA” con el fin de reducir cualquier tipo de contaminacion exterior y asi

obtener productos inocuos y de calidad

ALCANCE.
El plan estd orientado y puesto a disposicion a todas las personas que laboran en la
empresa “DAGROPECA” para determinar los parametros de limpieza y esterilizacion.

Ademas de conseguir productos seguros y aptos para animales.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

AREAS CRITICAS PARA CONTROLAR.

Las areas criticas son:

e Areade Almacenamiento de Materia Prima y Producto Terminado.

e Area de Procesamiento.

PROCEDIMIENTO
Procedimiento de Limpieza
La fabricacion de balanceado al ser un proceso seco, la limpieza se debe realizar con un
pafio de fieltro que no suelte pelusa. La tela de fieltro debe lavarse semanalmente con
aguay jabén, secarse, almacenarse en un lugar seco.
Al trapear, tenga en cuenta lo siguiente: Las escobas, las escobas, la ropa de camay

los cubos de basura deben estar accesibles en todas las areas. En el bafio, los
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trapeadores deben mantenerse limpios y se debe reemplazar regularmente.

Se deben considerar los siguientes aspectos al trapear los pisos: Las escobas, cepillos, y
palas deben estar accesibles en todas las areas. En el bafio, los trapeadores deben mantenerse

limpios y se debe reemplazar regularmente.

Cada limpieza debe registrarse en el formato proporcionado. Las herramientas utilizadas

para la limpieza deben mantenerse limpias y almacenarse en un lugar limpio y seco.

La acumulacién de polvo es ineludible, por lo que todos los lugares de trabajo deben

limpiarse periddicamente. Las puertas de cada area deben estar cerradas.

La basura debe colocarse en contenedores grandes y cerrados, desechando diariamente.

CRONOGRAMAS DE ACTIVIDADES

Cronograma de limpieza por areas
Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion.

e Limpieza del area de procesamiento

e Con las escobas que se usan en el area de procesamiento, los pisos se vuelven a
barrer después de que se completa la produccién del dia.

e La limpieza de los instrumentos utilizados se debe realizar con un pafio de fieltro
adecuado para eliminar el polvo acumulado.

e La limpieza de los equipos internos estard a cargo del técnico responsable de la
instalacion eléctrica.

Limpieza de las instalaciones de la planta

e Al serun proceso en seco, la acumulacién de polvo es ineludible, por lo que es
necesario retirar el polvo acumulado con escoba, fieltro, cepillo

e Lalimpieza en el sitio se realizara después del dia de procesamiento para

garantizar que el producto procesado no se contamine.
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Preparacion de desinfectantes para limpieza

e Revisa las indicaciones y evita mezclarlos a menos que sea necesario y conveniente.

e Todos los desinfectantes utilizados deben dosificarse, los envases deben ser

transparentes, de plastico, enjuagados y secados después de su uso.

e EIl responsable de la limpieza debera llevar guantes y mascarilla para evitar

complicaciones al utilizar desinfectantes.

REGISTROS

Areas criticas

Areas criticas

Cronograma de limpieza

de diferentes zonas

Hoja de inspeccion

BPM-RLA-007-001

BPM-RLA-007-002

Areas criticas

Verificacién diaria de

limpieza de las diferentes

areas

BPM-RLA-007-003
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Responsable:
AREA

Area de
recepcion de la
Materia Prima

Area de

almacenamiento
de Materia prima

DETALLE

PISO
VENTANAS
PAREDES
PUERTAS
TECHO
ILUMINACION
PALETS
PISO
VENTANAS
PAREDES
PUERTAS
TECHO
ILUMINACION
PALETS

CRONOGRAMA DE LIMPIEZA DE DIFERENTES ZONAS

UTENCILLOS

Escoba
Escoba, franela
Escoba
Escoba
Escoba
Escoba, franela
Escoba
Escoba
Escoba, franela
Escoba
Escoba
Escoba
Escoba, franela
Escoba

ACCION

Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza
Limpieza

Limpieza

Aprobado:

SUSTANCI
A

Ninguna
Agua
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Agua
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna

Ninguna

FRECUENCIA
D S M A
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

PROTECCION

Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla

CLASE DE
LIMPIEZA
Seca
Humeda
Seca
Seca
Seca
Seca
Seca
Seca
HUmeda
Seca
Seca
Seca
Seca
Seca
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Mezclador
(externamente)
Mezclador

(internamente)

. Molino
Area de

procesamiento Tanque de

melaza
PISO

VENTANAS

PAREDES
PUERTAS
TECHO
ILUMINACION

Escoba

Escoba,
franela

Franela
Escoba

Escoba

Escoba,
franela
Escoba

Escoba
Escoba

Escoba,
franela

Limpieza

Limpieza,

desinfeccion

limpieza
Limpieza,

desinfeccion

Limpieza
Limpieza

Limpieza
Limpieza
Limpieza

Limpieza

Ninguna

Agua

Aire
Agua

Ninguna
Agua

Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna

X

X X

Mascarilla

Mascarilla
y cofia

Mascarilla

Mascarilla,
guantes

Mascarilla
Mascarilla

Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla
Mascarilla

Seca

Himeda

Seca
Humeda

Seca
Humeda

Seca
Seca
Seca
Seca
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FORMATO HOJA DE INSPECCION

DAGROPECA

les \d Produccién Animal

Pagina:

REGISTRO HOJA DE INSPECCION Caodigo:

Revisién:

Revisado por:

| Elaborado por:

Actividad por realizar:

Aspectos por evaluar

ESTADO DE LIMPIEZA

Bueno | Malo | Regular

OBSERVACIONES

A

REA DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion

AREA DE PROCESAMIENTO

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion

Mezclador

Molino

Tanque de Melaza

SERVICIOS SANITARIOS

Lavamanos

| | |
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Inodoro

Piso

Ventanas

Puertas internas de bafios

Puerta externa de bafios

Techos

Tachos de Basura

Casilleros

lluminacion

Dispensadores de jabon

Dispensadores de desinfectante

Dispensadores de papel higiénico

AREA DE EMPAQUE/DESPACHO

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion

AREA ADMINISTRATIVA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacion
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FORMATO DE REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE LIMPIEZA DE LAS DIFERENTES AREAS

Fecha:
Pagina:
REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE LIMPIEZA DE Cddigo: BPM-RLA-007-003
DAGROPECA LAS DIFERENTES AREAS Revision:
les \ Produccion Animal
Revisado por: | Encargado por:
ASPECTOS GENERALES

Fecha: Hora: |Areas: Responsable: ESTADO Observaciones

Sucio | Regular | Limpio

Area de
recepcion de
Materia Prima

Area de Proceso

Instalaciones
sanitarias

Area de
Empaque

Area
Administrativa
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PROGRAMA DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL.

DISTRIBUCION

Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.

Prevenir la contaminacion del balanceado por contacto de personas.
ALCANCE.

El plan esta direccionado a todo el personal de la empresa y los visitantes.
DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Diariamente

RESPONSABLE

Gerente Propietario Verificacion de POES

Acciones correctivas

Registrar historial clinico
PROCEDIMIENTO

CONTROL DE ENFERMEDADES.

e El personal que trabajan en las empresas "DAGROPECA" estan obligadas a
someterse a un examen medico anual en el Ministerio de Salud o donde se expida un
certificado de salud.

e Los empleados deben someterse a un examen fisico cuando sea necesario o cuando se
sospeche que estan enfermos.

e Los empleados con cortes o heridas abiertas no deben tocar alimentos ni superficies y

deben usar guantes quirargicos intactos.
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PROCEDIMIENTO SI EXISTE ENFERMEDAD

* Si el operador esta enfermo o no se encuentra bien de salud, notifiquelo de inmediato al
gerente para que le acompafie al médico.

* El operador posee la responsabilidad de mostrar los certificados médicos y registrar en su
ficha médica.

HIGIENE PERSONAL

Habitos que todo el personal debe cumplir.
e Aseo personal en casa
e Uiias cortas y limpias
e Uniforme limpio y seco

e Cabello no expuesto, ni cualquier tipo de vello facial o corporal
Habitos que todos los empleados deben cumplir.

* Higiene personal en el hogar

« Ufias cortas y limpias

« El uniforme debe ser limpio

« El cabello, vello facial o corporal no debe ser expuesto.

Lavado de manos

. Antes de comenzar a trabajar

. Acceso al interior de la fabrica

. Antes del procesamiento de materias primas, productos terminados

. Antes y después de comer

. Antes y después de ir al bafio

. Después de la manipulacion de los desechos, utilizacion de detergentes

0 agentes desinfectantes.
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Uniformes

* Los uniformes deben estar limpios, lavados con detergente y secarse bajo techo.

* Uso obligatorio: gorro, zapatos cerrados, visera, pantalon y mandil.

* Entregar los cinturones lumbares para levantamiento de los quintales de producto

final.

Control de higiene y seguridad

* Previo al ingreso a la empresa, se debe quitar la ropa usada externamente y

colocarse el uniforme.

 Los operadores y visitas deben lavarse las manos usando técnicas de lavado de

manos ubicadas junto al fregadero.

* Desinfectarse las manos después de ir al bafio.

LAVADO DE MANOS

* Abrir el grifo y humedecerse hasta su codo

* Aplicar jabon liquido y frotar entre los dedos y los codos, sin olvidar las ufias

«Se deben secar las manos con toallas desechables.

« Colocar desinfectante.

CONDUCTA DEL PERSONAL DEL PROCESO PRODUCTIVO QUE SE DEBE

EVITAR

e Introducir los dedos a la nariz, orejas o boca
e Extraer espinillas o algun tipo de grano

e Rascar o manipular la cabeza.

e No ingerir alimentos en el area de procesamiento.

e No utilizar joyas, reloj o algun tipo de objeto que pueda contaminar el

producto final.
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LAS VISITAS

» Se debe seguir las normas de seguridad
» Debe utilizar: cofia, mandil.

» No deben portar reloj, anillos o aretes grandes.

USO DE GUANTES, MASCARILLAS, COFIA
« Lamascarilla, guantes y cofia deben ser utilizados una sola vez y

desechados adecuadamente.

REGISTROS
- NombredeRegistros  Codigp
Historias Clinicas BPM-RCHS-008-001
Entrega de uniformes BPM-RCHS-008-002
Higiene personal BPM-RCHS-008-003
Normas bésicas de Ingreso = BPM-RCHS-008-004
Acciones Correctivas BPM-RCHS-008-005
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FORMATO DE REGISTRO DE HISTORIA CLINICA YEPIDEMIOLOGICA

REGISTRO DE HISTORIA | Fecha:

CLINICAY Revision
DAGROPECA EPIDEMIOLOGICA Cadigo:
les3 '  Produccion Animal .~ BPM'RCHS'OOS'OO].

1. DATOS DE AFILACION

Nombres Y Apellidos:

Fecha de nacimiento: | Edad:
Estado civil:

Instruccion:

Direccion: Teléfono

Grupo de sangre:

2. ANTECEDENTES PATOLOGICOS FAMILIARES

¢Algan Familiar sufre i ha sufrido alguna de estas enfermedades?

ENFERMEDADES Si NO

a. Diabetes

b. Hipertension arterial

c. Tuberculosis

d. Cancer

Especifique el parentesco

3. ANTECEDENTES PATOLOGICOS PERSONALES

¢En su infancia tuvo alguna de estas enfermedades?

ENFERMEDADES SI NO
e. Hepatitis
f. Rubeola
g. Varicela
h. Nada
i. Nose
¢Ha sido hospitalizado alguna vez?
Si | No | (Cuéndo?
¢ Tiene alguna operacion?
Si | No | (Cuando?
¢Sufre alguna enfermedad?
SI: NO: ¢Cual? | ¢Desde Cuando? | ;Qué medicamento usa?

¢ Tiene alguna clase de alergia?

SI: NO: ¢Cual? | ¢Desde Cuando? | ;Qué medicamento usa?
¢Fuma?

SI: | NO:

¢ Toma alcohol?

SI: | NO:

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL:

RESULTADO EXAMENES:

DIAGNOSTICO PRESUNTIVO:

PLAN:
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FORMATO DE REGISTRO ENTREGA DE UNIFORMES AL PERSONAL

Fecha:
REGISTRO ENTREGA DE
DAGROPECA | UNIFORMES AL PERSONAL Revision
les A Produccion Animal Cédlgo
BPM-RCHS-008-002
RESPONSABLE:
Ne NOMBRES FIRMA INDUMENTARIA
RECIBIDA
OBSERVACION
REVISADO POR: APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO ENTREGA DE HIGIENE PERSONAL

DAGROPECA

les3 ' Produccion Animal

REGISTRO ENTREGA DE
HIGIENE PERSONAL

Fecha:

Revision

Cadigo:

BPM-RCHS-008-003

RESPONSABLE:

FRECUENCIA: Diaria

INSPECCION

CUMPLE | NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Uniforme completo

Uso de cofia y mascarilla,

segun lo necesitan

Lavado de manos,como se

ha establecido

No fuman, beben, ocomen

en el area de proceso

No usan objetos no
permitidos en las horas de

trabajo

Uso adecuado de cofia,
guantes y mascarilla, segin

lo requieran

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO NORMAS BASICAS DE INGRESO A LA PLANTA

REGISTRO NORMAS BASICAS DE INGRESO A LA PLANTA 0digo: :
DAGROPECA GISTRO NO S BASICAS GRESO Cddigo Fecha
. BPM-RCHS-008-004
L \d  Produccién Animal
Nombre: Inspeccion de indumentaria Inspeccion de uias Observaciones SANCION
Dia | Hora Fyniforme | Cofia | Mascarilla | cortas limpias
SI CUMPLE NO CUMPLE

Verificacion aleatoria dos veces por semana

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS DE HIGIENE

PERSONAL
Fecha:
REGISTRO DE
DAGROPECA ACCIONES Revision
e CORRECTIVAS DE Codigo:
e Wi Produccion Animal
HIGIENE PERSONAL
BPM-RCHS-008-005
RESPONSABLE:

NO CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA

FIRMA:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y
MAQUINARIAS
DISTRIBUCION.,
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Determinar los adecuados procedimientos de limpieza y desinfeccion de los equipos y

maquinarias de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”.

ALCANCE.
El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal que labora en laempresa

“ABE”, con el fin de establecer parametros de limpieza y desinfeccion.
DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
La frecuencia esta determinada por las especificaciones técnicas de cada equipo y

maquinaria.

FRECUENCIA DE LIMPIEZA DE EQUIPOS Y MAQUINARIAS

MAQUINARIA UTENSILLO FRECUENCI LIMPIEZA LIMPIEZA
A EXTERNA INTERNA
Mezclador Escoba Diaria Alrededor del
mezclador

Franela Semanal Compuertas Tolva de

Hldmeda mezcla
Molino Aire 3 meses Tolva

Comprimido alimentadora
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Franela Diaria Tolva
himeda alimentadora
Tubo paraciclon

Paletizadora Escoba Diaria Alrededor de la
paletizadora

Franela Semanal Compuertas Tolva
humeda Alimentadora
Balanza Franela Diaria e Paredes del
humeda coche
e Pisodel
coche
Bomba de Semanal ¢ Ruedas
aspersion de e Pisos de
agua roma
e Paredes de
romana
Tanque demelaza Bomba de Semanal Exterior del Interior del
aspersion de tanque tanque
agua

FRECUENCIA DE DESINFECCION DE EQUIPOS Y MAQUINARIAS

MAQUINARI DESINFECTANT FRECUENCI LIMPIEZA LIMPIEZA
A E A EXTERNA INTERNA
Mezclador Tego 51 Semanal Rejas de
concentracion 1% acero,
caracoles,
compuertas
Semanal Tolva de
mezcla
Peletizadora Tego 51 Semanal Rejas de
concentracion 1% acero,
caracoles,
compuertas
Semanal Tolva
alimentadora
Romana Alcohol Semanal Ruedas
antiseptico, Pisos dela
concentracion balanza
70% Paredes de la
balanza

122



POE Documento: | Cddigo:

DAGROPECA Programa de 9 BPM-LEM-009
- Limpieza y desinfeccion de Equipos y
les? o Produccion Animal . .
Maquinarias
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 3-9

Thaiz Paola Saigua

CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Tiempo requerido | Responsable de monitoreo

Limpieza 30 min Jefe control calidad

y produccién

Desinfeccién | 60 min Jefe control calidad

y produccién

VERIFICACION DE AREAS CRITICAS.
Es importante la limpieza y desinfeccion de todo tipo de equipo y maquinaria que
tenga contacto directo con el producto.

Las areas criticas son: Mezclador, molido, balanza, paletizadora, tanque de melaza.

PROCEDIMIENTO

LIMPIEZA Y SANITIZACION PRE-OPERACIONALES.
MATERIA PRIMA.
Seleccion de la materia prima, eliminando los contaminantes como plasticos, fundas,
piedras.
MEZCLADOR

e Lalimpieza debe realizarse con la bomba de agua a presion.

e La limpieza es debajo de las compuertas.

MOLINO
e Lalimpieza de la tolva de alimentacion es con aire.

e Laentrada de la tolva debe ser cubierta con un plastico

POE Documento: | Cddigo:
DAGROPECA Programa de 9 BPM-LEM-009
e Limpieza y desinfeccion de Equipos y
- Maguinarias
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 4-9

Thaiz Paola Saigua

completamente esterilizado.
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PALETIZADORA
e Lalimpieza debe realizarse con la bomba de agua a presion.
e La limpieza es debajo de las compuertas.
BALANZA
e Con un fieltro humedo limpiar el exterior.
e Secar
e Todas las partes deben ser desinfectadas con alcohol al 70%
e Secar
TANQUE DE MELAZA
e Elinteriory exterior debe limpiarse con la bomba de agua a presion.
e Se debe eliminar por completo los residuos de melaza.
BALDES
e Limpiar con la bomba de agua a presion las partes internas y externas,
hasta sacar cualquier residuo.
e Rociar con alcohol por dentro y fuera
e Esperar 10 min

e Secar con toalla desechable

PROCEDIMIENTO DE DISOLUCION DEL DESINFECTANTE ANFOTERO
TEGO 51 Al 1%

» Medir 5ml de desinfectante Tego 51 y mezclar con 500 ml de agua.
* Mezclar bien.

« Agregar en un dispensador tipo aspersor

REGISTROS
Limpieza de maquinas BPM-RLEM-009-001
y equipos
Maquinas y
€quIPos Desinfeccion de BPM-RLEM-009-002

maquinas y equipos
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FORMATO DE REGISTRO DE LIMPIEZA DE MAQUINAS Y EQUIPOS

DAGROPECA

e i Produccion Animal

REGISTRO DE LIMPIEZA DE
MAQUINAS Y EQUIPOS

Pagina:

Codigo: BPM-RLEM-009-001

Revision:

Revisado por:

Elaborado por:

Hora:

Fecha: \

Operario:

MOLINO

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA SECA

HUMEDA SECA

OBSERVACIONES

MEZCLADOR

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

OBSERVACIONES

HUMEDA SECA

HUMEDA SECA
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TANQUE DE MELAZA

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES

BALANZA

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES

PALETIZADORA

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES
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FORMATO DE REGISTRO DE DESINFECCION DE MAQUINAS Y EQUIPOS

REGISTRO DE DESINFECCION DE

Pagina:

Codigo: BPM-RLEM-009-001

DAGROPECA MAQUINAS Y EQUIPOS __
Revision:
e & Produccion Animal w7
Revisado por: | Elaborado por:
Hora: | Fecha: | Operario:
MOLINO
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
MEZCLADOR
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
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TANQUE DE MELAZA

ESTADO DE LIM

PIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIM

PIEZA INTERNA

OBSERVACIONES

HUMEDA SECA HUMEDA SECA
BALANZA
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
PALETIZADO

ESTADO DE LIM

PIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIM

PIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES
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PROGRAMA DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA
DISTRIBUCION
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Prevenir la contaminacion cruzada en la empresa “DAGROPECA”, en el proceso productivo de

fabricacién de balanceado.

ALCANCE.

El plan esta direccionado y a disposicion de todo el personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Diariamente

RESPONSABLE
Persona encargada Actividad
Gerente Propietario Verificacion del procedimiento de
Operarios prevencion de plagas

PROCEDIMIENTO
PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA.
* Todas las personas que laboren en la empresa "DAGROPECA" deberan vestir con los
uniformes higiénicamente adecuados.
« Las visitas deben ser autorizadas por el gerente y deben portar la indumentaria adecuada
siguiendo las normas de higiene establecidas por la empresa.

« La responsable debe seguir el protocolo de limpieza y desinfeccion en todas las areas.
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* El personal responsable de la limpieza de las &reas debe seguir todas las normas de
limpieza y desinfeccion, segun la ubicacion.

« Las materias primas deben almacenadas en un lugar limpio, seco y libre de plagas.

« Al ensacar producto balanceado, se debe verificar el estado de cada saco para asegurarse
que cumpla con los estandares de higiene requeridos.

« El almacenamiento del producto balanceado debe realizarse en un lugar seco, limpio y
libre de plagas.

« Los residuos debe ser removida continuamente del area de procesamiento y trasladada
a areas designadas para desechos.

CONTROLES

* El responsable de la empresa, previo a iniciar el proceso productivo debe verificar mediante un
check-list es estado higiénico de la planta.

* La limpieza del vehiculo debe verificarse interna y externamente para garantizar que cumpla con
los requerimientos establecidos.

« Los andlisis microbiol6gicos deben ser mensuales a materias primas y productos terminados.

REGISTROS
Verificacion de cumplimiento de BPM-RPCC-0010-001
normas de Higiene de visitas.
Verificaciéon de cumplimiento de BPM-RPCC-0010-002

normas de Higiene del personal.
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FORMATO DE REGISTRO DE VERIFICACIONDE CUMPLIMIENTO DE NORMAS
DE HIGIENE DE VISITAS

REGISTRO DE Fecha:
VERIFICACION DE —
DAGROPECA Revision
CUMPLIMIENTO DE
les3 & Produccién Animal T
S NORMAS DE HIGIENE DE | Codigo:
VISITAS
RESPONSABLE:
Nombre de la Normas de seguridad Observacion
visita: Cofia | Mascarilla| Mandil | Lavado de | Sin
manos camara

Colocar “SI” si cumple y “NO” si no cumple con las normas de seguridad

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO DE VERIFICACIONDE CUMPLIMIENTO DE NORMAS
DE HIGIENE DEL PERSONAL

REGISTRO DE Fecha:
VERIFICACIONDE —
DAGROPECA Revision
CUMPLIMIENTO DE
les &7 Produccién Animal Cédl o:
NORMAS DE HIGIENE DEL go.
PERSONAL
RESPONSABLE:
Nombre de la Normas de seguridad Observacion
visita: Cofia | Mascarilla| Mandil | Lavado de Sin
manos camara

Colocar “SI” si cumple y “NO” si no cumple con las normas de seguridad

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

DISTRIBUCION
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Verificar la calidad de los productos fabricados por la empresa "DAGROPECA" para garantizar

la inocuidad de los balanceados.

ALCANCE.
El plan estéa direccionado y a disposicion de todo el personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Diariamente

RESPONSABLE
Gerente Propietario  Verificacion del procedimiento
Operarios de control de la calidad

PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LA MATERIA PRIMA
« El responsable del transporte esta obligado a comprobar el estado fisico e higiénico del vehiculo.
» El responsable de la recepcion de la materia prima deberan verificar visualmente la calidad del
material y si cumple con las especificaciones requeridas.
« El responsable de control de calidad debe realizar el muestreo para los andlisis microbiolégicos
y fisicoquimicos de las materias primas como del producto terminado; comprobando la calidad

segun la ficha técnica.
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ANALISIS MICROBIOLOGICOS

* Los analisis microbioldgicos se deben en laboratorios de microbiologia acreditados hasta

contar con su propia infraestructura.

* El analisis microbiologico de materia prima debe involucrar esencialmente mohos y

levaduras.

* Analisis microbiologicos de productos terminados: Salmonella, Aflatoxina y
Enterobacteriaceae.

ANALISIS FISICOQUIMICOS
e Elanalisis quimico y fisico se realizara a las materias primas para controlar
y prevenirla humedad evitando problemas durante el proceso productivo.
CONTROLES

e El responsable de limpieza previo al inicio del proceso productivo debe
verificar el estado higiénico sanitario de la planta para evitar contaminacion

cruzada.
REGISTROS
NOMBRE DEL REGISTRO CODIGO
Verificacion de calidad de la materia BPM-RCAL-0011-001

prima.

Verificacion de calidad del producto BPM-RCAL-0011-002
terminado
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FORMATO DE REGISTRO DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA

DAGROPECA

les & Produccion Animal .7

REGISTRO DE CALIDAD DE LA

MATERIA PRIMA

Fecha:

Revision

Cadigo:

RESPONSABLE:

Descripcion de

Control de calidad

Observacion

MateriaPrima

Buen estado | Regular

(aceptable) (aceptable con

observacion)

Mal estado

(rechazada)

Marcar con una X

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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FORMATO DE REGISTRO DE CALIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

' Fecha:
DAGROPECA REGISTRO DE CALIDAD DE LA
PRODUCTO TERMINADO Revision
les & Produccion Animal .7’ S
Cadigo:
RESPONSABLE:
Descripcion de Control de calidad Observacion

MateriaPrima

Buen estado
(aceptable)

Regular

(aceptable con | (rechazada)

observacion)

Mal estado

Marcar con una X

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS.

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa "DAGROPECA”

OBJETIVO.

Proporcionar al personal que labora en la empresa "DAGROPECA” el procedimiento a seguir

para la prevencion y control de plagas.

ALCANCE.

El plan estéa direccionado y a disposicion de todo el personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Diariamente

RESPONSABLE

Operador

Verificacion de POES
Acciones correctivas
Registro de monitoreos

PROCEDIMIENTO
CONTROL DE PLAGAS

Informar de manera escrita y periddica acerca de

la presencia plagas.

¢ Implementar trampas con cebos, para roedores, en lugares estratégicos y

claramente definidos.

e Llevar un registro y control de los lugares, asi como del nimero de trampas

colocadas, tanto interna como externamente.

e Control periodico del estado del cebo, tomando en cuenta el uso adecuado de

insumos de proteccion personal (cofia, mascarilla, guantes).
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e Registro de observaciones e implementacion de acciones correctivas necesarias.

¢ Implementar trampas con cebos, para roedores, en lugares estratégicos y

claramente definidos.

e Llevar un registro y control de los lugares, asi como del nimero de trampas

colocadas, tanto interna como externamente.

e Control periodico del estado del cebo, tomando en cuenta el uso adecuado de

insumos de proteccion personal (cofia, mascarilla, guantes).

e Registro de observaciones e implementacion de acciones correctivas necesarias.

REGISTROS

Nombre de Registros

MONITOREO DE LAS
ESTACIONES DE CONTROL DE
ROEDORES

Cddigo

BPM-RCP-0012-001
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FORMATO REGISTRO MONITOREO DE LAS ESTACIONES DE CONTROL DE ROEDORES

DAGROPECA REGISTRO Cadigo: Fecha:
MONITOREO DE LAS ESTACIONES DE CONTROL DE ROEDORES

les . Produccion Animal

NOMBRE DEL Inspeccion
ENCARGADO Dia | LUGAR "Namerode Interior Exterior del | Nimero de Roedores Observaciones Accion
Trampas del &rea area por trampa Correctiva

Verificacion DIARIA

REVISADO POR: APROBADO POR:
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INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INSTALACIONES
SANITARIAS

DISTRIBUCION.
Todo el personal de la empresa "DAGROPECA”

OBJETIVO.

Establecer el procedimiento adecuado de limpieza y desinfeccion de las instalaciones
sanitarias de la empresa "DAGROPECA”.

ALCANCE.

El plan estéa direccionado y a disposicion de todo el personal de la empresa.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados
FRECUENCIA:

La limpieza y desinfeccion de las instalaciones sanitarias se llevara a cabo de manera

diaria durante un periodo de 30 minutos.

PROCEDIMIENTO:

La limpieza y desinfeccion de las instalaciones sanitarias debe realizarse de manera

adecuada, debido a que estas podrian constituir una fuente de contaminacion para el proceso

productivo. Es necesario que las baterias sanitarias, asi como las instalaciones en general se

encuentren en excelente estado.

Los implementos de limpieza (escoba, recogedor, trapeador, desinfectantes, cloro, cepillo

de agua, pafos para la limpieza, fundas de basura, basureros) a utilizarse en las instalaciones

sanitarias deben ser de uso exclusivo de esta area.

Las instalaciones sanitarias deben estar debidamente dotadas y de manera permanente con
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los implementos de aseo personal necesarios (jabon, papel higiénico, gel antibacterial).

Diariamente debe llevarse a cabo el proceso el proceso a continuacion descrito:

Paso 1. Recolectar la basura, proveniente de todos los tachos ubicados en las
instalaciones sanitarias, en fundas grandes de manera que pueda ser desechada
correctamente.

Paso 2. El exceso de polvo debe ser eliminado mediante la aplicacion de un pafio
limpio, humedecido con desinfectante.

Paso 3. La limpieza y desinfeccion de los inodoros se debe llevar a cabo mediante
la utilizacion de cloro y un cepillo de agua.

Paso 4. Los pisos deben ser barridos de manera adecuada y la basura correctamente
desechada. Para la limpieza de los pisos se debe emplear una un desinfectante y
posteriormente el trapeador, de manera que el piso quede completamente seco.
Paso 7. Posterior a este proceso se debe realizar una inspeccion visual que permita
determinar el estado de las instalaciones sanitarias limpias y desinfectadas.

Paso 8. Diariamente debe llenarse el registro de limpieza y desinfeccion de las

instalaciones sanitarias, en caso de que exista alguna observacion esta debe ser

PRECAUCIONES A TOMAR

e La persona encargada de la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones sanitarias debe estar debidamente dotada de
implementos de proteccién personal.

e Los implementos de limpieza exclusivos de esta area deben mantenerse
limpios y debidamente desinfectados.

e Los desinfectantes deben ser utilizados tomando en cuenta las

especificaciones del productor.
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REGISTROS
Area de la planta Nombre del registro Caddigo

Materiales de Aseo para BPM-RLI1S-0013-001
instalaciones Sanitarias
Lista de verificacion del BPM-RLIS-0013-002

Instalaciones personal de aseo

sanitarias Instructivo de Manejo de uso BPM-ILIS-0013-
de cloro y desinfectante en 001-001

Instalaciones sanitarias
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MANEJO DE USO DE CLORO Y DESINFECTANTE EN
INSTALACIONES SANITARIAS “DAGROPECA”

Proveedor:

Fecha:

Cadigo: BPM-1L1S-0013-001-001

Descripcion: Las soluciones utilizadas para la desinfeccion y limpieza de las
instalaciones sanitarias son: cloro al 6% y desinfectante aromatico

Desinfectante: Cloro:
Lugares de Espejos, lavabo, Lugares de Inodoro: Interno yExterno
Aplicacion casillero Aplicacion Lavabos: interno
Pisos
Preparacion: 1. En el recipiente Preparacion: |1. En el recipienteblanco
verde que esta que se encuentra
rotulado “IS- rotulado “IS- cloro”
desinfectante” 2. Coloque 45ml decloro
2. Coloque 275ml de 3. Esto en un litrode agua
desinfectante (1000ml)
3. Estoen 1250 ml 4. Mezcle bien y esparza
de agua por loslugares donde
4. Mezcle bieny haya mas
coloque en los Contaminacién
instrumentos que
necesite para
limpiar
Proteccion: Mascarilla, cofia, | Proteccion: Mascarilla, cofia, guantes
guantes gruesos de gruesos de latex y mandil
latex, mandil plastico
plastico Blanco y Blanco y botas
botas
Precauciones: 1. Conservar en un | Precauciones: |1. Conservar en un lugar
lugar limpio, limpio,fresco y seco
fresco y seco 2. Siexiste
2. Si existe contacto contacto con los
con los ojos lavar 0jos lavar con
con abundante abundante agua
agua
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FORMATO REGISTRO DE MATERIALES DE ASEO PARA INSTALACIONESSANITARIAS

REGISTRO DE MATERIALES DE ASEO PARA INSTALACIONES Cadigo: Fecha:
DAGROPECA SANITARIAS BPM-RLIS-0013-
les3 & Produccién Animal 001
Persona Inspeccion de Materiales Uso de soluciones de Accion
Dia | Hora N Observaciones :
Responsable limpieza correctiva

Papel | Jabdn | Desinfectante

Desinfectante | Cloro

APROBADO POR:

REVISADO POR:
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FORMATO REGISTRO LISTA DEVERIFICACION DEL PERSONAL DE ASEO

REGISTRO LISTA DE Fecha:
DAGROPECA VERIFICACION DEL Pagina:
PERSONAL DE ASEO Caodigo: BPM-
les & Produccién Animal a
RLIS-0013-002
Mes: Afo:
RESPONSABLE: FIRMA: FECHA: | HORA: | OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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INSTRUCTIVO DE FUNCIONAMIENTO DEL MEZCLADOR

DISTRIBUCION

Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.

Capacitar al personal en el uso correcto y adecuado funcionamiento de la maquina
mezcladora en la empresa “DAGROPECA”.

ALCANCE.

El plan esta dirigido al personal de la empresa responsable del uso de la mezcladora.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
Diariamente
RESPONSABLE
Gerente Propietario Verificacion de POES

Acciones correctivas

PROCEDIMIENTO
VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DEL ALREDEDOR

Verificacion de la adecuada limpieza del mezclador.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MEZCLADOR
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e La limpieza se llevara a cabo una vez terminado el proceso de produccion.

e El equipo debe ser desconectado.

e Limpieza del tanque, retiro de residuos.
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e Mantener la compuerta de descarga abierta.

e Lavado de la parte interna de la tolva y de los ejes de aspas, empelando la

solucion desinfectante durante un tiempo aproximado de 10 min.

ARRANQUE

e Colocar dentro del mezclador las materias primas a ser utilizadas.

e Encendido de la maquinaria

e En caso de que la melaza quede adherida a las paredes del mezclador,

emplear las paletas de acero.

e Descarga.

PRECAUCIONES

e No debe usarse ningun tipo de liquido en el equipo, es necesario también
mantenerlo lejos de cualquier sustancia inflamable.

e No debe emplearse sustancias que contengan algun tipo de alcohol o eliminen
gases.

e Tomar en cuenta las especificaciones técnicas del equipo, especialmente el

tipo de conexidn eléctrica que debe ser utilizada.

e Es necesario que el equipo se mantenga en un lugar cerrado.
e Todo personal que maneje o tenga contacto con el equipo debe estar
debidamente capacitado.
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PROGRAMA DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y
MAQUINAS

DISTRIBUCION
Personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.
Dar a conocer al personal de la empresa “DAGROPECA” los procedimientos adecuados

para llevar a cabo la calibracion y mantenimiento de los equipos.

ALCANCE.
El plan esta direccionado al personal de la empresa responsable de la calibracion y

mantenimiento de la maquinaria.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados
FRECUENCIA
La frecuencia esta determinada por las especificaciones técnicas de cada maquinaria.
RESPONSABLE
T
Gerente Propietario  Verificacion de POES ‘

Acciones correctivas

Registros de calibraciones/ mantenimientos

PROCEDIMIENTO
e En caso de ser necesario debe llevarse a cabo el mantenimiento correctivo en
las maquinarias que asi lo requieran.
e El mantenimiento y calibracion deben ser llevados a cabo tomando en cuenta
las especificaciones del fabricante. La persona encargada de esta actividad

debe estar debidamente capacitada.
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e La calibracién o mantenimiento deben ser debidamente registrados, y es
necesario llevar a cabo un proceso de verificacion para conocer el estado en
que se encuentra la maquinaria.

e Encaso de que se presente alguna anomalia en cuanto al uso de la maquinaria,
esta debe ser informada al gerente, de manera que se puedan tomar las
acciones correctivas adecuadas.

e Las balanzas deben ser calibradas segun las especificaciones de fabrica.

REGISTROS
Nombre de Registros Cadigo
Historias de calibracion, BPM-RCME-0015-

e - 001
verificacion y mantenimiento
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FORMATO REGISTRO CALIBRACION, VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DEEQUIPOS Y MAQUINAS

REGISTRO CALIBRACION, VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE Cadigo: Fecha:
DAGROPECA :
EQUIPOS Y MAQUINAS BPM-RCME-
les &7 Produccién Animal
008-001
Nombre delequipo Inspeccion SANCION
Dia | Hora ["Accesorios | Fecha del Calibracion| Fechade | Persona Observaciones
del equipo | préoximo la proxima | responsable
mantenimiento calibracion
REVISADO POR: APROBADO POR:
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INSTRUCTIVO DE INGRESO DE VISITAS A LA EMPRESA“DAGROPECA”

DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “DAGROPECA”

OBJETIVO.

Establecer el proceso adecuado a seguir para el ingreso de visitas al interior de la planta de

procesamiento “DAGROPECA”

ALCANCE.

El plan esta direccionado al personal de la empresa DAGROPECA vy a las visitas que

cuentan con la debida autorizacion para ingresar a la planta.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

El plan debe ser empleado cada vez que existan visitas que deseen ingresar a la planta de

procesamiento y cuenten con la autorizacion necesaria.

PROCEDIMIENTO

Procedimiento para la obtencién de autorizacion de ingreso a la planta.

La empresa DAGROPECA es una entidad privada, por lo que la autorizacion para el ingreso

es emitida por el gerente. Para acceder a la visita técnica es necesario que las personas

interesadas extiendan una solicitud con un periodo de antelacién de 8 dias laborables.
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Procedimiento para el ingreso a la planta.
Una vez obtenida la autorizacion, los visitantes deben tomar en cuenta los siguientes
requerimientos:

e Portar cedula de identidad o algun tipo de documento de identificacion.

e Portar el equipo de proteccion adecuado (cofia, botas, mandil y mascarilla),
en caso de no contar con algun insumo, este serd proporcionado por la
empresa.

e Esta prohibido el ingreso con alimentos o algun tipo de bebida.

e Esta prohibido fumar en el interior de la planta procesadora.

Procedimiento a seguir durante la visita técnica.
e Las personas que formen parte de la visita técnica deben tomar en cuenta y

acatar todas las indicaciones que sean proporcionadas por el guia.

RESPONSABILIDADES
RECEPCIONISTA:
e Solicitar la autorizacion emitida por la Gerencia.
e Solicitar documentos de identificacion a los visitantes.
e Entregar pases a las visitas.
TECNICO GUIA
El técnico guia debe establecer los requerimientos basicos para el ingreso a la planta,
asi como las normas de comportamiento durante la visita técnica.
VISITANTE.

Cumplir con los requerimientos y normas establecidas por el técnico guia.

NORMAS DE SEGURIDAD E HIGIENE:
e Durante el recorrido los visitantes deben mantenerse a una distancia
prudente de las maquinarias, para evitar cualquier tipo de accidente.
¢ No debe manipularse ni usarse de manera inadecuada la balanza de
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producto final, para evitar des calibraciones.

e Realizar el lavado de manos adecuado.

e Esta prohibida la manipulacion de las materias primas, producto terminado o

cualquier insumo utilizado durante el proceso.

e Los desechos deben ser eliminados de manera adecuada.

e En caso de existir alguna insatisfaccion durante la visita o alguna anomalia,
esta debe ser comunicada de manera directa al Gerente — Propietario.

REGISTROS

Areade laplanta  Nombre del registro
Instalaciones de la Ingreso de visitas

Planta

Cddigo

BPM-RIDV-0016-
001
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FORMATO DE REGISTRO DE VERIFICACIONDE INGRESO DE VISITAS

) Fecha:
REGISTRO DE VERIFICACION
DAGROPECA DE INGRESO DE VISITAS Revision
lew &d . Produccion Animal Cédlgo
RESPONSABLE:
Nombre dela visita: Normas de seguridad Observacion

Cofia | Mascarilla | Mandil | Botas | Firma de

la visita:

Colocar “SI” si cumple y “NO” si no cumple con las normas de seguridad

REVISADO POR: APROBADO POR:

154




ANEXOS

DAGROPECA

le3 J  Produccién Animal .

GUIA DE SEGURIDAD PARA
VISITAS

ALIMENTOS BALANCEADOS
“DAGROPECA”

Gerente-propietario

INFORMACION

PARA LLEVAR A CABO UNA VISITA TECNICA SATISFACTORIA Y POR
SU SEGURIDAD REVISE DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE

“NO” SE PERMITE

“SI” PERMITE

Ingreso de
Personal sin

Autorizacion

Llevar
documento de

identificacion

de embriaguez

Previa

Comer, beber o Llevar la

fumar o llevar indumentaria -

instrumentos correcta 1i\ﬂ

inflamables PROTECCION PERSONAL
Personas en estado Sequir las

instrucciones

descritas

Topar la Botar la basura en
maquinaria su lugar
causando un apago
o dafio fisico
. Poner atencion a
Subirse a
las normas de
la balanza

seguridad

Si tiene dudas
consultelas al

Guia
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ANEXO N°4 Socializacion de la propuesta para la implementacion de BPM.

Figura 12. Socializacion Plan de BPM-DAGROPECA
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