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RESUMEN

La presente investigacion tiene como tema Propuesta de implementacion de las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) para la planta embotelladora de agua Akascia ubicado en
la provincia de Imbabura. El objetivo fue elaborar una propuesta de manual de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) para la planta embotelladora de agua. La investigacion fue
de caracter cuantitativo porque se obtuvieron porcentajes al aplicar el Check List y
cualitativo ya que se observo si cumple con estandares de higiene. Tiene un disefio no
experimental de corte transversal. La técnica que se utiliz6 para la recoleccion de datos fue
el Check List que dio a conocer la condicion inicial de la empresa, el diagrama de Pareto
para el posterior analisis diagnostico situacional y el analisis Causa-Efecto para identificar
los factores que influyen en el incumplimiento de los items. La poblacién y muestra estuvo
constituida por la planta embotelladora de agua. Los resultados del diagndstico situacional
revelaron el nivel de incumplimiento de las BPM en la planta de agua era 57,14 %,
evidenciando varias no conformidades que requerian atencién inmediata; al analizar los
datos se obtuvo que los aspectos que se encuentran por debajo del 80 % son once de los
cuales se enfatizd en requisitos higiénicos, materia prima e insumos, operaciones de
produccidn, almacenamiento, envasado, etiquetado, transporte, entre otros; concluyendo que
el manual de BPM es una herramienta fundamental para garantizar la seguridad de
productos, mantener estandares de calidad y precautelar la salud de los consumidores.

Palabras claves: BPM, Inocuidad, Calidad, Agua.



Abstract

This research focuses on the Proposal for Implementing Good Manufacturing Practices (BPM) for
the “Akascia” water bottling plant in the Imbabura Province. The objective was to develop a
proposed Good Manufacturing Practices (BPM) manual for the water bottling plant. The research
was quantitative, obtaining percentages by applying the Checklist, and qualitative, assessing
compliance with hygiene standards. It has a non-experimental, cross-sectional design. The data
collection techniques used were the Checklist, which identified the company's initial condition,
the Pareto chart for the subsequent situational diagnostic analysis, and the Cause-Effect Analysis,
which identified factors influencing noncompliance with the items. The population and sample
consisted of the water bottling plant. The results of the situational diagnosis revealed a 57.14%
level of noncompliance with BPM at the water plant, highlighting several nonconformities that
required immediate attention. Upon analyzing the data, it was found that eleven aspects were below
80%. The emphasis was on hygiene requirements, raw materials and inputs, production operations,
storage, packaging, labeling, and transportation. The conclusion is that the BPM manual is a
fundamental tool for ensuring product safety, maintaining quality standards, and safeguarding
consumer health.

Keywords: GMP, Safety, Quality, Water.
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CAPITULO I. INTRODUCCION.
1.1 Antecedentes

Segun Fernandez et al., (2021) las industrias de alimentos cuentan en todo momento
con el factor de riesgo de contaminacion de sus productos elaborados dando asi a conocer
varios de los riesgos los cuales pueden causar enfermedades como bioldgicas, fisicas o
quimicas, estos pueden ser causantes de las ETAs también conocidas como enfermedades
transmitidas por alimentos, por esta razon los alimentos para el consumo humano son de
interés publico, ya que pueden llegar a poner en riesgo a la salud de los consumidores, sera
de suma importancia para la presente investigacion dando a conocer sobre una buena
manipulacion, aplicando las BPM como medidas de prevencion.

Segun Alvarez (2023) en la propuesta de un manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para la planta de tratamiento de agua se enfoca en un diagndstico en la
limpieza y la desinfeccion de las instalaciones, personal, equipos, saneamiento,
almacenamiento y transporte de la planta para recolectar informacion confiable y asi elaborar
propuestas de solucion, lo que es de suma importancia para la presente investigacion ya que
ayudara a evitar problemas de inocuidad en los productos elaborados cumpliendo con
estandares de calidad.

Segun Almache Aquino (2023) en su trabajo de investigacion registra la propuesta
metodoldgica a nivel de documentacion, en referencia a las Buenas Préacticas de Manufactura
para la planta de tratamiento de agua describe distintos procedimientos operacionales de
calidad enfocados para la producciéon de agia para el consumo humano, posteriormente
analizé los resultados y encontré que la entidad tenpia un déficit de aplicacion de la
normativa para lo cual elaboré un plan de implementacion de un manual, la investigacion
sera de suma importancia para la presente investigacion ya que aplica programas de mejoras
disefiados para optimizar el funcionamiento, la eficiencia y la calidad.

Segun Ortiz (2021) en su trabajo de investigacion las BPM son un conjunto de
principios basicos y practicas generales que se aplican en los procesos de alimentos u otros
productos. También conocidos como una base legal para determinar si las practicas,
condiciones y controles usados para el procesamiento y manejo de los productos son
inocuos, es de importancia para la investigacion ya que da a conocer como si las condiciones
en las instalaciones son adecuadas para su almacenamiento en toda la cadena de produccion.

El presente manual pretende mejorar en todas la areas de la planta embotelladora de
agua AKASCIA ubicada en la provincia de Imbabura, es una empresa dedicada al
tratamiento y purificacion de agua embotellada que garantiza un producto de calidad a su
vez fomenta el cuidado ambiental a través de la reutilizacion de los envases retornables, cuya
mision es buscar que las personas puedan deleitarse de la pureza del producto al consumirlo
y su vision es extenderse a nivel nacional e internacional contribuyendo con la salud del
consumidor.
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1.2 Problema

La ausencia de las Buenas Préacticas de Manufactura puede traer varias consecuencias
negativas, particularmente para el &mbito de la produccion de alimentos. Sin la
implementacion de BPM, es mas dificil garantizar la consistencia de la calidad en los
productos, lo que puede generar productos defectuosos o con menor vida atil. Ademas, la
falta de calidad puede generar pérdida de clientes, afectando la reputacién de la empresa a
largo plazo. Asimismo, el incumplimiento de los estandares de BPM, que son un requisito
en muchos mercados, puede restringir significativamente las oportunidades de expansion
comercial.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud [OMS] (2023) explica que en el afio 2022
al menos 1700 millones de personas en el mundo ingerian agua de fuentes contaminadas con
heces, esta contaminacion presenta un mayor riesgo de toxicidad, puede transmitir
enfermedades diarreicas, debido a esta contaminacion cada afio existe 505,000 muertes. El
73 % de la poblacion mundial no cuenta con un suministro de agua apta para el consumo.

Segun el diario El Universal Cruz (2023) en México, el agua que proviene del grifo no
es filtrada de manera adecuada, lo que la convierte en no apta para el consumo humano. Este
recurso puede contener diversos microorganismos patdgenos, como bacterias del tipo E. coli
y Salmonella, ademas de estar contaminado por desechos industriales, lo que representa un
riesgo significativo para la salud.

Segun lzurieta, Campafia, Calles, Estévez, & Ochoa (2019) en Ecuador la
contaminacion en las aguas se da principalmente por asentamientos humanos y aguas
residuales sin tratamiento que son arrojadas a los rios, dependiendo de la zona los
contaminantes varian en la costa y la sierra se da mayormente por los pesticidas y
fertilizantes y en el oriente son principalmente de origen petrolero y en los Gltimos afios por
la actividad minera, los contaminantes que se encuentran son de origen viral y de origen
quimico.

En respuesta a la necesidad de las empresas de mejorar las condiciones higiénico-
sanitarias y garantizar el cumplimiento de la implementacion de las Buenas Préacticas de
Manufactura, surge la propuesta de elaborar un manual que permita no solo mejorar la
calidad del agua, sino también abrir nuevas oportunidades en mercados mas exigentes para
dar respuesta a la implementacion de BPM.

La propuesta tiene como finalidad la elaboracion del manual de BPM en la industria
alimentaria ya que posee varios beneficios entre los cuales la mejora del proceso para obtener
un producto de buena calidad para los consumidores. Las BPM, son los principios basicos
de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucién de alimentos para el consumo humano, con el objetivo de garantizar
que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias y sobre todo adecuadas que ayuden
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a disminuir los riesgos inherentes al momento de toda la cadena de produccién, dando asi un
valor agregado para el producto con calidad e inocuidad.

1.3 Justificacion

El estudio se disefid para las necesidades de la implementacién de la empresa Akascia,
en busca de mejorar todos los aspectos inmersos y parametros que se tiene que cumplir en
la propuesta de implementacion de las BPM. Al incentivar la implementacion de una Manual
de Buenas Préacticas de Manufactura se lograra producir y garantizar productos inocuos y de
calidad para los consumidores.

El mercado actual se ha vuelto significativamente mas exigente en los ultimos afios, lo
que ha provocado que varias empresas de la industria alimentaria a perder competitividad.
Este panorama desafiante ha resaltado la importancia de ciertos factores clave que ayudan a
determinar el éxito empresarial. Entre ellos destacan la implementacion de mediadas de
inocuidad alimentaria y la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las
cuales han sido fundamentales para ayudar a garantizar la calidad y la seguridad de los
productos con la finalidad de promover una cultura de mejora continua. (Diaz Avilés, 2023)

Las Buenas Préacticas de Manufactura son procesos basicos que las empresas deben
cumplir para la elaboracion de productos de calidad. Asi mismo la aplicacion de normas que
garanticen la calidad del servicio, elevan significativamente la satisfaccion de los
consumidores. Las buenas Practicas de Manufactura son una serie de directrices necesarias
que se debe poner en préactica en los establecimientos que ofrecen servicios de alimentacion,
de esta manera garantizan la inocuidad y calidad de los alimentos, ademas las BPM, son de
beneficio y utilizadas para el disefio, control, y manejo de desarrollo de procesos.(Suarez,
2020)

Es por esto que la presente investigacion propone Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES) los cuales detallan qué, como y con qué frecuencia
se debe limpiar, llevar registros para el monitoreo de la limpieza y desinfeccion de un
establecimiento que manipula insumos alimenticios, los resultados podrian darse a conocer
al obtener un proceso controlado aportando asi a la inocuidad de los productos y sobre todo
a la planta.
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1.4  Objetivos

General

Elaborar una propuesta de un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
planta embotelladora de agua AKASCIA ubicada en la provincia de Imbabura.

Especificos

o Realizar una evaluacién situacional de las condiciones higiénicas sanitarias de la
planta embotelladora de agua AKASCIA basada en un Check List.

o Elaborar un plan de acciones correctivas mediante la aplicacion de analisis de Pareto
en los aspectos de higiene, saneamiento y BPM que se debe llevar a cabo para los
procesos en cada una de las éareas de la planta embotelladora de agua AKASCIA.

o Elaborar un manual de BPM para la planta embotelladora de agua AKASCIA.

17



CAPITULO Il. MARCO TEORICO.

2.1 Buenas Practicas De Manufactura

Segun Cordero Guzman et al. (2019) en su investigacion, explica que las BPM,
surgidas en 1980 como concepto de gestion de calidad, evolucionaron hasta convertirse en
un enfoque organizacional, destacAndose como recursos esenciales para la gestion
empresarial. Tomando en cuenta que estos hallazgos son importantes para la investigacion
ya que da a conocer la gran aceptacion en pequefias, medianas y grandes empresas para dar
un aporte para llegar a tener el perfeccionamiento teniendo como resultados que al aplicar
las BPM ayuda a disefiar, ejecutar, medir y controlar procesos los cuales son mas agiles y
efectivos.

Siendo asi que el significado de la palabra BPM (Buenas Précticas De Manufactura)
Ilegan a construir varias bases de los conocimientos ya que ayudan a relacionar varios de los
procesos que fundamentan a un gran mejoramiento de todas las actividades realizadas dentro
de una organizacion, su objetivo es reducir el tiempo y los recursos necesarios para para
completar cada uno de dichos procesos.

Segun Dias (2024) en su investigacion, explica sobre las BPM para lo cual agrega
controles, procesos ejecutivos, administrativos y de supervision. Donde la gestion
empresarial puede lograr una mayor eficiencia para sus actividades teniendo como resultados
una mayor integracién entre las areas teniendo procesos con menos errores. La presente
investigacion se vera beneficiada ya que aporta con soluciones para el negocio brindando
mayor facilidad para encontrar mejoras para la empresa.

El articulo explora sobre los beneficios de la mejora continua en los procesos
empresariales, destacando la metodologia BPM. A través de este estudio, se evidencia la
importancia y la necesidad de adoptar BPM para optimizar y adaptar los procesos a las
exigencias del mercado, se presenta como una estrategia esencial para mantener la
competitividad en el mercado global.

Segun Rovaletti (2019) en su investigacion explica que, segun la OMS, alrededor de
tres de cada diez personas carecen de acceso a una adecuada agua potable, tomando en cuenta
esa realidad mundial, es el factor que ha contribuido a que exista un aumento exponencial
de plantas elaboradoras de agua de mesa envasada.

Siendo que esta agua, tiene que ser sometida a distintos tipos de tratamientos para
llegar y tener la finalidad de acoplarse a varios parametros fisicoquimicos los cuales son
exigidos por la legislacion alimentaria. En estos tratamientos se los puede hacer mediante
varios tipos, como filtracion, cloracion, radiacion UV, ozonizacion, 6smosis inversa u otros
tratamientos siempre y cuando sean seguros. Estos hallazgos fueron beneficiosos para la
presente investigacion ya que nos da a conocer sobre los tratamientos para las aguas
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envasadas, siendo el objetivo principal el aseguramiento donde se cumpla con estandares de
seguridad y calidad establecidos en las normativas de salud publica.

Segun Arellano & Lindao( 2019) en la investigacion, explican que el consumo de
agua embotellada es mas recomendada ya que el agua potable es insatisfactoria para los
consumidores. Esta investigacion sera de suma importancia ya que da una mayor seguridad
al momento de consumir agua embotellada, siempre que haya sido purificada Ilegando asi a
los consumidores con mayor seguridad. Destaca la relacion entre la gestion de la calidad del
agua por las empresas y el aumento en el consumo de agua embotellada. Los resultados
demuestran que la gestion y calidad de agua potable por la baja calidad impulsan el consumo
de agua embotellada

Segun Figueroa-Moreno et al.(2023) en su investigacion dan a conocer sobre la
6smosis inversa la cual es considera como unos de los grados més avanzados que se ha
inventado para la purificacion del agua ya que no se afiade ninguna de las sustancias
quimicas. Estos datos son relevantes ya que ayudaré en la presente investigacion para aplicar
un correcto uso y manejo debido a que la planta utiliza ese método de purificacion para su
producto final. En su proyecto de investigacion dan a conocer sobre el proceso de tratamiento
de agua donde son empleados para la practica de tratamiento de agua el cual tiene como
objetivo eliminar las impurezas o también varias sustancias extrafias las cuales puedan
contener. Este proceso continuo puede remover hasta un 99 % de solidos disueltos en el
agua, para garantizar la purificacion efectiva en el agua.

Este proceso tiene como objetivo el mejoramiento de la calidad del agua donde se
evidencia el aspecto higiénico el cual busca eliminar bacterias y elementos toxicos o nocivos,
asi como, reducir la mineralizacién excesiva y las concentraciones elevadas de compuestos
organicos y otros microorganismos.

Segun Fernandez et al.(2021) en su investigacion, se explica sobre las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos (ETAs) son causadas por el consumo de alimentos
contaminados, los cuales pueden ser de tipo fisicos, quimicos o bioldgicos. La presente
investigacién es de suma importancia, ya que ofrece estrategias para prevenir la
contaminacion por ETAs, las cuales se originan por una incorrecta manipulacion. Para
abordar este problema, se recomienda la implementacion de las BPM como una medida
efectiva de prevencion.

Esta investigacion tiene como objetivo facilitar el desarrollo eficiente y correcto en el
sector alimentario el cual se enfoca en las BPM para reducir los puntos criticos de control
con el fin de mejorar la competitividad de las empresas, la implementacion de BPM vy la
reingenieria de procesos contribuird a una gestién mas eficiente, reduccion de costos y
mejora en la satisfaccién del cliente.

Segun Enfoque (2020) en el trabajo de investigacion explica sobre los datos de
minerales los cuales se encuentran presentes en el agua y a su vez influyen en su estado de

19



calidad ya que al ser ingeridos por los consumidores aportan a la ingesta diaria recomendada
de estos micronutrientes. Esta investigacion es de suma importancia, ya que se centra en la
purificacion del agua y destaca la necesidad de cumplir estrictamente con los parametros de
calidad. Esto garantiza la seguridad y el bienestar de los consumidores.

Los resultados demostraron que los minerales disueltos tienen un impacto directo en
el sabor del agua, siendo una prueba heddnica el método sensorial mas confiable, esta
investigacion resalta la importancia de monitorear y controlar la concentracion de minerales
disuelto en el agua para asegurar su calidad y aceptacion por parte de los consumidores.

Segun Rodriguez Palleres et al.(2022) en su trabajo de investigacion destacan que, para
evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), es esencial contar
con condiciones especificas de cumplimiento en diversos parametros, los cuales deben ser
evaluados mediante una lista de chequeo. Esta informacion es muy importante para la
investigacion, ya que proporciona una guia sobre los pardmetros clave a considerar al
momento de elaborar el manual de BPM.

Se aplico una lista de chequeo de las BPM y se evaluaron cuatro factores criticos, los
resultados mostraron que solo algunas cumplen con el 100 % de los factores criticos
evaluados. Este estudio revela un bajo cumplimiento de las BPM, especialmente en higiene
personal, capacitacion, por ello es necesario capacitar a las fundaciones y establecer
procedimientos escritos claros para reducir y prevenir las ETAs y garantizar la seguridad
alimentaria.

Segln Azabache et al. (2021) en el trabajo de investigacion explica sobre lo que
contiene el manual tanto de procedimiento y registros que se llevan diariamente para tener
un buen manejo tanto del personal como de la empresa. Esta investigacion tiene mucha
importancia para la presente investigacion ya que da a conocer lo que se requiere el uso de
un instrumento o también una lista de verificacion para la implementacién de las Buenas
Précticas de Manufactura(BPM).

Se presenta el disefio de una lista de verificacion o un cuestionario para la aplicacion
de BPM durante la produccion, el instrumento se realizdé con varios items como de los
equipos, control de calidad, area de almacenamiento, area de produccién, documentacion,
limpieza, teniendo como resultados todas las dimensiones con un valor promedio superiores
a 0.80 lo que confirmo la validez y confiabilidad del instrumento.

Segun Marafidn-Escalante et al.(2022) en el trabajo de investigacion titulado
“Implementacion de la normativa buenas practicas de manufactura como herramienta para
la reingenieria de procesos”, explican sobre los aspectos més relevantes que se necesita al
momento de un desarrollo correcto y sobre todo que sea funcional para realizar sus
procedimientos, este trabajo es de suma importancia ya que aportara para la investigacion
un proceso del como disminuir varios puntos criticos de control para lograr un mejoramiento
en tanto a eficacia y rendimiento. Esta investigacion se enfoca en implementar las buenas
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practicas de manufactura para reducir los puntos criticos de control y aplicar una reingenieria
de procesos, con el objetico de mejorar la competitividad de las empresas.

Segln (Helga & Bravo, 2022) en el trabajo de investigacion titulado “Propuesta de
implementacién de buenas practicas de manufactura (BPM) en la planta de zumo de naranja
pasteurizado " francisco navas" en la ciudad de Guayaquil”. Explica sobre su localizacion y
accesos hacia la planta los cuales tienen que estar en lugares alejados ya sea de cualquier
area de peligro o a su vez areas de contaminacion, también asi debe ser cubiertas con
materiales los cuales faciliten el mantenimiento de las areas para evitar la acumulacion o
generacion del polvo. Esta investigacion sera de suma importancia ya que nos da a conocer
los aspectos de la gestion de la calidad.

Segun Ciencias Econdémicas y Empresariales Articulo de Investigacion. (2021) en el
trabajo de investigacion titulado “Actualizacion del sistema de buenas practicas de
manufactura (BPM) de una planta procesadora de quinua”. Explica sobre la aplicacion del
Check List, la verificacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanatizacion
(POES), y sobre todo de las Buenas Practicad de Manufactura (BPM). Esta investigacion
sera de suma importancia para la presente investigacion ya que aporta en la aplicacion de
cada uno de los métodos para la aplicacion de cada uno antes mencionado.

Segun Camilo.(2020) en el trabajo de investigacion titulado “Buenas practicas en la
manipulacion de alimentos”. Explica sobre buenas practicas en la manipulacion de los
alimentos donde da a conocer cémo se logra una seguridad alimentaria teniendo la
disponibilidad, acceso fisico y econémico de los alimentos, y sobre todo la calidad e
inocuidad de los alimentos siendo el ultimo el que logra definir la seguridad alimentaria, esta
investigacién es de suma importancia ya que nos da a conocer sobre la buena manipulacién
de los alimentos.

Segun Vanessa et al. (2022) en el trabajo de investigacion resalta la importancia de la
aplicacion de las (BPM), dado que cada afo se registran casos de enfermedades ocasionadas
por el consumo de los alimentos que no son bien manipulados, los cuales, pueden llegar
incluso a la muerte. Por esta razdn, esta investigacion es de aportacion para la presente
investigacion ya que ayuda a tomar conciencia de implementar normativas que eviten poner
en riesgo la salud de los consumidores.

2.1.1 Marco legal de buenas préacticas de manufactura

La definicion de las Buenas Practicas de Manufactura redactado en la resolucion del
Arcsa del 2023, menciona:

“Es un conjunto de condiciones sanitarias, a su vez medidas preventivas y practicas
generales de higiene para la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenado,
distribucion y transporte de alimentos para el consumo humano, su objetivo es garantizar
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que todos los alimentos estén en condiciones adecuadas para el consumo y asi disminuir los
peligros en calidad e inocuidad”.

Agua para el consumo humano. — “Se emplea para el uso humano para preparar y
cocinar alimentos u otros usos domésticos que garanticen su inocuidad, se conoce también
como agua potable”.

Alérgeno. — “Sustancias fisicas o quimicas, tiene la capacidad de alterar el sistema
inmunologico de los consumidores causando alergias”.

Adicion, enriquecimiento y/o fortificacion. — “Efecto de afiadir o agregar uno varios
nutrientes al producto con fines que aporte valores nutricionales, segun la regulacién
vigente”.

Alimento contaminado. — “Alimento que contiene agentes vivos (virus, bacterias,
pardsitos), sustancias radioactivas minerales u orgénicas las cuales son extrafias a su
composicion, capaces de transmitir enfermedades, 0 que contenga componentes naturales
toxicos o gérmenes en concentracion mayor a la permitida por la disposicion reglamentaria”.

Alimento inocuo. — “Libre de contaminacion cuya ingestibn no producira
enfermedades”.

Alimento procesado. — “Es toda materia alimenticia que para el consumo humano ha
sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion, modificacion y
conservacion, que se distribuye, comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada”.

Ambiente. — “Cualquier area interna, externa delimitada fisicamente que forma parte
del establecimiento destinado a su fabricacion, preparacion, envasado, almacenamiento y
expendio de alimentos”.

Area. — “Espacio fisico cuyas caracteristicas especificas de acuerdo a la etapa de
proceso al cual se destina”.

Area critica. — “Areas donde se realiza operaciones de produccion, envasado 0
empaque donde el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacién a niveles
inaceptables”.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM). — “Conjunto de medidas sanitarias,
preventivas, practicas de higiene para la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, distribucion y transporte de alimentos para consumo humano, el objeto es
garantizar que los alimentos se encuentren en condiciones adecuadas para su consumo y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad y calidad”.
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. — “Documento expedido por los
Organismaos de Inspeccidn Acreditados a las plantas procesadoras de alimentos que cumplen
todas las disposiciones establecidas en la presente normativa técnica sanitaria”.

Contaminacion. —“Introduccion o presencia de agentes en el alimento, capaz de causar
enfermedades. Introduccién o aparicion de sustancias contaminantes en los alimentos o
entorno alimenticio”.

Contaminacion cruzada. — “Es la introduccion involuntaria de agentes fisicos,
bioldgicos, quimicos por: corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos
contaminados, circulacion de personal, que puedan comprometer la higiene e inocuidad de
los alimentos™.

Contaminante. - “Cualquier elemento fisico, quimico o biol6gico u otras sustancias
afadidas deliberadamente o no a los alimentos, que pueden poner en riesgo la seguridad e
inocuidad de los alimentos”.

Disefio sanitario. — “Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
instalaciones, equipos, utensilios de los establecimientos dedicados a la fabricacion de
alimentos”.

Embalaje. — “Es la proteccion al envase y al producto alimenticio mediante un material
adecuado con el objetivo de protegerlos de dafios fisicos y agentes exteriores”.

Enfermedad Transmitida por los Alimentos (ETA). — “Se refiere a cualquier
enfermedad causada por la ingestion de los alimentos contaminados por microorganismos o
sustancias quimica, la contaminacion puede producirse en cualquier etapa del proceso desde
la produccion al consumo, puede deberse a la contaminacion ambiental ya sea agua, tierra o
aire”.

Envase. — “Cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como producto
unico, que los cubre total o parcialmente, es utilizado para manipular, entregar, almacenar,
transportar, esta definicion incluye embalajes y envolturas”.

Equipo. — “Es el conjunto de instrumentos, maquinarias, utensilios y demas accesorios
que se empelan en la produccion, preparacion, control, distribucion, almacenamiento,
comercializacion y el transporte de los alimentos™.

Etiqueta. - “Material escrito 0 impreso fijado, aplicado, adherido, formado o moldeado
en el envase o empaque de los alimentos procesados con el propdsito de identificar o brindar
la informacion del producto”.

Fabricante. — “Persona natural o juridica nacional o extranjera que elabora o fabrica
alimentos procesados en la presente norma técnica establecido”.
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Fecha de fabricacion o elaboracion. — “Es la fecha en la que el producto ha sido
procesado para transformarlo en producto terminado”.

HACCP. — “Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC), proceso sistémico preventivo que identifica, evaltay controla los peligros
que son significativos para la inocuidad de los alimentos”.

Higiene de los alimentos. — “Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar
la inocuidad de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria™.

Inocuidad. — “Concepto que implica que los alimentos no causaran dafio al consumidor
cuando sean preparados o consumidos de acuerdo con el uso previsto™.

Limpieza. — “Eliminacidn de tierra, residuos de alimentos, suciedad u otras materias
indeseables”.

Manipulacion de alimentos. - “Todas las operaciones realizadas por el manipulador de
alimentos como recepcion de ingredientes, seleccion, elaboracion, preparacion, envasado,
almacenado, transporte, distribucion, servicio, comercializacion y consumo de alimentos”.

Materia prima. - “Es la sustancia o mezcla natural o artificial permitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional, que se utiliza en la elaboracion de alimentos”.

Permiso de funcionamiento — “Es el documento otorgado por la Autoridad Sanitaria
Nacional a los establecimientos sujetos control y vigilancia que cumple con todos los
requisitos para su funcionamiento establecidos en los reglamentos correspondientes”.

Procedimiento. - “Es una forma especificada para llevar a cabo una actividad o
proceso”.

Proceso. — “Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos
intermedios para la obtencién de los productos terminados”.

Producto terminado. — “Es el producto apto que se obtiene como resultado del
procesamiento de materias primas para el consumo humano”.

Punto Critico de Control (PCC). — “Fase en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos y
reducirlo a un nivel aceptable”.

Registro. — “Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas”.

Riesgo. — “Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la
gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los
alimentos”.
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Tiempo de vida atil. — “Se refiere al periodo en el que un alimento puede mantenerse
en condiciones dptimas para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad; el cual esta
establecido segln el anlisis de estabilidad realizado por el fabricante”.

Titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura. — “Persona natural o
juridica cuyo nombre es emitido el certificado de BPM, y es el responsable de la calidad e
inocuidad de los productos que se fabriquen en la planta”.

2.1.2 Normativa técnica sanitaria para alimentos procesados, 2023

Instructivo externo condiciones higiénico sanitarias. - plantas procesadoras de
alimentos, alimentos para regimenes especiales, suplementos alimenticios y productos del
tabaco

El Objeto. —La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto establecer las
condiciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para las plantas procesadoras de
alimentos; como los requisitos que deben cumplir los procesos de fabricacion, produccion,
elaboracion, preparacion, envasado, empacado, transporte, almacenamiento, importacion,
distribucion y comercializacion de los alimentos procesados para el consumo humano”.

Ambito de aplicacion. — “Aplica a todas las personas naturales o juridicas, nacionales
0 extranjeras que se relacionen o intervengan en procesos de fabricacion, produccion,
elaboracion, preparacion, envasado, empacado, transporte, almacenamiento, importacion,
distribucion y comercializacion en territorio ecuatoriano, de alimentos procesados para
consumo humano”.

Dentro de la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados, 2023 da a conocer
requisitos de Buenas Précticas de Manufactura:

1) Condiciones minimas bésicas

2) Ubicacion

3) Disefio y construccion

4) Servicio de plantas

5) Equipos y utensilios

6) Requisitos higiénicos de fabricacion

7) Materias primas e insumos

8) Operaciones de produccion

9) Envasado, etiquetado y empaquetado
10) Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién
11) Del aseguramiento y control de calidad
12) Retiro de productos
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Buenas practicas para establecimientos de alimentacion colectiva (condiciones

sanitarias)

9.

N abkowdPE

Condiciones higiénicas de manipulacion

Ubicacion

Instalaciones

Ventilacion

[luminacion

Servicios basicos

Condiciones sanitarias para los bafios o baterias sanitarias

Condiciones sanitarias para los equipos, utensilios y superficies en contacto directo con
alimentos

Condiciones higiénicas para el personal

10. Précticas de limpieza y control de plagas

Diagrama de Pareto

El andlisis de Pareto, se basa en el principio 80/20, donde el 80 % de los problemas se

pueden resolver, si se elimina el 20 % de sus causas que lo originan, siendo una herramienta
grafica que representa en forma ordenada en cuanto a la importancia o magnitud, la
frecuencia de la ocurrencia de las distintas causas de un problema. (Drouaillet et al., 2022)

Andlisis Causa-Efecto.

Anaélisis Causa-Efecto también conocido como Diagrama de Ishikawa se trata de una

herramienta para el analisis de los problemas mas eficaces y eficientes para las acciones de
disminucion de un problema central siendo asi un elemento fundamental. (Burgasi Delgado
etal., 2021).
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA.

3.1 Tipo de Investigacion.

En el presente trabajo de investigacion se aplica una metodologia de caracter
cuantitativo-cualitativo.

Es de carécter cualitativo ya que se observd si la planta cumple con estandares de
higiene en sus instalaciones y se encuentran en dptimas condiciones para el proceso de
purificacion y embotellado de agua.

Es de caracter cuantitativo debido a que al aplicar el Check List para evaluar la
situacion inicial de la planta embotelladora de agua, se obtuvo el porcentaje de cumplimiento
e incumplimiento de acuerdo con los items establecidos con la normativa del Arcsa 2023.
Se elaboraron acciones correctivas, formatos Poes, fichas técnicas y diagrama de produccion
considerando que sera también descriptiva.

Por otro lado, para poder buscar la aplicacion de un modelo de implementacion del
manual de Buenas Précticas de Manufactura en la industria, se realiz6 de forma bibliogréfica,
para poder respaldar la obtencion de fuentes primarias como las hojas de procesos, registros,
diagramas, reportes de produccion.

3.2 Disefio Experimental

La investigacion es no experimental de corte trasversal, debido a que no se manipulé
la variable independiente (BPM) si no que se observa la variable de estudio en su contexto
natural.

3.3 Técnicas de Recoleccion de Datos

Se realiz6 un diagndstico situacional para evaluar la condicion actual de la empresa,
basado en los items establecidos en la Normativa Técnica Sanitaria para alimentos
procesados, 2023. Para cumplir con la evaluacion, se aplicé un Check List que permitid
verificar aspectos clave como:

Disefio y construccion

Servicios de plantas

Equipos y utensilios

Requisitos higiénicos de fabricacion
Materia prima e insumos
Operaciones de produccion

Envasado, etiquetado y empaquetado

NN N N N NN

Almacenamiento, distribucidn, transporte y comercializacion
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v Del aseguramiento y control de calidad

Para la elaboracién y aplicacion del Check List, se evaluaron cada uno de los items
descritos en el reglamento del Arcsa 2023. La evaluacion se realizd considerando
calificaciones basadas en el grado de cumplimiento, expuestos a continuacion.

Tabla 1
Normativa técnica sanitaria para alimentos procesados, 2023

Cumple Existe un cumplimiento del requerimiento.
No cumple No existe un cumplimiento del reglamento.
N/A No son aplicables los aspectos.

Diagrama de Pareto

Posteriormente del diagnostico situacional se realiz6 un analisis de Pareto, con el
objetivo de determinar los items que necesitan mayor atencién basandose en el principio
80/20, donde el 80 % de los problemas se pueden resolver, si se elimina el 20 % de sus
causas que lo originan. (Drouaillet et al., 2022)

Una vez detectados los items con mayor incumplimiento, se utilizd el Diagrama
Causa—Efecto como herramienta para analizar las areas de la empresa que generan dichos
problemas.

Anélisis Causa-Efecto.

Anaélisis Causa-Efecto también conocido como Diagrama de Ishikawa se trata de una
herramienta para el analisis de los problemas mas eficaces y eficientes para las acciones de
disminucion de un problema central (Burgasi Delgado et al., 2021).

De esta manera, se puede aplicar la metodologia adecuada a los items con mayor
problema, con el fin de identificar los factores que influyen en el incumplimiento de los
items establecidos para la normativa de BPM.

Analisis de disefio e implantacion de mejora

Una vez conocida la situacion de la empresa con la ayuda del Check List, se procedio
a realizar un analisis y disefiar un plan de mejora para la implementacion de BPM, tomando
en cuenta los siguientes aspectos:

e Presentacion de los resultados al personal de la planta.

e Disefiar un plan de mejora para la implantacion de las BPM.
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Medidas para la implementacién de las BPM

Se tomaron en cuenta varios aspectos para cumplir con los requisitos de la Normativa
Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, 2023, los cuales se enlistan a continuacion:

e Capacitacion al personal acerca de las BPM
e Elaboracion de fichas o POES
e Elaboracion del Manual de BPM

3.4 Poblacion de Estudio y Tamafio de Muestra

Poblacion: La poblacion en esta investigacion estuvo constituida por la planta
embotelladora de agua Akascia.

Muestra: La muestra de esta investigacion corresponde al 100 % de la poblacion.
Ubicacion

La empresa esta ubicada en la provincia de Imbabura en el canton Otavalo en las calles
Bolivar entre Neftali Ordofiez y Estados Unidos.

3.5 Meétodos de andlisis.

Una vez ya recolectados los datos necesarios mediante la aplicacion del Check List
para la evaluacion situacional de la empresa, estos fueron ingresados a Microsoft Excel para
su respectiva verificacion y andlisis.

3.6 Procesamiento de Datos

Los datos recolectados fueron analizados utilizando Microsoft Excel, aplicando el
diagnostico situacional de la planta. Posteriormente, se desarroll6 un diagrama de Pareto con
la ayuda de Microsoft Excel, utilizando los datos obtenidos anteriormente. Finalmente, de
elaboré el diagrama Causa-Efecto para identificar las causas y efectos de los problemas
detectados.

Conociendo los items con mayor incumplimiento, los cuales son los que mas afectan
la implementacion de las BPM, se procedio a utilizar como herramienta principal el
Diagrama Causa-Efecto detallado a continuacion.

Una vez realizado el diagnoéstico situacional de la planta embotelladora de agua y
evaluadas las situaciones iniciales, se elabord un manual de BPM que detalla los requisitos
necesarios para su cumplimiento.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

El andlisis realizado en la planta embotelladora de agua Akascia se basa en técnicas de
investigacion como visitas in situ y lista de chequeos de los operarios. Estas herramientas
permitieron obtener un conocimiento detallado sobre la situacion actual y los problemas méas
frecuentes en la planta, lo cual facilité la elaboracién de una propuesta para un manual de
BPM.

4.1 Diagnostico situacional

Mediante las visitas in situ, se realizo el diagnostico situacional actual de la planta
embotelladora de agua. Este diagnostico se basé en una lista que contempla los siguientes
aspectos:

o Disefio y construccion

o Servicios de plantas

o Equipos y utensilios

o Requisitos higiénicos de fabricacion

o Materia prima e insumos

o Operaciones de produccion

o Envasado, etiquetado y empaquetado

o Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
o Del aseguramiento y control de calidad

o Retiro de productos

Después de realizar la inspeccion del diagndstico situacional y recolectar la
informacion necesaria sobre la planta embotelladora de agua, se procedio a la tabulacion de
los datos. Los resultados presentados en la figura 1, muestran el porcentaje de cumplimiento
e incumplimiento de los items evaluados. Con un total de 361 items revisados en varios
aspectos evaluados, se alcanzé un nivel promedio de cumplimiento maximo del 95 % en
Equipos y Utensilios. Por otro lado, el nivel de incumplimiento maximo alcanzado se
registrd en los items de Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién con un
57,14 %.

Se puede afirmar que la empresa presenta niveles de cumplimiento moderados, lo que
hace necesaria la implementacion de BPM para mejorar el funcionamiento de la planta de
agua. Esta propuesta busca obtener productos de alta calidad, satisfacer las necesidades de
los consumidores y garantizar productos mas seguros e inocuos, protegiendo y preservando
la salud de los consumidores.
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Figura 1
Nivel de Cumplimiento BPM
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Tras analizar los resultados de incumplimiento de las BPM, se procedio a realizar un
analisis de Pareto. Este analisis permitié identificar los items en los que es necesario
implementar un plan de mejoras eficaz.

4.2 Aplicacion de anélisis de Pareto

Como se observa en la figura 2, el diagrama de Pareto identifica los items importantes que
deben corregirse basandonos en el principio 80/20. Los items que se encuentran por debajo
del 80 % y necesitan atencion son los siguientes: Servicios de plantas, Requisitos higiénicos
de fabricacion, Materia prima e insumos, Operaciones de produccién, Envasado, etiquetado
y empaquetado, Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién, Del
aseguramiento y control de calidad, para los cuales se debera plantear una mejora.
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Se debe implementar una mejora en estos items, ya que son prioritarios para la
implementacion del plan de mejoras. Los otros items no seran tomados en cuenta en esta
etapa debido a que tienen un menor impacto en el proceso y no afectarian a la propuesta de
BPM.

Figura2
Diagrama de Pareto
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Conociendo los items con mayor incumplimiento, que afectan la propuesta de
implementacion del manual de BPM, se utilizo la herramienta del Diagrama Causa-Efecto,
detallada en la figura 3.
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Figura3
Diagrama Causa Efecto
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Figurad
Diagrama Ishikawa
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Con las condiciones del diagndstico situacional de la planta embotelladora de agua, se
identificaron varios items con incumplimiento para la implementacion del manual de BPM.
Al realizar el Diagrama Causa-Efecto, se observaron los problemas existentes en aspectos
principales como: Disefio y construccion, Servicios de plantas, Requisitos higiénicos de
fabricacion, Materia prima e insumos, Operaciones de produccion, Envasado, etiquetado y
empaquetado, Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion, Del
aseguramiento y control de calidad. Los resultados del diagrama de Pareto y el analisis
Causa-Efecto ayudan a identificar las areas clave que debe cubrir el manual de BPM, sin
descuidar los demas aspectos, ya que todos son importantes.

Plan de mejora

Tras analizar la situacion inicial de la planta embotelladora de agua, se establecio
contacto con los dirigentes de la planta para realizar una reunién con el objetivo de dar a
conocer las acciones a tomar. Se prepard un programa de capacitacion sobre las BPM a
través de zoom, como se muestra en la tabla a continuacion:

Programa de capacitacion

Tema dictado: ¢Qué son las BPM?, presentacion del andlisis situacional y plan de
mejoras. En la figura 4 se identifica una de las diapositivas presentada

Figura4
Presentacion de la Capacitacion

QUE SON LAS BPM

Diapositiva 2 de 23
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Prerrequisitos para la implementacion de las BPM

La causa mas importante identificada fue la falta de una documentacion establecida en
las areas, se elaboraron formatos de registros para la planta embotelladora de agua, basados
en una revision bibliogréafica y considerando la situacion inicial de la empresa.

Acciones correctivas para la planta embotelladora de agua

Se tomaron varias medidas para las acciones correctivas, teniendo en cuanta los
siguientes aspectos:

Prevenir contaminacion cruzada

El objetivo de esta medida es sistematizar y controlar el ingreso y entrada de visitantes,
para asi evitar diversos riesgos de contaminacion.

Pasos a seguir en las instalaciones

La indumentaria de los visitantes debe ser apropiada y consistente en el uso de cofia,
mascarilla, mandil y botas de caucho tanto para la seguridad de la planta como la de los
visitantes. Ademas, se debe seguir las siguientes indicaciones:

v" No se debe ingerir bebidas o alimentos dentro de la planta.
v" No botar desperdicios en las instalaciones de la planta.

v No ingresar con aretes, pulseras o collares a la planta.

v" Seguir las normas de la planta para su seguridad.

Pasos para higiene del personal

El objetivo es controlar la higiene del personal y asi disminuir los riesgos de
contaminacion.

v’ Lavarse las manos siempre antes de iniciar las labores.
v’ Cuidar sus ufias manteniéndolas cortas, no usar esmalte.

v" Mantener adecuadamente la indumentaria establecida por la empresa como la cofia,
mascarilla, botas y de ser el caso de cada area portar el mandil

v No usar objetos como anillos, pulseras, relojes ya que se pueden desprender.
v" Mantener los espacios de trabajos limpios en cada area.

v’ Si presenta sintomas de enfermedades evitar manipular e informar para evitar
contaminacion.
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No akowdE

CAPITULO V. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

5.1 Manual de Buenas Préacticas de Manufactura.

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura presentado a la empresa Akascia
contiene los requisitos necesarios para garantizar la inocuidad de los productos

comercializados. La estructura se basa en los siguientes aspectos:

Tabla2
Manual de Propuesta pagina 1

AKascCia.,

PUREZA EN CADA GOTAY)

PROPUESTA DE MANUAL BPM

Vélido
desde:

12/18/2024

Cddigo:

001

Valido hasta:

Version:

Elaborado
por:

Alan Gémez

Pagina: 1

Revisado
por:

Aprobado
por:

INDICE

Tema

Introduccion

Objetivo

Alcance

Informacion de la planta
Pasos de produccion

Programa de Buenas Practicas de Manufactura

7.1 Disefio y construccion
7.2 Servicios de plantas
7.3 Equipos y utensilios

7.4 Requisitos higiénicos de fabricacion
7.5 Control de materias primas e insumos
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7.6 Operaciones de produccién

7.7 Envasado, etiquetado y empaquetado

7.8 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
7.9 Retiro de productos

7.10 Aseguramiento y control de calidad

7.11 Control de plagas

7.12 Limpieza y desinfeccion del establecimiento

7.13 Retiro de productos

7.14 Documentos y registros
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PROPUESTA DE MANUAL BPM

Valido 12/18/2024 Caddigo: 001
desde:

AKaSscCia.,

PUREZA EN CADA GOTA % Valido hasta: Version:
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por:
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Tema:

Propuesta de manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la planta
embotelladora de agua Akascia

Introduccion:

La inocuidad alimentaria es de vital importancia, ya que ayuda a reducir riesgos
asociados en la produccion de alimentos, garantizando que sean seguros para Su consumo.
Existen numerosos peligros de naturaleza fisica, quimica o microbioldgica que pueden
comprometer la inocuidad de los alimentos. En esencial prestar atencion a estos peligros
para evitar pérdidas y asegurar la elaboracion de alimentos para los consumidores.

Las BPM son directrices las cuales aseguran la inocuidad alimentaria durante todas las
etapas de produccion, garantizando condiciones adecuadas de manipulacion y elaboracién.
Las BPM se aplican a todos los procesos de manipulacién de alimentos y son una
herramienta fundamental para obtener un producto inocuo. La produccion de alimentos
seguros se ha convertido en el objetivo principal de las empresas.
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Objetivo:

El presente manual de BPM tiene como objetivo proporcionar a la empresa Akascia,
dedicada a la produccion y comercializacion de agua embotellada, las herramientas
principales para conservar la calidad e inocuidad del agua a lo largo de todo su proceso. Esto
garantiza la seguridad del agua para el consumo humano durante su comercializacion.
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Alcance:

El alcance del manual se extiende a todas las areas de la planta embotelladora de agua
Akascia, abarcando toda el area de produccion para mantener un producto inocuo. Esta
disefiado para cumplir con las normativas aplicadas y garantizar la calidad e inocuidad del
agua embotellada.

Informacion de la planta:

La planta embotelladora de agua Akascia esta ubicada en la provincia de Imbabura, en
el cantén Otavalo, en las calles Bolivar, entre Neftali Ordofiez y Estados Unidos. Esta
ubicacion se encuentra en un lugar libre de contaminacion, lo cual es ideal para la produccion
de agua embotellada de alta calidad.

Pasos de produccion:
Recepcion de botellas (nuevas o retornables)
Inspeccion de cada una para evitar impurezas y verificar un buen estado.

Proceso de prelavado
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Se remojan en solucién para eliminar residuos

Lavado con agua y detergente con cepillos y sistema automatico de agua a alta presion
Segundo enjuague con agua purificada

Inspeccidn visual de las botellas

Llenado de botellas (esta agua ya paso por proceso de purificacion, incluye filtracion,
osmosis inversa, desinfeccion por UV)

Tapado mediante la aplicacién de una maquina
Sellado y etiquetado
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Programa de Buenas Practicas de Manufactura:
Disefio y construccion

El disefio y construccion de la planta embotelladora de agua Akascia permite un
mantenimiento, limpieza y desinfeccion adecuados. Esto asegura condiciones apropiadas
para la proteccidn de sus productos ya sean de materias extrafias o insectos.

Servicios de plantas

La planta debe disponer de un sistema de distribucion adecuado que garantice el
suministro de agua potable segura. La verificacion de la calidad del agua se realizard una
vez cada afio en un laboratorio certificado.

Equipos y utensilios
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PROPUESTA DE MANUAL BPM

Valido 12/18/2024 Cddigo: 001
desde:

AKascia,.,
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Elaborado Alan Gomez Pagina: 5
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Revisado
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Los equipos utilizados, como mesas, sillas, tuberias tanques, son adecuadas para la
produccidn, ya que no transmiten sustancias toxicas. Estan fabricados con materiales que no
producen ni emiten sustancias toxicas y son resistentes a la corrosion.

Las superficies son lisas y estan exentos de orificios.

Permiten su facil limpieza y desinfeccion.

Se mantienen ordenados en un lugar correspondiente.

El personal de cada area es encargado de la verificacion diaria del llenado de registros.
Requisitos higiénicos de fabricacion

Todas las personas que tengan contacto con las materias primas o productos durante
la fabricacion deberan mantener una higiene y cuidado personal adecuados.

Cuando un manipulador de alimentos sufra un accidente y presente malestar, debera
comunicar al Jefe de Planta para evitar la contaminacion.

Para prevenir Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA), los manipuladores
deberan someterse a un control médico completo cada seis meses.

Control de Materia prima e insumos

No se podra recibir la materia prima que contengan particulas extrafias o que haya sido
sacada de sus envases 0 empaques originales.
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Operaciones de produccion

El agua embotellada debera cumplir con los parametros establecidos por la empresa
para evitar la contaminacién durante la produccion.

Envasado, etiquetado y empaquetado

Los empaques de los productos deberan ser adecuados para evitar la contaminacion,
antes de etiquetar se tendréd que ver que sean correctos y acorde a su linea de produccion.

En esta operacion se debe retirar las etiquetas en mal estado, se colocan nuevas
etiquetas.

Queda prohibido el uso de envases que hayan sido usados para contener otros
productos distintos.

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Para su almacenamiento los pallets tendran que ser adecuados para evitar el contacto
con el suelo directo.

Se debera mantener en orden y condiciones higiénicas alejados de la pared, permitir la
movilidad adecuadamente.

El transporte para las materias primas y producto terminado debera tener las
condiciones higiénicas necesarias para asi asegurar la calidad e inocuidad del producto.
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Para la comercializacion se debe garantizar la conservacion de la inocuidad para los

productos.
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Del aseguramiento y control de calidad

Es necesario garantizar el aseguramiento de la calidad mediante la aplicacion de
sistemas con procedimientos de control preventivo, asegurando asi la inocuidad de los

productos.
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Retiro de productos

Si los productos no cumplen con las condiciones adecuadas para su comercializacion,
deberan ser retirados para evitar contaminaciones y asegurar que los consumidores no

ingieran alimentos contaminados.
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Control de plagas

Mantener una higiene impecable en todas las areas.

Realizar inspecciones periodicas para identificar posibles focos de plagas.

Limpieza y desinfeccion del establecimiento

Identificar areas, equipos que se deben limpiar con frecuencia.

Utilizar desinfectantes recomendados por organismos de la salud.

Realizar la limpieza para eliminar la suciedad que es visible y luego la desinfeccion

para eliminar microorganismos.

Los trabajadores deben usar proteccion durante todo el proceso.

Documentos y registros

Es fundamental para la gestion eficiente de procesos asegurando la trazabilidad y el

cumplimiento normativo.

Llevar documentos por separado facilita la auditoria y garantiza el cumplimiento

normativo.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

Mediante el diagnostico situacional de la planta embotelladora de agua se recopild
informacidn de las condiciones higiénicas sanitarias de la misma para observar el nivel
de cumplimento que es de 72,85 %, de incumplimiento que es de 18,56 % y no aplica el
8,59 % basado en el Check List.

La elaboracion del plan de acciones correctivas, fundamentado en el analisis de Pareto,
permitio abordar de manera efectiva los aspectos de higiene, saneamiento y Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) en cada una de las areas de la planta embotelladora de
agua Akascia y asi resolver los problemas mas significativos, optimizando los procesos
y contribuyendo a mejorar la calidad de los productos.

El desarrollo de un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la planta
embotelladora de agua Akascia serd una herramienta fundamental para garantizar la
seguridad de sus productos, mantener altos estandares de calidad y precautelar la salud
de los consumidores.

6.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda incorporar la propuesta de BPM detalladas en el presente trabajo, ya que
son una clave muy importante para poder garantizar la inocuidad de los productos
elaborados en la planta embotelladora de agua, considerando tomar medidas ya sean para
grandes empresas, seria viable debido a su capacidad de inversion en infraestructura,
capacitacion y auditorias constantes y en el caso de pequefias empresas se sugiere una
implementacidn gradual para priorizar acciones esenciales como el control de higiene y
capacitacion del personal.

Se recomienda utilizar los resultados obtenidos del diagnostico situacional para
establecer planes de accién especificos que aborden lo items con mayor nivel de
incumplimiento en las condiciones higiénico sanitarias de la planta, es fundamental
priorizar la capacitacion continua del personal en Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM).

Se recomienda priorizar el desarrollo e implementacién del manual de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) asegurandose de incluir procedimientos claros y especificos para
cada etapa del proceso.
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Tabla8

ANEXOS

Check List realizado a la planta

LISTA DE VERIFICACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

FECHA EMISION: 10-11-2024

No. DE SOLICITUD:

ORGANISMO DE INSPECCION DESIGNADO:

INSPECTOR LIDER DESIGNADO:

NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA INSPECCIONADA:

ITEM CUMPLE
OBSERVACION
S| N | N/
ES
1| 0| A
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA 2023

1. LOCALIZACION

El establecimiento estd alejado de las zonas «
1.1 contaminantes y focos de insalubridad

El exterior de la planta esta disefado y

construido para impedir el ingreso de plagasy | X
1.2 otros elementos contaminantes

No existen aberturas desprotegidas que

puedan comprometer la inocuidad del X
1.3 alimento

Techos, paredes y cimientos estan mantenidos X
1.4 para prevenir filtraciones

OBSERVACIONES: Con un total de 5 items revisados tenemos el 100% que si
cumple

2. DISENO Y CONSTRUCCION
2.1 El tipo de edificacién Polvo X

permite que las areas Insectos X

internas de la planta esten

protejidas del ingreso de: Roedores X

Aves X

Mantienen las condiciones sanitarias X
2.2 adecuadas
2.3 El tipo de construccion es sélida X
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Las areas internas tienen espacio suficiente X
2.4 | para el flujo de las diferentes actividades
2.5 Permiten el traslado de materiales X
2.6 Permiten la circulacién del personal X
2.7 | Tiene facilidades para la higiene del personal X
Las areas internas estan divididas de acuerdo al X
2.8 nivel de higiene y riesgo
OBSERVACIONES: Con un total de 11 items revisados tenemos el 72,73% que si
cumple y 27,27% no cumple.
3. AREAS
Las diferentes areas estan distribuidas
siguiendo el flujo del proceso X
3.1 hacia adelante
25 Estan definidas y sefializadas correctamente X
3.3 En las dreas criticas se Mantenimiento | X
permiten un/a Limpieza X
apropiado/a: Desinfestacién X
Desinfeccién X
34 La distribucion de areas Alejada de la «
no permite planta
contaminaciones cruzadas Construccion
causadas por: adecuada X
Ventilada X
Limpia y en buen «
estado
3.5 El area de Alejada de la X
almacenamiento de planta
productos inflamables Construccion X
cumple con las adecuada
disposiciones: Ventilada X
De uso exclusivo
de estos X
elementos
Limpia y en buen X
estado
Se mantiene la higiene X
3.6 necesaria en cada area
Con un total de 16 items
revisados tenemos el




93,75% que si cumple y
6,26% no cumple.

4.1 Estan construidos de Resistentes
materiales:

Lisos

Impermeables

De facil limpieza

4.2 Estdn en buen estado de conservacién

X | X | X | X |X]| X

43 Estdn en perfectas condiciones de limpieza

La inclinacién permiten un adecuado drenaje X
4.4 | que facilite la limpieza

OBSERVACIONES: Con un total de 7 items revisados tenemos el
85,71 % que si cumple y 14,29% no cumple.

5.1 Estdn construidos de Resistentes X
materiales: Lisos X
Impermeables X
De facil limpieza | X
5.2 Estdn en buen estado de conservacion X
53 Estan en perfectas condiciones de limpieza X
5.4 No desprenden particulas X
5.5 Son de colores claros X
Las uniones entre paredes y pisos estan X

5.6 completamente selladas
En dreas criticas, las uniones entre paredes y X

5.7 pisos son céncavas

OBSERVACIONES: Con un total de 10 items revisados tenemos el
100% que si cumple.

6.1 Estan construidos de Resistentes X
materiales:

Lisos X

Impermeables X

De facil
mantenimiento X
y limpieza
6.2 Estan en buen estado de conservacion X
6.3 Estdn en perfectas condiciones de limpieza X
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6.4 No desprenden particulas X

Las paredes que no terminan unidas al techo X

6.5 no permiten acumulacion de polvo

OBSERVACIONES: Con un total de 8 items revisados tenemos el 100% que si

cumple.
7. DRENAIJES
7.1 | Cumplen con las Proteccién X
siguientes disposiciones: adecuada
De facil
mantenimiento y X
limpieza
Donde sea requerido, tienen instalado sello
hidraulico, trampas de grasa X
7.2 | y/osélidos

OBSERVACIONES: Con un total de 3 items revisados tenemos el 100% no

cumple.
8. VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS AVERTURAS
8.1 Estdn construidos de Resistentes

materiales: Lisos

Impermeables
De facil
mantenimientoy | X
limpieza

8.2 Estdn en buen estado de conservacion X
8.3 Estan en perfectas condiciones de limpieza X
8.4 No desprenden particulas X

En las ventanas con vidrio, se guardan las X
8.5 precauciones en casos de rotura

En areas criticas, las ventanas no son de X
8.6 materiales astillables

Las repisas de las ventanas tienen inclinaciones X
8.7 gue eviten su mala utilizacién

Existen sistemas de proteccion a prueba de X
8.8 insectos, roedores y otros

En las areas criticas las puertas se cierran X
8.9 herméticamente

Cuando el acceso sea necesario desde el

exterior a las areas criticas, se utilizan sistemas X

8.10 | de doble puerta o de doble servicio




OBSERVACIONES: Con un total de 13 items revisados tenemos el
69.23 % que si cumple y 15,38% no cumple, mientras el 15.38% no aplica.

9. ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS

9.1 Estan construidos de Resistentes X
materiales: Lisos X
Impermeables X
De facil
mantenimientoy | X
limpieza
Son de materiales que no representan riesgo X
9.2 de contaminacion a los alimentos
Estan ubicados de manera que no dificulten el
flujo regular del proceso X
9.3 productivo
En el caso de que las estructuras
complementarias pasen sobre las lineas X
de produccidn se toman las precauciones
9.4 necesarias para evitar la contaminacién.
OBSERVACIONES: Con un total de 7 items revisados tenemos el 100 % que si
cumple
10. INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA
La red eléctrica es de preferencia abierta «
10.1 | (canaletas)
Se cumplen los procedimientos escritos para la
limpieza de la red eléctrica X
10.2 | y sus terminales
10.3 | Se encuentran los registros correspondientes X
En el caso de que la red eléctrica no sea abierta
los terminales estan adosados en paredes y X
10.4 | techos
10.5 | Se identifican conforme a Agua potable X
la norma INEN las lineas Agua no potable X
de flujo de:
Vapor X
Combustible X
Aire comprimido X
Existen rétulos visibles para identificar las X
10.6 | diferentes lineas de flujo

OBSERVACIONES: Con un total de 10 items revisados tenemos el
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| 60 % que si cumple y 40% no aplica.

11. ILUMINACION

111

La intensidad de la iluminacién natural o
artificial es adecuada para asegurar que los
procesos y las actividades de inspeccidn se
realicen de manera efectiva

11.2

La iluminacidn no altera el color de los
productos

Las fuentes de luz artificial por sobre las lineas
de elaboracidén, envasado
y almacenamiento tienen protecciones en caso

11.3 | de rotura

11.4 Los accesorios que En buen estado de
proveen luz artificial se conservacion
encuentran : En perfectas

condiciones de

limpieza

OBSERVACIONES: Con un total de 5 items revisados tenemos el

80 % que si cumple y 20% no cumple.

12. CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION

12.1

Se dispone de un sistema de ventilacién que
evita la condensacion del vapor,

entrada de polvo y facilita la remocién del calor
donde sea viable y requerido

12.2

Estd(n) ubicado(s) de manera que se evite(n) el
paso de aire desde un area
contaminada a una darea limpia

12.3

Las aberturas para circulacién de aire estén
protegidas con mallas

12.4

Cumple con el programa escrito para la
limpieza y mantenimiento del(os)
sistema(s) de ventilacion y filtros

12.5

Existen registros del programa de limpieza y
mantenimiento

12.6

En las areas criticas la ventilacién inducida por
ventiladores o equipos
acondicionadores mantiene una presién

positiva,asegurando el flujo de aire al exterior
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En el caso de utilizar aire comprimido, aire de
enfriamiento o aire

directamente en contacto con el alimento, se
controla la calidad

12.7 | del mismo
OBSERVACIONES: Con un total de 7 items revisados tenemos el
14,29 % que si cumple y 85,71% no cumple.

13. TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL

Dispone de mecanismos para control de

X

13.1 | temperatura y humedad ambiental
OBSERVACIONES: Con un total de 1 item revisado tenemos el 100 % que si
cumple

14. SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS
Existen en cantidad suficiente conforme al
acuerdo a los reglamentos de X

14.1 | seguridad e higiene laboral vigentes

14.2 | Estdn separados por sexo X
No se comunican directamente a las areas de X

14.3 | produccién

14.4 | Estan dotados de las Dispensador de X
facilidades necesarias jabdn
como: Equipos

automaticos de
secado
Recipientes con X
tapa
Los pisos, paredes, puertas ventanas estan
limpios y en buen estado X

14.5 | de conservacién

14.6 | Tienen ventilacién adecuada X
Estos servicios estan en perfectas condiciones X

14.7 | de limpieza y organizacion
El agua para el lavado de manos se realiza con X

14.8 | agua potable
Los lavamanos estdn ubicados en sitios
estratégicos en relacién al area X

14.9 | de produccién

14.1 | Los desinfectanantes son aptos para uso del X

0 personal
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14.1

Existen registros de la evaluacién de eficacia de
los desinfectantes usados

14.1

Existen avisos visibles y alusivos a la
obligatoriedad de lavarse las manos luego de
usar los servicios sanitarios y antes de reinicio

de las labores

OBSERVACIONES: Con un total de 14 items revisados tenemos el
78,57 % que si cumple y 14,29% no cumple.

15.

ABASTECIMIENTO DE
AGUA

15.1

Se dispone de abastecimiento y sistema de
distribucién de agua potable adecuado

15.2

Las instalaciones para almacenamiento de agua
estan disefiadas, construidas y mantenidas X
para evitar la contaminacién

15.3

El suministro de agua potable dispone de
mecanismos que garantizan la
temperatura y presion requeridas para los X
procesos productivos,
limpieza y desinfeccion

15.4

Los sistemas de agua potable y no potable
estan claramente identificados

15.5

El agua utilizada para la limpieza y desinfeccidn
es potable o segura

15.6

El pozo o cisterna se encuentran protegidos y
cubiertos

15.7

Existen registros de limpieza y el
mantenimiento periddico de pozos X
o cisternas

15.8

Se dispone de registros de monitoreo de los «
tratamientos quimicos del agua

OBSERVACIONES: Con un total de 8 items revisados tenemos el
87,5 % que si cumple y 12,5% no aplica.

16. SUMINISTRO DE VAPOR

Para la generacién de vapor se utiliza agua «
16.1 | potable

Si el proceso productivo requiere el contacto

directo del vapor con el alimento dispone de X
16.2 | sistemas de filtros para el paso del vapor
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Existen registros de limpieza y mantenimiento
16.3 | de estos filtros

X

OBSERVACIONES: Con un total de 3 items revisados tenemos el 100% no aplica

17. DISPOSICION DE DESECHOS LiQUIDOS

Se cuenta con un sistema para la disposicion de

X
17.1 | aguas negras y efluentes industriales
Los drenajes estdn construidos de manera que
se evite el riesgo y

de contaminacidn de los alimentos o del

17.2 | abastecimiento de agua

OBSERVACIONES: Con un total de 2 items revisados tenemos el
100 % que si cumple

18. DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

Se cuenta con un sistema adecuado de
recoleccidn, depdsito y eliminacién X
18.1 | de residuos sélidos

Los desechos sdlidos son recolectados en
recipientes con tapay X
18.2 | estan identificados

Se dispone de sistemas de seguridad para
evitar contaminaciones accidentales o X
18.3 | intencionales

Los residuos se remueven frecuentemente de

X
18.4 | las areas de produccién
Estan las areas de depdsito de desechos sélidos
ubicadas fuera y alejadas de las dreas de X

18.5 | produccién

OBSERVACIONES: Con un total de 5 items revisados tenemos el
100 % que si cumple

19. EQUIPOS, UTENSILIOS Y OTROS ACCESORIOS

Los equipos corresponden al tipo de proceso
productivo que se realiza en la planta X
19.1 | procesadora

Estan disenados, construidos e instalados de

modo que satisfacen los requerimientos del X
19.2




proceso, minimizando la posibilidad
de confusién y contaminacion

Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del

19.3 | proceso hacia delante
Los equipos y/o utensilios son exclusivos para
19.4 | cada area
19.5 | Los materiales con los que Atoxicos
estan construidos los Resistentes
equipos y utensilios son:
Los equipos y utensilios ofrecen facilidades
19.6 | para la limpieza y desinfeccion
Los equipos y utensilios cuentan con
dispositivos para impedir la
contaminacién del producto por lubricantes,
19.7 | refrigerantes, sellantes u otros
Donde sea necesario, el equipo tiene el escape
o venteo hacia el exterior para prevenir una
19.8 | condensacion excesiva
Para lubricaciones de equipos o instrumentos
se utiliza productos
19.9 | grado alimenticio
19.1 | Se registran los procedimientos de lubricacidn
0
Las superficies en contacto con el alimento no
19.1 | contiene elementos que
1 puedan contaminarlo
Los equipos y utensilios utilizados para manejar
material no comestible no se utilizan para
manipular productos comestibles y estdn
19.1 | claramente
2 identificados
19.1 | Los operadores disponen de instrucciones
3 escritas para el manejo de cada equipo
19.1 | Las instrucciones de manejo de equipos se
4 encuentran junto a cada maquina
19.1 | Los materiales con los que Inertes
5 estan construidos las No porosos

tuberias empleadas en la
Impermeables
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conduccidon de materias Desmontables X

primas y alimentos son: De facil limpieza y

desinfeccion

X

OBSERVACIONES: Con un total de 20 items revisados tenemos el
95 % que si cumple y 5% no cumple.

20. LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

La instalacion de los equipos se realizé de
acuerdo a las recomendaciones X
20.1 | del fabricante

La maquinaria y/o equipo cuenta con
instrumentacién para la operacioén, X
20.2 | control y mantenimiento

La maquinaria y/o equipo cuenta con planes de
mantenimiento preventivo X
20.3 | y correctivo

Se encuentra registros correspondientes de

20.4 | estos mantenimientos X
La inspeccion de los equipos, ajuste y
reemplazo de piezas estan basados en el X
manual del fabricante o proveedor de los
20.5 | mismos
Se dispone de registro de calibracién de
equipos e informes de responsabilidad X
20.6 | correspondientes
20.7 | Existen programas Limpieza X
escritos para: Desinfeccién X

Existen registros de las validaciones de las
sustancias utilizadas para limpieza y X

20.8 | desinfeccidn

OBSERVACIONES: Con un total de 9 items revisados tenemos el
33,33 % que si cumple y 66,67% no cumple.

D. PERSONAL

21. GENERALIDADES
Total de Hombr g 5

21.2 | empleados es Mujeres
Personal de | Hombr 7 1

21.2 | planta es Mujeres

Personal
administrati | Hombr |1 1
21.3 | vo es Mujeres
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22. EDUCACION

Los requisitos que debe cumplir el personal
para cada area de trabajo X
22.1 | estan definidos

Se ejecuta un programa de capacitacion y

22.2 | adiestramiento sobre BPM X
22.3 | Posee programas de evaluacién del personal X
Existe un programa o procedimiento especifico
para el personal nuevo X

en relacion a las labores, tareas y

22.4 | responsabilidades que habra de asumir

OBSERVACIONES: Con un total de 4 items revisados tenemos el
25 % que si cumple y 80% no cumple.

23. ESTADO DE SALUD

El personal que labora en la planta tiene carnet y
23.1 | de salud vigente

Posee programas de medicina preventiva para X
23.2 | el persona

Existen registros de la aplicacion del programa X
23.3 | de medicina preventiva

Se lleva un registro de las enfermedades X
23.4 | infectocontagiosas o lesiones cutaneas

Al personal que tiene enfermedades

infectocontagiosas o lesiones X
23.5 | cutdneas se le aisla temporalmente

En caso de reincidencia de estas se investiga la X
23.6 | causay se registra
23.7 | Existe un registro de accidentes X

Existen grupos especificos para atender

situaciones de emergencia X
23.8 | contra incendios, primeros auxilios

OBSERVACIONES: Con un total de 8 items revisados tenemos el
100 % que si cumple.

25. HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

Posee normas escritas de limpieza e higiene
24.1 | para el personal

Provee la empresa uniformes adecuados para
24.2 | el personal




Provee la empresa indumentaria necesaria

24.3 | para los visitantes

Los uniformes son lavables o desechables y de X
24.4 | colores que permiten visualizar su limpieza

Los uniformes estan en perfecto estado de X
24.5 | limpieza

Cuando sea necesario se usan otros accesorios

como guantes, botas, gorros, X
24.6 | mascarillas limpio y en buen estado

El material del que estan hechos no genera y
24.7 | ningun tipo de contaminacion

Se restringe la circulacidn del personal con
24.8 | uniformes fuera de las areas de trabajo

El tipo de calzado que usa el personal de planta

es cerrado, antideslizante X
24.9 | e impermeable

Existen avisos o letreros e instrucciones

referentes a la higiene, manipulaciény
24.1 | medidas de seguridad en lugares visibles para
0 el personal

Se dispone procedimientos de obligatoriedad
24.1 | de lavado de manos antes
1 y después de iniciar sus labores

Todo el personal se lava las manos cada vez

qgue sale y regresa al area, use «
24.1 | los servicios sanitarios o manipule materiales u
2 objetos contaminados
24.1 | Se dispone la obligatoriedad de lavarse las
3 manos antes de ponerse guantes
24.1 | Se dispone de puntos de desinfeccion al X
4 ingreso de dareas criticas
24.1 | Se valida la eficacia de las substancias utilizadas X
5 para la limpieza y desinfeccion de manos

OBSERVACIONES: Con un total de 15 items revisados tenemos el

60% que si cumple y 40% no cumple.

25. COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL

25.1

Existen instrucciones de prohibicidn visibles y
registros de cumplimiento de las mismas en
cuanto a no fumar, comer o beber en las areas
de trabajo
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25.2

El cabello se encuentra cubierto totalmente
mediante malla, gorro u otro medio efectivo
para ello

25.3

No circulan personas extrafias en las areas de
produccidn sin la proteccidon adecuada

25.4

El personal lleva las ufias cortas y sin esmalte

25.5

En caso de llevar barba, bigote o patillas el
personal los lleva cubiertos

25.6

El personal no porta joyas o bisuteria

25.7

El personal no usa maquillaje o perfumes

El personal no porta aparatos electrénicos

25.8 | (teléfono celular) X
Existen normas escritas de seguridad y X

25.9 | evacuacion con su respectiva sefalizacién

25.1 | El personal se encuentra capacitado respecto a X

0

comportamiento dentro de planta

OBSERVACIONES: Con un total de 10 items revisados tenemos el
60 % que si cumple y 40% no cumple.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

26 REQUISITOS

26.1

Existe una seleccidén de proveedores de
materias primas e insumos

26.2

Existen registros de control de los proveedores
seleccionados

26.3

Se cuenta con requisitos escritos para
proveedores de materias primas e insumos

26.4

Existen especificaciones escritas de materia
prima de acuerdo a los niveles

aceptables de calidad y de acuerdo a los usos
en los procesos de fabricacién

26.5

Inspecciona y clasifica las materias primas
durante su recepcion

26.6

Realiza analisis de inocuidad y calidad de las
materias primas

26.7

Existen registros de estos analisis y su
frecuencia

26.8

Cada lote de materia prima recibido es
analizado con un plan de muestreo

26.9

Existe un registro de las devoluciones
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Para el almacenamiento de las materias primas
considera la naturaleza de cada una de ellas,
evitando la contaminacion y reduciendo al

26.1 | minimo
0 su dafio o alteracién
26.1 | Se registran las condiciones especiales que
1 requieren las materias primas
26.1 | Clasifica las materias primas de acuerdo a su
2 uso
Las materias primas estdn debidamente
26.1 | identificadas en sus envases internos y
3 externos
Las areas recepcion y almacenamiento estan
26.1 | separadas de las areas de
4 produccién y envasado
Cuando se usen alimentos procesados o
aditivos alimentarios como materia
prima estas cumplen con la normativa de
26.1 | etiquetado y estan debidamente
5 identificadas
Los
recipientes/envases/contenedores/empaques
son de materiales que no
26.1 | desprenden substancias que causen
6 alteraciones o contaminaciones
26.1 | Existe un sistema aplicado para la rotacién
7 efectiva de los lotes almacenados
Se registran las condiciones ambientales de las
areas de almacenamiento
26.1 | (limpieza, temperatura, humedad, ventilacion,
8 iluminacion)
El descongelamiento de las materias primas e
insumos se realiza bajo
condiciones controladas de tiempo,
26.1 | temperatura que evitan
9 crecimiento de microorganismos
26.2 | Materias primas descongeladas no se
0 recongelan
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Los aditivos alimentarios almacenados son los
autorizados para su uso en los alimentos que
26.2 | fabrica de acuerdo a las normativas nacionales
1 e internacionales

OBSERVACIONES: Con un total de 21 items revisados tenemos el
76,19 % que, si cumple, el 9,52% no cumple y el 14,29 no aplica

27. AGUA

Se utiliza agua potabilizada de acuerdo a
27.1 | normas nacionales o internacionales

El hielo es fabricado con agua potabilizada o
27.2 | tratada de acuerdo a la normativa INEN

Se cuenta con procedimientos para asegurar la
27.3 | calidad del agua

Existen registros de controles fisico quimicos
27.4 | del agua

Existen registros de controles microbiolégicos
27.5 | del agua

El agua que utiliza como materia prima y/o es
utilizada en lavado de productos u objetos que
se encuentran en contacto directo con el

27.6 | alimento es potabilizada o tratada

El agua de los procesos productivos que ha sido
reciclada cumple con X
27.7 | aptitud para su uso

Existen registros de los controles quimicos y
27.8 | microbioldgicos de esta agua

El sistema de distribucidn de esta agua estd X
27.9 | separado e identificado

OBSERVACIONES: Con un total de 9 items revisados tenemos el
88,89 % que si cumple y 11,11% no aplica.

28. OPERACIONES DE PRODUCCION

Existe una planificacion de las actividades de X
28.1 | fabricacion/produccion

Existen especificaciones escritas para el X
28.2 | proceso de fabricacién/produccién

Los procedimientos de fabricacidon/produccién X
28.3 | estan validados

Las substancias de limpieza y desinfeccion son X
28.4 | compatibles con los productos que se procesa
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28.5

Los procedimientos de limpieza y desinfeccién

estdn validados, se cuenta con registros

correspondientes

28.6

Existen registros de verificacion de limpieza

antes de empezar la fabricacién

o produccién

28.7

Los procedimientos de fabricacion/produccion

estan disponibles para el
personal encargado

28.8

Se registran las siguientes
condiciones ambientales:

Orden

Ventilaciéon

Humedad

Temperatura

Sobreprecién

28.9

Las mesas de trabajo
cuenta con las siguientes
disposiciones:

Lisas

Bordes
redondeados

Impermeables

Inoxidable

Facil limpieza

28.1

Antes de iniciar la
produccién de un lote se
verifica:

Las condiciones de
limpieza del
equipo y utensilios

Los
procedimientos de
produccidn estén
disponibles

Se cumplan con
las condiciones
ambientales
requeridas para
los procesos
productivos

Los aparatos de un
lote se encuentran
calibrados y en
buen estado de
funcionamiento

65



Se utilizan medios de proteccion adecuados

28.1 | para el manejo de materias primas susceptibles
1 y/o substancias peligrosas
Los registros de control de produccion y
distribucién son mantenidos por un
28.1 | periodo minimo equivalente a la vida del
2 producto
28.1 | Los productos en fabricacidn son identificados
3 con el nombre, numero de lote y fecha
28.1 | Existen documentos que especifiquen los pasos
4 secuenciales de la produccién
28.1 | Registra en un documento cada paso
5 importante de la produccién
Existen registros de cumplimiento de las
condiciones de operacion: tiempo,
28.1 | temperatura,aW, pH, presion, flujos, etc.,
6 debidamente suscritos por el/los responsable/s
28.1 | Se han establecido los puntos criticos del
7 proceso
28.1 | Se controlan y registran estos puntos criticos
8
Se cuenta con sistemas que prevengan la
28.1 | contaminacion fisica por metales u
9 objetos extrafios
28.2 | Las anormalidades Se informan al
0 detectadas cumplen con resposable técnico
las siguientes de la produccién
disposiciones: Se registraen la
historia del lote
Se toman las
acciones
correctivas en
cada caso
Se registran estas
acciones
correctivas
En caso de usar gas o aire en los procesos
28.2 | productivos se asegura la inocuidad de los
1 mismos

66



28.2 | El'llenado y/o envasado se realiza rapidamente
2 a fin de evitar contaminacion y/o deterioros X
28.2 | Se garantiza la inocuidad de los productos a ser X
3 reprocesados
28.2 | Se cuenta con registros que evidencien estos X
4 reprocesos
Los registros de control de producciény
28.2 | distribucion son mantenidos por un periodo X
5 minimo equivalente a la vida del producto

OBSERVACIONES: Con un total de 39 items revisados tenemos el
73,68 % que si cumple y 21,05% no cumple mientras que el 5,26 no aplica.

29. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Los alimentos estdn envasados, etiquetados y
empaquetados de conformidad a las normas X
29.1 | técnicas y regulacion respectiva

El disefio y los materiales de envasado ofrecen
proteccion adecuada para evitar X
29.2 | contaminacion

Los envases permiten un adecuado etiquetado
29.3 | de conformidad con las normas técnicas

Los materiales y gases utilizados para el
envasado no presentan una amenaza para la X
29.4 | inocuidad

Existen procedimientos validados para el
lavado y esterilizacion de envases que van a ser | X
29.5 | reutilizados

Existen registros de verificacion de limpieza de
estos envases reutilizados

de manera que mantengan las caracteristicas
29.6 | esenciales

En caso de tratar material de vidrio, se cuenta
29.7 | con procedimientos en caso de roturas en linea

Los tanques o depdsitos para el transporte de
alimentos al granel se mantienen en

condiciones que eviten la acumulacién de X
suciedad y su disefio cumple con la normas

29.8 | técnicas respectivas
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Los alimentos envasados y empaquetados
llevan una etiqueta que permite conocer el
numero de lote, la fecha de producciény la
identificacion del X
fabricante, a mas de informacién adicional que
correspondan segun el reglamento técnicoy
29.9 | demas normativa aplicable

Existen registros de verificacion de limpieza de
29.1 | las areas de empacado antes de empezar las X
0 actividades

Se cuenta con procedimientos que
29.1 | especifiquen que los alimentos a empacar X
1 correspondan con los materiales de envasado

Existen registros de verificacion de la
29.1 | concordancia de materiales de empaque y los X

2 productos a empacar

Se cuenta con registros de verificacién de la
29.1 | correcta limpieza y desinfeccién de los envases X
3 antes del proceso de empaque

Exiten registros de verificacién de los
29.1 | productos finales en espera de etiquetado X
4 deben ser separados e identificados

Los productos empacados no se encuentran en
29.1 | contacto directo con el piso, contando con las X
5 medidas preventivas para estos casos

Existe un registro de capacitacion al personal
29.1 | sobre los riesgos de posibles contaminaciones
6 cruzadas X

El personal encargado de las operaciones de
29.1 | empaque ha sido capacitado sobre los riesgos

7 de errores inherentes a esta actividad X
29.1 | Tiene un procedimiento escrito para la linea de X
8 envasado

29.1 | Lleva un registro de los envases, etiquetasy X

9 empagques sobrantes

OBSERVACIONES: Con un total de 19 items revisados tenemos el 52,63 % que, si
cumple, el 36,84% no cumple y el 10,53 no aplica.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

30. Condiciones de almacenamiento




Los almacenes/bodegas de producto

terminado estan en condiciones higiénicas y X
30.1 | ambientales adecuadas

Las condiciones ambientales son apropiadas y
30.2 | para garantizar la estabilidad de los alimentos

Existen registros de las condiciones de

temperatura y humedad que aseguren la X
30.3 | condicién de los alimentos

Existen registros de la aplicacion del programa X
30.4 | de limpieza e higiene del almacén/bodega

Existen registros de la aplicacion de programas y
30.5 | del control de plagas

Para la colocacién de los alimentos existen

estantes o tarimas ubicadas a una altura que X

evite el contacto directo con el piso, las
30.6 | paredesy entre ellas

El almacenamiento de los productos permiten

la adecuada circulacion, limpieza y X
30.7 | mantenimiento de estas areas

Existen areas especificas para cuarentena,

productos aprobados, productos rechazadosy | X
30.8 | devoluciones de mercado

Los alimentos almacenados estan debidamente

identificados indicando su condicion: X
30.9 | cuarentena, aprobado, rechazado

Para productos que requieran refrigeracién y/o

congelacion se realiza de acuerdo a las X
30.1 | condiciones de temperatura y ventilacidn
0 adecuadas
30.1 | Se registran las condiciones de temperatura y X
1 ambientales en estas dreas de almacenamiento

Existe en el almacén/bodega procedimientos
30.1 | escritos para el manejo de los productos X
2 almacenados

Existe un procedimiento de almacenamiento
30.1 | que garantice que lo primero que entra sea lo X
3 primero que salga (PEPS)
30.1 | Tiene procedimientos escritos y registros para X
4 las devoluciones

OBSERVACIONES: Con un total de 14 items revisados tenemos el

69



35,71 % que, si cumple, el 57,14% no cumple y el 7,14 no aplica

31. Condiciones de distribucion y transporte

311

Los transportes de materia prima,
semielaborados y producto terminado cumplen
condiciones higiénico-sanitarias y de
temperatura apropiadas

31.2

Estan construidos de materiales que no
representan peligro para la inocuidad y calidad | X
de los alimentos

31.3

Estos materiales permiten una facil limpieza
del vehiculo

31.4

Se dispone de equipos o cdmaras de
refrigeracidon o congelacién para productos que X
lo requieran

315

Existen vehiculos destinados exclusivamente al
transporte de materias primas o alimentos de X
consumo humano

31.6

Existen programas escritos y registros para la
limpieza de los vehiculos antes X
de iniciar las actividades

31.7

Los vehiculos estdn dentro de programas de X

limpieza y mantenimiento

OBSERVACIONES: Con un total de 7 items revisados tenemos el
71,43 % que, si cumple, el 14,29% no cumple y el 14,29 no aplica

32. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Se dispone de un sistema de control y
aseguramiento de calidad preventivo que

cubra todas las etapas del proceso, desde la X
recepcion hasta la distribucion de alimentos

32.1 | terminados

32.2 | Se dispone de Recepcion X

rocedimientos que ;
P 9 Procesamiento X

incluyen controles

apropiados durante todas Envasado/Empaca X

do

las etapas de:
Almacenamiento | x

Distribucion X
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32.3 | Se dispone de Especificaciones
documentos donde se de materiales de
detalle: envase y empaque

Especificaciones
de productos en
proceso
Especificaciones
de productos
terminados
Especificaciones y
manejo de
productos
quimicos
Se dispone manuales e instructivos, actas y
regulaciones que describan los equipos y

32.4 | procesos utilizados en la fabricacién
Los planes de muestreo, los procedimientos de
laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo estan reconocidos oficialmente o

32.5 | normados

32.6 | Dispone de planes de Materias primas e
muestreo para: insumos

Materiales de
envase y empaque
Productos en
proceso
Productos
terminados

32.7 | Dispone de Materias primas e
procedimientos escritos y insumos
registros para el muestreo Materiales de
de: envase y empaque

Productos en
proceso
Productos
terminados
Cuenta con un laboratorio propio o externo
32.8 | acreditado
32.9 | Se cuenta con registros Limpiezay

correspondientes a:

desinfeccion
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Calibracién
Mantenimiento
32.1 | Los métodos de limpieza se ajustan a las y
0 necesidades del proceso
32.1 | Se dispone de procedimientos de manejo de X
1 substancias quimicas utilizadas en los procesos
32.1 | Existen registros de manejo de estas y
2 substancias quimicas
Cuenta con procedimientos de manejo y
32.1 | aplicacidn de substancias quimicas utilizadas X
3 en procesos de limpieza y desinfecciéon
32.1 | Existen registros de verificacion posterior a las
4 actividades de limpieza y desinfeccion X
32.1 | La planta esta sujeta a un plan de control de X
5 plagas interno o tercerizado
Se evita la contaminacion del producto por los
residuos de plaguicidas,
son aplicados en forma adecuada a las zonas X
en que deben actuar,
32.1 | suficientemente lejos de las areas de
6 produccién
Los pesticidas usados y por usar, y sus envases,
se mantienen cerrados,
32.1 | identificados y en lugares exclusivos y alejados X
7 de las dreas de elaboracién
El personal que realiza las tareas de control de
plagas estd debidamente «
32.1 | entrenado. Existen registros de su
8 entrenamiento
Estan identificadas mediante diagramas la
32.1 | ubicacion de las trampas del X
9 control de plagas
32.2 | Se determian la ausencia de animales X
0 domeésticos en la empresa
OBSERVACIONES: Con un total de 35 items revisados tenemos el
71,43 % que, si cumple, el 17,14% no cumple y el 11,43 no aplica
34. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
Se llevan registros de cambios realizados al X
34.1 | sistema de control de calidad




Se garantiza que el sistema de calidad funcione y
34.2 | permanentemente
Existe comunicacién permanente con los X
34.3 | proveedores
34.4 | Se controla cada lote producido X
34.5 | Se conserva muestras de productos X
Se realiza ensayos de estabilidad de productos X
34.6 | terminados
34.7 | Se examina productos devueltos X
34.8 | Se supervisa contramuestras X
34.9 | Existen procedimientos Toma de muestras | y
para: Control de areas
que requieren X
atmosfera
contolada
Atencidn a
reclamosy X
devoluciones
Retiro de X
productos
Ensayos de X
estabilidad
Registro de X
proveedores
Medidas de X
seguridad
34.1 | Los protocolos y documentos de control estan
0 disponibles y debidamente organizados X
Se comprueba periédicamente la eficacia del
sistema de aseguramiento y X
34.1 | control de calidad mediante auditorias internas
1 y/o externas

OBSERVACIONES: Con un total de 17 items revisados tenemos el

100 % cumple.

Se tiene un total de 361 items donde él 72,85 % cumple, el 18,56 % no cumple y no
aplica el 8,59 %




Tabla9

Capacitacion del Personal

CAPACITACION DEL PERSONAL

| , CODIGO: CP/01-02 VERSION: 01
= B FECHA: PAG.1DE1
Tema
Fecha Hora
Capacitador
item Mombre Area Firma Observaciones
Tablal0

Asistencia del Personal

ASISTENCIA DEL PERSONAL

cODIGO: CP/01-01 VERSION: 01
FECHA: PAG.1DE1
Tema
Fecha Hora
Capacitador
item Mombre Area Firma Observaciones
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Tablall

Registro de Higiene y Salud del Personal

REGISTRO DEHIGIENE Y SALUD PERSONAL

CODIGO: CP/02-01 VERSIGN: 01
) FECHA: PAG.1DEL
Akascia.,
RESONSABLE
FECHA DE B Lavado  desinfaczidn de mnas Uniforma Urias Cortas (zbello corta Joyasoaccesarios Rostra dfaitzdo
.| NOMBRE AREA
INSPECCION ¥ [ A C | M| ¢ | N | C | N C e
C=Cumple NC=No Cumple
Tablal2
Uniformes y Equipos de Proteccion del Personal
UNIFORMES Y EQUIPOS DE PROTECCIGN PERSONAL
C0DIGD: Co/0341 VERSIGN: 0L
FECHA: PAG. 1
UNIFORMES EQUIPOS OE PROTECCIN PERSONAL
TRSCARIIIR
, CAMISETA PANTALON CORA ZAPATOSANTIOES, GUANTES ORSERVACD
NOMBRE AREA [ull Fargl
NC ( A ( [y ¥ N ¥ NC ¢ | n| M8
C=Cumple NC=No Cumple N/A=No Aplica

Tablal3

Entrega y Mantenimiento de uniformes y Equipos de Proteccién Personal

ENTREGA Y MANTENIMIENTO DE UNIFORMES Y EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL

CODIGO: CP/04-01

VERSION: 02

FECHA:

NOMBRE DEL TRABAJADOR |

| AReA |

IMPLEMENTO

Cant (u)

Fecha

Firma

Camisa

Mandil

Botas

Cofia

Mazcarilla
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Tablal4
Registro de Visitas

REGISTRO DE VISITAS
CODIGO: CP/05-01 VERSION: 01
FECHA: PAG.1DE1
ftem recha | Nombre | CCOUROE i de ity EPrESS/int) Motivode | HORA 1o ol A
identidad itucion visita INGRESO
1
2
3
]
5
Tablal5
Registro de Mantenimiento Preventivo
REGISTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
cODIGO: CP/06-01 VERSION: 01
e FECHA: PAG.1DE1
Akascia,
Responsable
. Verificacidn Fecha de .
Equipo Partes . Observacidn
NE NA revision
E=Ejecutd  NE=No Ejecuto NA=No Aplica
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Tablal6
Lista de Ingreso de Materias Primas

LISTA DE INGRESOS DE MATERIAS PRIMAS

CODIGO: CP/07-01 VERSION: 01
FECHA: PAG.1DE1
Akascia,
FECHA | PRODUCTO| CANTIDAD | PRESENTACION | #DELOTE |PROVEEDOR |# DE FACTURA
Tablal7
Registro de Control de Residuos
REGISTRO DE CONTROL DE RESIDUOS
CODIGO: CP/08-01 VERSION: 01
1 FECHA: PAG.1DE1
Akascia,
Responsable
Tipo de Desecho Destino
L . L Desechos | Basurero otro
Plastico Carton Vidrio Metales L. .
FECHA Comunes | Municipal |Especifique
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Tablal8

Registro de Limpieza Profunda de Equipos y Planta

REGISTRO DE LIMPIEZA PROFUNDA DE EQUIPOS Y PLANTA

_ _ CODIGO: CP/09-01 | VERSION: 01
Akescla, -'3_1:__ FECHA:
Responsable
Fecha Area Equipos Limpieza C n/c OBSERVACCION
Responsable
C = Cumple N/C=No Cumple N/A=No Aplica
Tablal9
Cronograma de Produccion
CRONOGRAMA DE PRODUCCION
CODIGO: CP/10-01 VERSION: 01
o FECHA:
Akascia,
RESPONSABLES DE PRODUCCION
FECHA PRODUCTO | PESO | UNIDADES C NC OBSERVACION
C=CUMPLE NC=NO CUMPLE
Tabla20
Lista de Despacho
LISTA DE DESPACHO
d ’ _ CODIGO: CP{11-01 VERSION: 01
- :L-— FECHA: PAG.1DE1
AkascCia,
Fecha Destino Codigo Cantidad | Vendedor Material de
Producto despacho
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Tabla2l
Verificacion de Transporte

VERIFICACION DE TRANSPORTE
|, ' CODIGO: CP/12-01 VERSION: 01
£ 2 |
. . FECHA: PAG.1DE1
Akasciz, T

Entrada materias primas/Salida Productos

Responsable
Cumple  [No Cumple Firma Responsahle
Material de facil limpieza
Libre de plagas
Condiciones adecuadas de consevacion de producto
Tabla2?2
Registro de Productos No Conformes
: 'i;_ REGISTRO DE PRODUCTQS NO CONFORMES
CODIGO: CP/13-01 VERSION: 01
FECHA: PAG.1DE1
& - -
CANTIDAD PRODUCIDA CANTIDAD RETIRADA
FECHA DE PRESENTACIO | UNIDADES | MOTIVODE | DESTINO DEL
RETIRO CLENTE | PRODUCTO N RETRADAS | RETRO | proDUCTO | o DNSABLE
Tabla23

Registro de control de plagas y roedores




REGISTRO DEL PROCEDIMIENTO Y EJECUCION DE CONTROL DE PLAGAS Y ROEDORES

CODIGO: CP 01-01 VERSION: 01
FECHA:
Fecha Responsable
Hora de inicio Hora final
CONTROL DE ROEDORES
ACTIVIDAD EN ESTACIONES EXTERNAS
Consumo (C) | Reposicion (R) | Obstruida (O) Mal Estado (M) Destruida (D)
TRAMPAS
1 2 3 4 5
ACTIVIDAD EN ESTACIONES INTERNAS
Atrapamiento IC:| Lmpieza (L) | Obstruida (O) Mal Estado (M) Destruida (D)
TRAMPAS
6 7 8 9
Tabla24
Reglstro de Ilmpleza Yy areas comunes
REGISTRO DE LIMPIEZA -AREA COMUMES
CODIGO: CP 01 VERSION: 01
FECHA:
Akascia.
AREAS C MNC Responsable | Yerificado por Observacion
Computador .
Solucidon

AREA

ADMIMNISTRATIVA

as

Mabiliaric

Pizas

Ltensilios de
limpisza

EXTERIORES DE LA
PLANTA

Ingreso ala
planta

Areade

despacho

Lanfords

Lavamanos
exterior

Ltensilios de
limpisza

SERVICIOS
HIGIENICOS

Inodoro

Lsvamanos

Pizos

Lensilios de
limpisza

desinfectante

Concentracidn

Solucidn
desinfectante

Concentracion

Tiempo de accidn

Tabla25

Limpieza de laboratorio

REGISTRO DE LIMPIEZA -LABORATORIO

CODIGO: CP 14-01 VERSION: 01
FECHA:
Fecha Area C NC Responsahle Descripcidn

Material utilizad

aterial utilizado Actividad
Mesones

LABORATORIO |Equipos & instrumentos Lote

Pisos Producto
Utensilios de limpieza Orden de produccion
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