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Resumen

En nuestro Pais la Ley Organica de Salud cita en su articulo 131, que el cumplimiento de las
normas de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) seré controlado y certificado por la autoridad
sanitaria nacional, en este caso la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), institucién que establece los lineamientos y requisitos a través de la Normativa Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados.

Por lo cual, el presente trabajo se desarroll6 en la empresa: Molinos Anita, donde se elaboré un
manual de BPM basado en los requerimientos de dicha normativa con resolucion: ARCSA-DE-
067-2015-GGG.

La recopilacion de la informacion se llevd a cabo en la planta mediante la aplicacién del
CheckList otorgado por la ARCSA conjuntamente con el Ministerio de Salud, cuyos datos
arrojaron la realidad de la empresa en cuanto al cumplimiento de esta Normativa, para la
ponderacion se baso en el instructivo IE-D.2.1-EST-04 de “OIA”. Los resultados obtenidos en el
estudio inicial fueron: 57,5% de cumplimiento y 42,5% de no cumplimiento.

Baséandose en los resultados, se procedio a determinar acciones correctivas a corto, mediano y
largo plazo a fin de lograr implementar las acciones factibles.

Una vez efectuado esas acciones, se realizé un control final, donde se consiguié mejorar un
46,3 % de las no conformidades detectadas, logrando asi alcanzar un 77,2% de conformidad en
cuanto a los requisitos. Sin alcanzar el nivel minimo del 80% de conformidad para la certificacion

segun la ARCSA. Por lo que se recomienda seguir trabajando en las acciones de mejoras.

Palabras claves:
BPM: Buenas Préacticas de Manufactura, ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria, Ol A: Organismos de Inspeccion Acreditados.



Xiv
Abstract

In our country the Organic Law of Health cites in its article 131, that compliance with the Good
Manufacturing Practices (GMP) standards will be controlled and certified by the national health
authority, in this case the National Agency for Regulation, Control and Health Surveillance
(ARCSA), institution that establishes the guidelines and requirements through the Sanitary
Technical Regulation for Processed Foods. Therefore, the present work was developed in the
company: Molinos Anita, where a manual of BPM was elaborated based on the requirements of
regulation with resolution: ARCSA-DE-067-2015-GGG.The compilation of the information was
carried out in the plant through the application of the Checklist granted by the ARCSA jointly
with the Ministry of Health, whose data showed the reality of the company in terms of
compliance with this regulation, for the weighting was based on instructional IE-D.2.1-EST-04
of "OIA". The results obtained in the initial study were: 57.5% compliance and 42.5% non-
compliance. Based on the results, corrective actions were taken in the short, medium and long
term in order to implement feasible actions.Once these actions were carried out, to the final
control, where 46.3% of the detected non-conformities were improved, achieving 77.2%
compliance in terms of requirements. Without reaching the minimum level of 80% compliance
for the certification according to the ARCSA. As a result, it is recommended to continue working

on the improvement actions.

Keywords: GMP: Good Manufacturing Practices, ARCSA: National Agency for Regulation,
Control and Health Surveillance, OIA: Accredited Inspection Organisms.

Reviewed by: Granizo, Sonia

Language Center Teacher




1. Introduccion

La importancia de la inocuidad alimentaria se ha caracterizado por ser una herramienta
primordial para asegurar la credibilidad de los alimentos y basdndose en la competitividad. Por tal
razon, el objetivo principal de cualquier organizacion que opte por competir en los mercados
modernos debe ser crear y ejecutar sistemas de aseguramiento de la calidad de sus productos.

La planta MOLINOS ANITA esta ubicada en la cuidad de Riobamba, panamericana sur km 4
via a la Costa. Esta industria esta en crecimiento y en la busqueda de mejorar la calidad de los
productos que ofrece. El técnico de la planta reconoce la necesidad de optar por un manual de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las ventajas que podrian tener con la misma, razén por
la cual velan por su futura implementacion con la finalidad de minimizar los peligros y riesgos en
problemas de calidad, asi como, también tener el control de todas las actividades involucradas en
el proceso de fabricacion de balanceados para consumo animal.

El mercado internacional es un excelente negocio para muchos paises que exportan sus
productos; estas entidades al contar con control de calidad altamente estrictas son las que exigen
la supervision y control minucioso en la fabricacion de sus productos. Y actualmente en varias
industrias de muchos paises en desarrollo van adoptando e implementando sistemas de calidad a
través de manuales con el objetivo de seguir creciendo cada vez mas en el mercado mundial
competitivo.

1.1. Problema
1.1.1. Planteamiento del problema

La empresa “Molinos Anita” al ser una planta que se dedica a la elaboracion, distribucion y
comercializacion de productos balanceados para consumo animal, debe garantizar una alta calidad
e inocuidad, la empresa actualmente no cuenta con sistemas de gestion que aseguren la calidad de
sus productos, siendo asi la causa central para la presencia de peligros y riesgos de calidad e
inocuidad en cualquiera de sus productos y el incumplimiento de la Normativa Técnica Sanitaria
para Alimentos Procesados (ARCSA-DE-067-2015-GGG), reformado en el afio 2016 por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria Arcsa en Ecuador, por ello se crea
la necesidad de contar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura y de esta manera cumplir
con los requerimientos de esta normativa, que proporcione a los directivos y trabajadores una

herramienta adecuada que les permite mejorar la calidad del producto que entregan a sus clientes.



1.1.2. Formulacion del problema

¢En qué medida la elaboracion de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura en
MOLINOS ANITA, mejora el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos de BPM de la
Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados?

1.1.3. Hipdtesis

La elaboracion de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura MOLINO ANITA, mejora
el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos de BPM de la Normativa Técnica Sanitaria
para Alimentos Procesados.

1.1.4. Delimitacién del problema

El presente trabajo de investigacion abarca a todas las secciones de fabricacion de balanceados
para consumo animal involucrados en la planta Molinos Anita.

Este manual es Unico y especifico que puede ser aplicado solo en la Planta Molinos Anita, no
se puede aplicar en otra planta de procesos, aungque sean de mismo tipo.

1.2.  Justificacion

El presente trabajo de investigacion se plateo en la empresa “Molinos Anita” debido a que no
cuentan con sistemas de gestion de aseguramiento de la calidad de sus productos y los entes de
control exigen cada vez mas que las empresas de este tipo que producen alimentos tanto para el
consumo humano como para el consumo animal adopten por leyes, reglamentos o0 normativas que
garanticen la calidad e inocuidad de sus productos.

Otra de las razones para la elaboracion de Manual fue debido a que el personal administrativo
de la planta ha decidido dar la iniciativa con la creacién y futura implementacion del mismo a fin
de minimizar los peligros y riesgos en problemas de calidad, asi como, también tener el control de
todas las actividades involucradas en el proceso de fabricacion de balanceados para consumo
animal y ademas tener lineamientos para una futura Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura y estdn de acuerdo que la aplicacion del manual de serd fundamental para el
cumplimiento de los requisitos que emite la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos
Procesados (ARCSA-DE-067-2015-GGG), reformado en febrero del afio 2016 por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria en Ecuador.



2. Objetivos
2.1. Objetivo General
o Elaborar un Manual Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en el proceso de
balanceados de Molinos Anita
2.2.  Objetivos Especificos
o Realizar un diagnostico situacional y determinar el grado de cumplimiento con

respecto a los requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura de la Normativa Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.
o Determinar las acciones correctivas a corto, mediano y largo plazo de las no
conformidades encontradas en el diagnostico inicial.
o Elaborar un plan de mejora de acciones fiables o factibles a corto plazo.
o Realizar un control final a la empresa con respecto al cumplimiento de los
requerimientos de las Buenas Précticas de Manufactura.
3. Marco Tedrico
3.1. Estado del arte
Entre los estudios realizados de las Buenas Practicas de Manufactura en las procesadoras de
balanceados podemos mencionar:

Segin ESPOCH (2016) “Disefio y desarrollo del plan de buenas practicas de manufactura
(bpm) para la planta de produccion de alimentos balanceados de Agrotecnica” ubicada en el
canton Riobamba, Provincia de Chimborazo. Elaborado por: Nelson Fabian Pérez Sanchez

Segin U.T.A. (2015) “Implementacion de un sistema de buenas practicas de manufactura para
el control del proceso de produccion de la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)
ubicada en el canton Cevallos, provincia de Tungurahua”. Elaborado por: Maria del Cisne Lopez
Acufia

Segtn U.T.C. (2012) “Estudio y propuesta para la implementacion de buenas practicas de
manufactura (bpm) en alimento para ganado bovino en la empresa de alimentos balanceados
BALPEC S.C.C.” ubicado en el cantobn Mejia, Provincia de Pichincha. Elaborado por: Vicente

Fabian Moncayo Pérez



3.2.  Antecedentes de la Investigacion

El ecuador en el afio 2002 crea un Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
alimentos procesados, que considera todas las actividades de produccion, procesamiento,
preparacion, envasado, empacado, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos.

Al pasar el tiempo y con los cambios efectuados por el gobierno, en el afio 2015 la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria del Ecuador crea una Normativa Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados con la resolucion: ARCSA-DE-042-2015-GGG y de esta
manera mediante el Decreto Ejecutivo No. 662 publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 505 de fecha 21 de mayo de 2015, se deroga el Decreto Ejecutivo No. 3253 publicado en
Registro Oficial No. 696 de fecha 4 de noviembre de 2002, que expidi6 el Reglamento de Buenas
Précticas de Manufactura para Alimentos Procesados.

Esto no queda ahi, en febrero del afio 2016 el SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano) dio
a conocer que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
expidio a través de la resolucion: ARCSA-DE-067-2015-GGG, expedir la normativa técnica
sanitaria para alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos, establecimientos de
distribucion, comercializacion, transporte y establecimientos de alimentacidn colectiva, la misma
que a partir de la fecha indicada se encuentra vigente con una reforma.

En la resolucion: ARCSA-DE-067-2015-GGG en el capitulo 111 Derogatorias, se sefiala que se
deroga expresamente la Resolucion: ARCSA-DE-042-2015-GGG de fecha 3 de junio del 2015
que contiene la Norma Técnica Sustitutiva de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados.

Y por ultimo el 17 de abril del 2017 la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 reformado
por el Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccion Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus atribuciones
y mediante la resolucion: ARCSA-DE-010-2017-JCGO, resuelve: expedir la Reforma a la
Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras de
Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte de Alimentos y
Establecimientos de Alimentacion Colectiva contenida en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GGG



Es decir, se sigue manteniendo la Normativa con la Resolucién: ARCSA-DE-067-2015-GGG
mas los tres articulos a incluir como indica la Norma y con su ultima reforma en febrero del afio
2016, cabe recalcar que los requerimientos de las Buenas Précticas de Manufactura tienen los
mismos lineamientos adoptados en el afio 2002.

Con respecto al estado de la empresa en relacion con los sistemas de aseguramiento de calidad
e inocuidad, no cuentan con ningan sistema que garantice la calidad de sus productos, lo que se
encontr6 fue algunos procedimientos y formatos creados para la obtencion del registro sanitario.
3.3.  Generalidades la Empresa “Molinos Anita” que elabora balanceados para consumo
animal

Molinos Anita dio inicio con el fin de elaborar balanceados de alta calidad asi poder satisfacer
las necesidades de los clientes y a la vez seguir incrementando la eficiencia productiva. La planta
ha ido creciendo cada vez méas y hasta la fecha sigue en crecimiento por ende requieren de
adquisicion e instalacion de nuevos equipos y con la finalidad principal de competir en el mercado
mundial brindando productos que aseguren la calidad e inocuidad en sus procesos.

Con el pasar del tiempo y la demanda de los clientes se diversifico la produccion de alimentos
balanceados para otras especies y de acuerdo con sus ciclos productivos y tipo de alimento, es
decir de acuerdo las etapas que van avanzando los animales que pueden ser, por ejemplo: inicial,
crecimiento y engorde en el caso de los cerdos y pollos.

Hoy en dia, la planta se encuentra produciendo dos formas de balanceados de tipos: pellet y
polvo de acuerdo con la demanda de los pedidos de los clientes y funciona como ente que adquiere
materia prima, almacena y procesa las materias primas e insumos para obtener el balanceados asi
poder distribuir y comercializarlos. Todo el proceso de obtencion de balanceados es
semiautomatico.

3.4.  Proceso Productivo de Balanceados para Consumo Animal

Segun Giron (2007) menciona que la importancia del alimento balanceado “es que sea un
alimento de calidad para lo cual, es necesario que esté libre de contaminantes y cumpla con las
especificaciones nutricionales de cada especie animal”.

Se debe tomar en cuenta algunos factores que pueden afectar en la obtencion de un producto de
calidad e inocuo, se detallan a continuacion:

> Materia prima: se debe verificar la calidad de materia prima que ingresa al

proceso.



> Formulacion de alimentos: siguiendo los pases establecidos en las normativas o
procedimientos establecidos por la planta.
> Manufactura del alimento: los procesos no deben alterarse
> Manipulacién del producto terminado

Segun Yemail (2010) menciona “para elaborar alimentos balanceados para animales se requiere

de dos componentes, la macromezcla y la micromezcla”.

" La macromezcla es un conjunto formado por los productos agricolas y la
agroindustrial, los mismos que hallan segun el tipo de fuente de energia o las de proteina.
" La micromezcla se puede decir que esa mezcla de un nivel normal, en donde se le
afiaden diferentes tipos de aditivos dentro de un mezclador.

En la figura siguiente se indica el diagrama de flujo de proceso de produccion de balanceado
para consumo animal en una escala general.
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Figura 1. Flujo de proceso de produccién de balanceado para consumo animal
Fuente: (Instituto Nacional, s.f.)



3.4.1. Descripcién del Flujo de proceso de produccion de balanceado para consumo animal
en una escala de pequefia empresa.
Recepcion y almacenamiento
Segun Cadena Doris (2012) menciona que la recepcion de la materia prima (maiz, harinas,
granos, melazas, calcio, aceites, etc.) se lo realiza en los patios de descarga, por lo que los
camiones deben contar con una bascula. La descarga de las materias primas en forma de granel

se coloca en una tolva el cual transporta a las mallas a fin de evitar el paso de las impurezas. (p.

112), las cuales pueden afectar al proceso o al funcionamiento de las maquinarias.

Las materias primas que llegan en costales son ubicadas en la zona de almacenamiento el cual
debe estar en adecuadas condiciones fisicas e higiénicas, para evitar la contaminacion o que
produzca una humedad excesiva de las mismas.

Verificacion

Esta etapa consiste en realizar el control de calidad de la materia prima, es aqui donde el
encargado verifica que cumpla con todos los parametros establecidos por la organizacion y
mediante el nivel de tolerancia se decide si se acepta o se rechaza.

Limpieza y transporte a la molienda
Ademas de la colocacién de mallas, durante la recepcién de la materia prima a granel,
también se realiza una limpieza instalando trampas magnéticas en los transportadores
helicoidales, que son alimentados con la materia prima y la llevan a una tolva de alimentacién

del molino y las tolvas de dosificacion respectivamente. (Cadena Rosero, 2012, p. 112)
Molienda

Las materias primas que pasan al proceso de molienda son descargadas por el transportador
helicoidal en el elevador de cangilones, el cual a su vez descarga en la tolva de alimentacion del
molino.

La molienda se llevara a cabo en circuito cerrado, el cual es un método de trituracion en el
que el material descargado de un molino, parcialmente acabado, es separado por medio de un
clasificador en dos partes: en producto totalmente acabado y en producto no totalmente
molido, éste Gltimo se devuelve al molino para una molienda adicional. (Mendoza, 2015, p. 7)

Transporte a la tolva

Este proceso se realiza mediante transportadoras que descargan en unos conos distribuidores.



Dosificacion

Se lleva a cabo mediante las tolvas dosificadoras. “Las materias primas antes de llegar a estas
tolvas son descargadas en los conos distribuidores, de los cuales cada materia prima es enviada a
su tolva correspondiente y de ahi es clasificada a una tolva bascula” (Garcia, Garcia, & Luna,
2014).

Transporte al mezclador
Mediante la gravedad la materia prima baja de las tolvas abriendo unas compuertas para caer
en la mezcladora.
Mezclado
La obtencion de un alimento balanceado totalmente homogéneo en sus caracteristicas
depende en gran parte de llevar a cabo una buena mezcla. Se requiere un tiempo de al
menos de 7 minutos para un lote de 2 toneladas, para que el producto quede totalmente
mezclado. Después de esto la mezcla se descarga en una tolva de retencion de la cual
alimentara a la enmelazadora de paso. (Cadena Rosero, 2012, p. 113)
Enmelezadora
En la enmelazadora de paso se agrega la melaza a la mezcla. Este proceso se realiza
mientras el producto se traslada a la empastilladora. En este proceso se lleva a cabo otra
dosificacion, ya que la melaza se debe de agregar dentro de los rangos establecidos, para
darle palatabilidad al alimento balanceado. (Cadena Rosero, 2012, p. 113)
Empastillado y enfriado
En esta etapa, como afirma Cadena Rosero (2012) el objeto es darle al producto la forma
y tamafio mas conveniente para que sea ingerido por el animal. La mezcla enmelazada con
aumento en la humedad (proporcionada por una inyeccion de vapor) de aproximadamente
un 15%; es forzada a pasar a través de una placa con orificios de donde sale en forma
cilindrica y es cortada por medio de unas cuchillas. (p. 114)

Debido a la friccion producida por la accién mecénica y a la inyeccion de vapor, el producto
sale con una temperatura mayor que la que tiene a la entrada. La maquina empastilladora viene
integrada con un enfriador a la salida, para eliminar el exceso de vapor de humedad y para bajar
la temperatura del producto

Transporte al ensacado



Este proceso consiste en transportar el producto final al area del ensacado a traves de una banda
transportadora.
Ensacado

El alimento balanceado sera puesto en sacos de 40 kilos y para estos se contara con una
bascula ensacadora, la cual tiene acondicionada una tolva de alimentacion de donde el producto
se descarga por gravedad y tiene un alimentador de compuerta rotatoria de paletas, para evitar
una alimentacion deficiente a la ensacadora. (Garcia, Garcia, & Luna, 2014)

El tener en sacos el producto facilitara su maniobrabilidad y su control en el almacén.
Transporte al almacén

Con la ayuda del montacargas, los sacos de 40 kg son trasladados al area de almacenamiento
de producto terminado.

Almacenaje producto terminado.

Se conserva en el lugar del almacenamiento de producto terminado para su distribucion.
3.5. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Précticas de Manufactura ayudan a un control preciso y continuo de “edificios y
utensilios, personal manipulador de alimentos, requisitos higiénicos de fabricacion, aseguramiento
y control de calidad, saneamiento, almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion”
(\Vallejos Fuentes, 2012).

Conjunto de medidas preventivas y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con
el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad. (Arcsa, 2015)

“Las BPM es una guia y constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en
forma uniforme y controlada y conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion”
(Yemail, 2010). Asumiendo los preceptos de (Escarmilla , 2007).

Entre las ventajas de trabajar bajo las condiciones de Buenas Practicas de Manufactura
tenemos el aumento de la productividad, un alimento inocuo, confiable y seguro para el
cliente, alta competitividad, mejora en la imagen de la empresa, reduccion de costos,
disminucion de desperdicios, creacién de la cultura del orden y aseo en la organizacion. En

si, las Buenas Practicas de Manufactura son un sistema de control de calidad e inocuidad a
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través de la eliminacion de riesgos de contaminacion de producto. (Escarmilla , 2007, p.
12)
3.6.  Alimento Balanceado
Segun (De Ledn Barrios, 2009) “Un alimento balanceado libre de contaminantes y que
cumple con las especificaciones nutricionales de cada animal, es considerado de calidad”. Los
alimentos balanceados sirven para suplir los requerimientos nutricionales de cada especie
animal con el fin de complementar a su dieta diaria nutrientes, vitaminas, proteinas, sales
minerales, etc., para de esta manera obtener animales saludables con altos estdndares de calidad.
“Teniendo como principales beneficiados, a los criadores y la poblacion consumidora de los
subproductos que generan los animales” (Campagna, 2008).
3.7.  Conceptos Bésicos
3.7.1. Calidad
Segun la Arcsa (2015), define a la calidad como: el “Conjunto de propiedades de un producto
cosmético, producto de higiene doméstica o productos absorbentes de higiene personal que
determinan la identidad, concentracion, pureza y seguridad para el uso a que estan destinados”,
ademas la Norma Internacional 1SO 9000 menciona que la calidad es el “Grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos” (ISO 9000, 2015).
3.7.2. Linea de produccion
“La linea de produccion es un sistema de manufactura en el que se realiza de forma secuencial
el procesamiento de uno o varios productos con iguales o similares caracteristicas de acuerdo con
su naturaleza, bajo un mismo flujo de proceso” (Arcsa, 2015).
3.7.3. Materia prima alimentaria
“Es la sustancia 0 mezcla de sustancias, natural o artificial permitida por la autoridad sanitaria
nacional, que se utiliza para la elaboracion de alimentos y bebidas” (Arcsa, 2015).
3.7.4. Alimento
“Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al organismo de los seres humanos o
de los animales, los nutrientes y la energia necesarios para el desarrollo de los procesos biologicos”
(Arcsa, 2015).
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3.7.5. Alimento de Riesgo Alto
“Alimentos que, por sus caracteristicas de composicion nutricional, actividad de agua (Aw) y
pH, favorecen el crecimiento de microorganismos y son susceptibles a contaminacion fisica y
quimica; y pueden causar dafio a la salud de la poblacion” (Arcsa, 2015).
3.7.6. Alimento inocuo
Este autor, aprecia y adopta el enfoque de la Arcsa (2015) donde plantea: “el alimento inocuo
es la garantia que el alimento no causara dafio al consumidor cuando se prepare o consuma de
acuerdo con el uso a que se destina” (p. 6). Pero, ademaés, relativo al factor ambiente, el propio
arcsa (2015) destaca que el “ambiente es cualquier area interna o externa delimitada fisicamente
que forma parte del establecimiento destinado a la fabricacion, procesamiento, preparacion,
envasado, almacenamiento y expendio de alimentos”. Por Gltimo, el ciado autor refiere al
término area como el “espacio fisico con caracteristicas especificas de acuerdo con la etapa del
proceso al cual se destina” (Arcsa, 2015, p. 6).
3.7.7. Sistema
Seguln la norma internacional, 1so 9000 (2015) define al sistema como: “Conjunto de elementos
interrelacionados o que interacttan”.
3.7.8. Proceso
“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar
un resultado previsto” (1SO 9000, 2015).
3.8. Base Legal
3.8.1. Lineamientos de las Buenas Précticas de Manufactura

Segun la Arcsa (2015) cita que en el afio 2002 y mediante Registro Oficial No. 696 se
instituye en el Ecuador el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados. Este reglamento establece los lineamientos higiénicos generales para la
produccion, manejo, envasado, empacado, almacenamiento y distribucién de los alimentos, y
tienen como finalidad asegurar que los mismos sean inocuos para la salud del consumidor.

El reglamento consta de:

Ambito de Aplicacion.

Se emplearé en todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los
equipos, utensilios y el personal manipulador de alimentos. Ademas de todas las actividades de
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos en

el territorio nacional.
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Definiciones.

Seccidn que consta de varias terminologias Gtiles como contaminante, inocuidad, validacion y
otras mas, el reglamento toma en cuenta también definiciones contempladas en el Cadigo de la
Salud y en el Reglamento de Alimentos.

Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura.

Seccion I: De las Instalaciones.

Deben estar disefiadas y construidas de tal forma que las areas estén diferenciadas y sefializadas,
deben estar protegidas de focos de insalubridad y tener control efectivo de plagas. Los pisos,
paredes, techos y drenajes deben ser de materiales adecuados al igual que las puertas y ventanas,
de tal forma que se facilite la limpieza y el mantenimiento. La red de instalaciones eléctricas, de
preferencia debe ser abierta y los terminales adosados en paredes o techos. Las &reas tendran una
adecuada iluminacion y ventilacion.

Seccion I1: De los Equipos y Utensilios.

Deben estar fabricados de material resistente y facil de limpiar, la superficie que esta en
contacto directo con el alimento no debe contaminarlo.

Los equipos se instalaran de acuerdo con las recomendaciones del fabricante, siguiendo el flujo
continuo y racional del material y el personal.

Requisitos Higiénicos de fabricacién — Seccion 111: Personal

Deber estar capacitado en cuanto a su trabajo, higiene y comportamiento. El personal que
manipula los alimentos se someterd a un reconocimiento médico, antes de desempefiar su funcion
y debe contar con uniformes adecuados y equipo de proteccion como mascarillas, guantes, botas,
etc.

Seccion 1V: Materias Primas e Insumos

Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccién y control antes de ser utilizados,
no se aceptaran aquellas que presenten algln tipo de contaminacion quimica, fisica o bioldgica y
seran almacenados en condiciones adecuadas, evitando su deterioro.

Seccion V: Operaciones de Produccion

La elaboracion de un alimento debe efectuarse segin procedimientos validados, en locales
adecuados, con areas y equipos limpios, con personal competente y material conforme a las
especificaciones. Todo proceso sera descrito claramente en un documento que precise la secuencia

de pasos a seguir.
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Seccion VI: Envasado, Etiquetado y Empaquetado

Deberéa hacerse de conformidad con las normas técnicas respectivas. El envase serd de material
apropiado y debera ofrecer una proteccion adecuada de los alimentos para reducir al minimo la
contaminacion.

Seccion VI: Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.

Las bodegas de almacenamientos deben mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales
apropiadas para evitar la descomposicidén o contaminacion de los alimentos. La comercializacion
debera realizarse en condiciones que garanticen la conservacion y proteccion de los mismos.

Seccion VIII: Del Aseguramiento y Control de Calidad.

Todas las operaciones de fabricacidn, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucion
de los alimentos deben estar sujetas a controles de calidad apropiados. Se deben considerar las
especificaciones de materia prima y producto terminado, tener documentacion sobre la planta,

equipos y procesos, manuales instructivos, actas y regulaciones.
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4. Metodologia

4.1. Disefio de la Investigacion
4.1.1. Investigacion No Experimental

Introduccion a la metodologia cientifica El disefio de la investigacion que se aplica es del tipo
no experimental, debido a que no solo se analiza la problematica existente de la empresa. Arias
Fidias (2012) menciona que “La investigacion no experimental es la que se realiza sin manipular
deliberadamente variables; lo que hace este tipo de investigacion es observar los fendmenos tal y
como se dan en su contexto natural, para después analizarlos” (p. 95).
4.2.  Tipo de Investigacion
4.2.1. Investigacién de campo

Esta investigacion nos ayuda a realizar el chequeo visual directo del comportamiento de todo
el personal dentro de la empresa, con la ayuda de varias técnicas como: entrevista, grabaciones,
videos, fotografias entre otros, que el autor lo requiera a fin de recopilar la informacion necesaria
para llevar a cabo el tema de investigacion.
4.2.2. Investigacion descriptiva

Mediante esta investigacion se recopilard la informacion de los diferentes puntos criticos e
importantes con respecto a la calidad de sus productos en Molinos Anita; para poder realizar el
analisis e interpretacion de todos los procesos a los que se somete la materia prima, asi, tomar
acciones correctivas o preventivas y trabajar para una mejora continua.
4.2.3. Investigacion explicativa o casual

Esta investigacion ayudara a la busqueda del porqué de los hechos a través de una relacion
causa-efecto. Cabe recalcar que la investigacion explicativa o casual no solo persigue o0 acerca a
un problema sino también esta basada en brindar soluciones.
4.3. Poblacion y Muestra

La investigacion va dirigida a todas las secciones, que parte de las Instalaciones hasta el
Aseguramiento y control de Calidad en el proceso de balanceados para consumo animal existentes
en la Planta Molinos Anita, la misma que cuenta con varios procesos de fabricacion e involucra a
todo el personal que participan en los mismos, por lo tanto, el estudio se lo va a realizar en las 8

secciones que involucradas a 13 trabajadores.



4.4. Operacionalizacion de Variables

Tabla 1

Operacionalizacion de Variables

La elaboracion de un
Manual de Buenas
Précticas de
Manufactura
MOLINO ANITA,
mejora el porcentaje
de cumplimiento de
los requerimientos de
BPM de la Normativa
Técnica Sanitaria
para Alimentos

Procesados.

Variable
independiente:
Manual de
Buenas Précticas
de Manufactura.

Conjunto escrito y
sistemizado de
procedimientos e
instructivos de todas
las actividades que se
desarrollan dentro de
la organizacion.
Involucra a todas las
areas de la

organizacion.

+ Infraestructura.
<+ Documentos
%+ Implementos de

aseo-
<+ Uniformes, entre
otros.

<+ Observacion.

= Capacitacion.

+ Tablero de apuntes.

% CheckList.
<+ Computadora.
4+ Esferos.
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Variable
dependiente:
Cumplimiento
de los
requerimientos de
BPM.

Es la accion y efecto
de cumplir con
determinadas
cuestiones sobre los
requerimientos
establecidos en la

Normativa.

+ Requerimientos de
la norma.

+ Infraestructura.

<+ Documentacion,

entre otros.

<+ Observacion.

+ Capacitacion

+ Tablero de apuntes.

+ CheckList.
<+ Computadora.
+ Esferos.

Fuente: (Elaboracién Propia)
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4.5.  Procedimiento
4.5.1. Descripcion de la empresa

La empresa Molinos Anita es una empresa que se dedica a la elaboracion, distribucién y
comercializacion de productos balanceados para consumo animal, Molinos Anita constituye una
empresa donde dia a dia, afios tras afio, ha crecido en beneficio de sus clientes, ofreciendo
productos inocuos para el consumo de sus animales, asegurando de esta manera su inversion
econOmica y al mismo tiempo constituyéndose una empresa amigable con el medio ambiente, pues
ofrece un entorno sin contaminacién y asegurando la calidad de vida de sus colaboradores,
comunidad y sociedad en general.

4.5.2. Ubicacion de la empresa

Figura 2. Ubicacion de la empresa: Molinos Anita (Fuente: Google Maps)

La empresa se encuentra ubicada en la Panamericana Sur km 4 via la Costa, Cantdén Riobamba,
Provincia de Chimborazo.
4.5.3. Razén social

La razén social de la empresa es la elaboracion, distribucion y comercializacion de productos
balanceados para consumo animal.

4.5.4. Organigrama

GERENTE
GENERAL
1
| T ¥ 1
DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DE
PRODUCCION ADMINISTRACION FINANCIERO MARKETING
LCONTROL DE L P L )
CALIDAD SECRETARIA CONTABILIDAD — COMERCIALIZACION

Figura 3. Organigrama de la empresa, Fuente: (Molinos Anita, 2018)
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4.5.5. Plan estratégico
455.1. Mision

Contribuir a mejorar la productividad, rentabilidad y principalmente la confianza que nos
brindan nuestros clientes. Actividades que estan fundamentadas en sanos principios y valores con
el compromiso de mejoramiento continuo, aportando de esta manera a una ascendente economia
del pais.

455.2. Vision

Constituir una alternativa de preferencia para nuestros clientes a nivel nacional, poseer un
liderazgo en el campo pecuario y ademas ser rentables, trabajando con procesos eficientes y
competitivos, con la participacion de clientes, proveedores y personal de la empresa.

455.3. Politica de Calidad

“Molinos Anita” es una empresa comprometida a atender las necesidades de quienes confian
en nuestros productos poniendo a su disposicion balanceados de alta eficacia nutritiva y alto grado
de inocuidad en cada uno de los procesos de fabricacion, bajo las exigencias de las Buenas
Précticas de Manufactura con la finalidad de acercarnos a estandares internacionales de calidad,
por lo que ofrecemos ser una empresa de confianza para clientes, colaboradores y sociedad”.
4.5.6. Descripcion del proceso productivo
a. Recepcion de materia prima: En este proceso incluye la aceptacion o rechazo de los

ingredientes que cumplan con los estandares de calidad establecidos. Los ingredientes
pueden presentarse de dos maneras: Solidos: cereales, granos, harinas, tortas, aditivos y

Liquidos: melazas, aceite, aditivos.

a.l. Limpieza: Consiste en quitar materiales extrafios o materias primas defectuosas mediante

zarandeo de la materia primay transportar a las areas de almacenamiento

b. Almacenamiento de materia prima: Se refiere a la ubicacion de la materia prima
agrupandoles ordenadamente en los departamentos establecidos por la empresa para el cuidado
de la integridad y calidad nutricional de los ingredientes.

c. Pesaje: los ingredientes que conforman la dieta se pesan mediante balanzas mdviles o fijas
dependiendo del volumen que se procese. En este proceso se pesan los macro - ingredientes

(materias primas) y los micro-ingredientes (insumos).
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d. Molienda: Las materias primas que requieren ser trituradas son transportadas al area de
molienda donde se reduce por medio mecanico el tamafio del ingrediente que conforman una
formula completa.

e. Pesaje del material molido: El ingrediente ya molido se pesa en balanzas fijas En este proceso

se pesan los ingredientes triturados con un peso de 100 libras y se almacena hasta ser utilizados.

e.1. Dosificacion: Determina la cantidad de nutrientes que contendra la dieta cumpliendo con

el requerimiento nutricional.
Nota: La racion es calculada para una tonelada métrica, obteniendo 25 sacos de 40kg

f. Mezclado: EI material establecido en la formula se transporta a una mezcladora de sélidos, se
introducen las materias primas (maiz, soya, trigo, polvillo, premezcla, aditivos y aceite de
palma) para ser mezclados durante un periodo de tiempo.

g. Control de la mezcla: En este proceso se controla la homogenizacién, pigmentacion de la
mezcla.

h. Almacenado en tolva: Una vez mezclada las materias primas — insumos y aditivos, se
almacena en la tolva y la mezcla esta lista para el siguiente proceso.

i. Peletizacion: La mezcla ya homogenizada se transporta a la pelletizadora, donde se recibe un
proceso de pre- coccién.

o Pre — Acondicionamiento: A la mezcla se adiciona vapor de agua (humedad y
temperatura) se genera una pre-coccion a este y reduce la actividad microbiana por efecto
de temperatura

o Prensado: La mezcla himeda es sometida a la presion generada entre los rodillos
y la matriz, este efecto provoca que la mezcla se transforme en pellets.

j. Enfriado: Consiste en reducir de 1 — 3°C la temperatura del producto terminado en relacion a
la temperatura ambiente. La humedad maxima es de 12°C

k. Empacado, Etiquetado y Sellado: En este proceso el alimento se etiqueta y se sella. El
alimento se descarga por efecto de gravedad directamente en el saco de propileno, este proceso
es semi-automatizado donde regula el peso necesario. Se obtienen sacos de 40 kg.

I.  Almacenamiento: Los sacos cada uno de 40Kg se dispondran sobre pallets que tienen un peso
méaximo de carga de 1000Kg, luego se transportan y se almacenan los sacos en el area de

producto terminado y estan listos para su comercializacion.



Diagramas de procesos productivos
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Figura 5. Diagrama de proceso productivo - balanceados en Polvo, Fuente: Elaboracion propia
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La empresa fabrica una variedad de productos de acuerdo a las necesidades de los clientes,
siendo estas:

456.1. Linea avicola

* Inicial pollos
+ Crecimiento pollos
* Engorde pollos
Presentacion polvo y peletizado (Saco de 40 Kg.)

Figura 6. Informacion nutricional y presentacion de la linea avicola.

20

INFORMACION NUTRICIONAL PRESENTACION
Inicial pollos Crecimiento pollos Engorde pollos S
Proteina % 21 20 18 SO My

§'

Fibra % (max.) 3 3,5 3,5
Grasa % (méx.) 4 6-7 4
Ceniza %(max.) 6 6 6-7
Humedad%(méx.) 12 9-12 9-12
Fuente: http://www.molinosanita.com/
4.5.6.2. Linea porcina
* Inicial cerdo

+ Crecimiento cerdo
+* Engorde cerdo

Figura 7. Informacién nutricional y presentacion de la linea porcina

INFORMACION NUTRICIONAL

Inicial Crecimiento Engorde

cerdo cerdo cerdo
Proteina % 20,46 18-19 15,5
Fibra % (max.) 3 4 3
Grasa % (max.) 4 4-6 4
Ceniza %(max.) 6 6 6
Humedad%o(méx.) 12 11 12

Fuente: http://www.molinosanita.com/
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4.5.6.3. Linea ganadera

+ Produccién de leche

Figura 8. Informacidn nutricional y presentacion de la linea ganadera

CUADRO NUTRICIONAL PRESENTACION
Produccién de leche TG
Proteina % 14,6
Fibra % (max.) 12
Grasa % (max.) 4
Ceniza %(méax.) 6
Humedad%(max.) 12

Fuente: http://www.molinosanita.com/

4.5.6.4. Lineas especies menores

* Cuyes y conejos

Figura 9. Informacion nutricional y presentacion de especies menores

CUADRO NUTRICIONAL PRESENTACION
Cuyes y conejos — e
Proteina % 18
Fibra % (max.) 8
Grasa % (max.)
Ceniza %(max.) 6
Humedad%(max.) 12

Fuente: http://www.molinosanita.com/

4.5.7. Diagnostico inicial de los requerimientos de las Buenas Préacticas de Manufactura

El diagnostico situacional del cumplimiento a los requerimientos de las Buenas Practicas de
Manufactura se efectu6 mediante una lista de verificacion otorgado por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Cuya lista cuenta contiene 144 items las cuales estan distribuidos en las diferentes secciones
gue se muestra a continuacion.

Tabla 2
Matriz de secciones y nimeros de items.

NUmero de
ltems:
Instalaciones 45

Seccién:
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Equipos y Utensillos 12

Personal 16

Materias Primas e Insumos 8

Operaciones de Produccion 15

Envasado, Etiquetado y 10
Empacado

Almacenamiento, Transporte,

L LS 13

Distribucion y Comercializacion

Aseguramiento y Control de la o5
Calidad

TOTAL 144

Fuente: (Elaboracion propia)

Ver Anexo A. Matriz de evaluacion situacional inicial de la planta Molinos Anita.
- Para la aplicacion de la lista de verificacién los criterios de ponderacion utilizados

fueron:
Tabla 3
Criterios de ponderacion.
Abreviaturas: Nombre: Descripcion:
c Cumple Cuando se da el cumplimiento de
P un requisito en su totalidad
Cuando no existe el cumplimiento
NC No Cumple absoluto
Cuando no se aplican dichos
NA No Aplica requisitos para este tipo de empresas
0 procesos.

Fuente: (IE-D.2.1-EST-04)

Para poder cuantificar el nivel de conformidad de las BPM en Molinos Anita se realizé en
porcentajes de cumplimiento de cada una de las secciones y un resumen de porcentajes final del
total de los items inspeccionados, esto tomando como referencia al Arcsa mediante su instructivo
IE-D.2.1-EST-04 “Organismos de Inspeccion Acreditados”.

Con la finalidad de obtener datos que mas se acercan a la realidad, se realizd un analisis de la
cantidad de items que aplican y no aplican en la planta Molinos Anita por el tipo de producto que
elabora. Seguidamente se procedid al descarte los items que no aplican “NA”, es decir, se
trabajaron Unicamente con los items que aplican a esta planta y se determinaron los porcentajes de

cumplimiento “C” y de no cumplimiento “NC”.
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4.5.8. Documentacion: Manual de Buenas Practicas de Manufactura, Procedimientos:
Operativos Estandarizados (POE’s) y Operativos Estandarizados de Saneamiento
(POES’s).

Con la finalidad de llevar a cabo una documentacion técnica se basé en la jerarquia de la

documentacién en combinacién con la estructura organizacional.

Describe el manual de calidad Nivel i CO

y todos sus elementos Estrate%_

Definen qué, como, cuando, ¢ . . N'we} AiVO
donde. Procedimientos Tactico-Oper
Documento de trabajo Instructi Nivel o
especifico “como” nstructivos OperattV

Evidencian de las actividades

realizadas Formatos y Registros JEErEwte

Figura 10. Combinacidn de estructura organizacional y jerarquia de documentos, Fuente: (Elaboracién propia)

Manual de Calidad

“Documento que describe como la organizacion da cumplimiento a la norma/s de referencia
utilizada. Un documento tipico puede tener 20 — 30 paginas, suele tener el mismo indice que la
norma empleada e incluye las referencias a los procedimientos que definen procesos mas
concretos” (Vega, 2016).

Procedimientos

“Documentos que definen procesos de trabajo desarrollados en la empresa (ventas, compras,
produccidn, disefio, etc.) (...) Establecen las etapas del proceso, los recursos a emplear y las
responsabilidades de cada etapa. Suelen tener 5 - 8 paginas” (Vega, 2016).

Instructivos
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“Documentos que explican metodologias de operacion para una tarea concreta. Son el
equivalente interno a los manuales externos de funcionamiento de las maquinas, etc.” (Vega,
2016).

Formatos y Registros

“Los formatos son los documentos sobre los que se anotan los resultados de actividades
realizadas (albaranes, facturas, partes de trabajo, etc.). Hablamos de registros cuando estos

formatos han sido cumplimentados con datos reales” (Vega, 2016).

Para la redaccion del Manual de Buenas Précticas de Manufactura se tomo como referencia la
Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG.,
vigente en Ecuador, en donde establece los lineamientos, procedimientos, requisitos y registros
que debe poseer una empresa procesadora de alimentos.

Basandose en los resultados del estudio inicial se procedio a la redaccion de los POE y POES
faltantes de cada una de las secciones que involucra en el proceso de elaboracion del alimento
balanceado y a la actualizacion de los documentos existentes mediante dialogos, charlas con el
personal operativo y administrativo de la planta.

Una vez redactado la documentacion de sometio los procesos siguientes que son la revision,
analisis y aprobacion previa a la socializacion, durante este proceso se llevaban a cabo reuniones
semanalmente con las jefaturas de planta, el dialogo diario con la responsable de las BPM y la
aplicacion de los documentos aprobados.

Posteriormente, se realizo la socializacion de toda la documentacion sobre las BPM dentro de
la planta con la finalidad de reconocer y ver por una futura implementacion en su totalidad de
acuerdo a lo que estipula cada una de ellas.

Finalmente, se realizd capacitaciones los colaboradores de la empresa sobre la importancia de
las BPM y que conlleva cada una de las secciones redactadas, documentos nuevos, el llenado de
los formularios (es decir los formatos y registros relacionados), es decir, todo lo que concierne a
la documentacion sobre las BPM. Ver anexo B.

4.5.9. ldentificacion de acciones correctivas en horizontes de tiempo.

Con la finalidad de mejorar el cumplimiento de los requisitos de la normativa se determiné las

acciones correctivas en horizontes de tiempo, es decir, a corto, mediano y largo plazo. Lo cual se

baso en los resultados obtenidos en la evaluacion inicial y las no conformidades detectadas que
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podrian presentar riesgos en la inocuidad de los productos balanceados y por consiguiente a la
salud de la especie destinado a consumir. Esto se desarrollé mediante didlogos diarios que se
mantuvo con la responsable de las BPM y reuniones semanales con las jefaturas, se plantearon
respondiendo a las siguientes cuestiones: ¢Por qué?, ;Como?, ;Quien?, ;Cuando?, ;Donde?, en
base a los recursos economicos y personal de la empresa.

4.5.10. Ejecucidn de acciones factibles

Una vez definida los aspectos no conformes, los cuales presentan defectos en la empresa con
respecto al a los requerimientos de la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados,
No. ARCSA-DE-067-2015-GGG en temas de Buenas Practicas de Manufactura, se establecieron
las acciones correctoras con la finalidad de disminuir las no conformidades o no cumplimientos
“NC”.

Para efectuar las mejoras se tomé como base los resultados obtenidos en la evaluacion inicial y
las acciones correctivas establecidas para los hallazgos. Se eligieron las actividades que tenian
mayor factibilidad de ejecucion en tiempo de visita a la empresa conjuntamente con la responsable
de las BPM. Por lo cual se realizaron varias actividades planificadas como acciones correctivas a
Corto Plazo.

Los recursos econdémicos para el desarrollo y personal de la empresa dependieron especialmente
con los que contaba la organizacion, asi como, también la disponibilidad de tiempo y la facilidad
de adquisicion.

4.5.11. Control final con respecto al cumplimiento a los requerimientos de las Buenas
Précticas de Manufactura.

Después de haber llevado a cabo las acciones de mejora, se procedio a la realizacién del nuevo
analisis con respecto al a los requerimientos de la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos
Procesados, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG en temas de Buenas Practicas de Manufactura
aplicando el mismo método que se realizo para la evaluacion inicial.

En la evaluacion final se determinaron nuevos datos de cumplimiento y no cumplimiento, en
base a estos resultados, se realizd0 una comparacion del antes (Al) y después (DI) de la
implementacion de las acciones de mejora sobre las BPM. Ver anexo D.
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5. Resultados Y Discusion
5.1. Resultados del Diagnostico Inicial de los Requerimientos de las Buenas Préacticas de
Manufactura
Los resultados del diagndstico inicial efectuados en la planta Molinos a través de la Lista de
Verificacion “Ver Anexo A” otorgado por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria arrojaron los siguientes datos:
Determinacion de la cantidad de items aplicables a la planta y el porcentaje de cumplimiento

en cada una de las secciones.



Instalaciones

Tabla 4
Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para las instalaciones

Tabla 5
Andlisis - situacion inicial de las instalaciones

Instalaciones

Instalaciones
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N Valido 45 N Valido 37
Perdidos 0 Perdidos 0
Moda 1 Moda 1
Instalaciones Instalaciones
Porcentaje Porcentaje _ ) Porge:ntaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado Frecuencia _Porcentaje valido acumulado
Vélido APLICA 37 82,2 82,2 82,2 Valido CUMPLE 22 59,5 59,5 59,5
NO 8 17,8 17,8 100,0 NO 15 40,5 40,5 100,0
APLICA CUMPLE
Total 45 100,0 100,0 Total 37 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia

Instalaciones

Instalaciones

Frecuencia

HO APLICA

[ CUMPLE
E¥o CUMPLE

Figura 11. (a) Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y no aplican, y

(b)Resultado de la evaluacidn inicial de las instalaciones, Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion:

De los 45 items que el Arcsa ha
creado para instalaciones, 37
aplican y 8 no aplican porque la
infraestructura  se  construye
dependiendo del tipo de producto
que se requiere elaborar. Los 37
items que aplican representan el
100% de los requisitos en las
Instalaciones de esto obteniendo
como resultado el 59,5% (22
items) “C” Cumple y 40,5% (15

items) “NC” No Cumple.
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Equipos Y Utensillos

Tabla 6

Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para Equipos y
Utensillos

Equipos y Utensillos

N Valido 12
Perdidos 0
Moda 1
Equipos y Utensillos
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Viélido APLICA 12 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Equipos y Utensillos

Tabla 7
Analisis - situacion inicial de los Equipos y Utensillos
Equipos y Utensillos

N Valido 12
Perdidos 0
Moda 1
Equipos y Utensillos
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Véalido CUMPLE 9 75,0 75,0 75,0
NO 3 25,0 25,0 100,0
CUMPLE
Total 12 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Equipos ¥ Utensillos

Frecuencia

APLICA

Brotee | INnterpretacion:

De los 12 items que el Arcsa
ha creado para los Equipos y

Utensillos, se aplican en su

totalidad y todos los items
representan el 100% de los
requisitos en los Equipos y
Utensillos de esto
obteniendo como resultado
el 75% (9 items) «“C”»
Cumple y 25% (3 items)
“NC” No Cumple.

Figura 12. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial de los Equipos y

Utensillos, Fuente: Elaboracion propia



Personal — Higiene De Fabricacion

Tabla 8
Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para el personal
Personal
N Vilido 16
Perdidos 0
Moda 1
Personal
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vélido APLICA 16 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Personal
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Tabla 9
Analisis - situacion inicial del personal
Personal
N Vélido
Perdidos
Moda
Personal
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido CUMPLE 5 31,3 31,3 31,3
NO 11 68,8 68,8 100,0
CUMPLE
Total 16 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Personal

100,00%

Frecuencia

APLICA

@ CUMPLE
ENO CUMPLE

Figura 13. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial del

personal, Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

De los 16 items que el Arcsa ha creado
para la Higiene de Fabricacion o
también denominado personal, se
aplican en su totalidad y todos los items
representan el 100% de los requisitos en
la Higiene de Fabricacion de esto
obteniendo como resultado el 31,3% (5
items) “C” Cumple y 68,8% (11 items)
“NC” No Cumple.



Tabla 10

Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para las Materias

Primas e Insumos

Materias Primas E Insumos

Tabla 11

Materias Primas e Insumos
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Analisis - situacion inicial de las Materias Primas e Insumos

Materias Primas e Insumos N Valido
N Valido 8 Perdidos
Perdidos 0 Moda
Moda 1 Materias Primas e Insumos
Materias Primas e Insumos Porcentaje Porcentaje
Porcentaje Porcentaje Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado Véalido CUMPLE 5 83,3 83,3 83,3
Viélido APLICA 6 75,0 75,0 75,0 NO 1 16,7 16,7 100,0
NO 2 25,0 25,0 100,0 CUMPLE
APLICA Total 6 100,0 100,0
Total 8 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Fuente: Elaboracion propia

Materias Primas e Insumos

Frecuencia

APLICA

WO APLICA

Materias Primas e Insumos

[ CUMPLE
ENO CUMPLE

Figura 14. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial de las

Materias Primas e Insumos, Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

De los 8 items que el Arcsa ha creado
para Materias Primas e Insumos, 6
aplican y 2 no aplican. Los 6 items que
aplican representan el 100% de los
requisitos en las Materias Primas e
Insumos de esto obteniendo como
resultado el 83,3% (5 items) “C”
Cumple y 16,7% (1 item) “NC” No
Cumple.
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Operaciones De Produccion

Tabla 12

Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para las Operaciones
de Produccion

Operaciones de Produccién

N Valido 15
Perdidos 0
Moda 1
Operaciones de Produccion
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido APLICA 15 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Operaciones de Produccién

Tabla 13
Analisis - situacion inicial de las Operaciones de Produccion
Operaciones de Produccién

Frecuencia

APLICA

N Vélido 15
Perdidos 0
Moda 2
Operaciones de Produccion
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido CUMPLE 7 46,7 46,7 46,7
NO 8 53,3 53,3 100,0
CUMPLE
Total 15 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Operaciones de Produccion
B0 CotreLe Interpretacion:

De los 15 items que el Arcsa ha creado
para las Operaciones de Produccion,
se aplican en su totalidad y todos los
items representan el 100% de los
requisitos en las Operaciones de
Produccién de esto obteniendo como
resultado el 53,3% (8 items) “C”
Cumple y 46,7% (7 items) “NC” No
Cumple.

Figura 15. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial de las

Operaciones de Produccion, Fuente: Elaboracion propia



Tabla 14

Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para el Envasado,

Etiquetado y Empacado

Envasado, Etiquetado Y Empacado

Tabla 15

32

Analisis - situacion inicial del Envasado, Etiquetado y Empacado

Envasado, Etiquetado y

Envasado, Etiquetado y Empacado Empacado
N Vélido 10 N Valido 7
Perdidos 0 Perdidos 0
Moda 1 Moda 1
Envasado, Etiquetado y Empacado Envasado, Etiquetado y Empacado
Porcentaje Porcentaje ) ) Porce_ntaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado Frecuencia _Porcentaje valido acumulado
Valido APLICA 7 700 700 700 Valido CUMPLE 5 71,4 71,4 71,4
NO 3 30,0 30,0 100,0 NO 2 28,6 28,6 100,0
APLICA CUMPLE
Total 10 100,0 100,0 Total 7 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Envasado, Etiquetado y Empacado

Fuente: Elaboracion propia

Envasado, Etiquetado y Empacado

Frecuencia

APLICA

HO APLICA

B CUMPLE
B ¥O CUMFPLE

Figura 16. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial del
Envasado, Etiquetado y Empacado, Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion:

De los 10 items que el Arcsa ha creado
para el Envasado, Etiquetado vy
Empacado, 7 aplican y 3 no aplican por
el tipo del producto que fabrican y
ademés por el tipo de empaque que
utilizan. Los 7 items que aplican
representan el 100% de los requisitos
en el Envasado, Etiquetado vy
Empacado de esto obteniendo como
resultado el 71,4% (5 items) «“C”
Cumple y 28,6% (2 item) “NC” No
Cumple.



Almacenamiento, Transporte, Distribucion Y Comercializacion

Tabla 16
Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para el
Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion

Almacenamiento, Transporte,
Distribucion y Comercializacién

Tabla 17
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Analisis - situacion inicial del AlImacenamiento, Transporte,

Distribucion y Comercializacion
Almacenamiento, Transporte,
Distribucion y

Comercializacién

N Valido 13
Perdidos 0
Moda 1
Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion
Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido APLICA 9 69,2 69,2 69,2
NO
NIl 4 30,8 30,8 100,0
Total 13 100,0 100,0

N Valido 9
Perdidos 0
Moda 1
Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vélido CUMPLE 9 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comerciali

Fuente: Elaboracion propia

Almacenamiento, Transporte, Distribucion ¥y Comercializacion

Frecuencia

APLICA HO APLICA

[E cUMPLE

100,00%%

Figura 17. Representacion grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacion inicial del
Almacenamiento, Transporte, Distribucién y Comercializacion, Fuente: Elaboracién propia

Cumplimiento.

Interpretacion:

De los 10 items que el Arcsa
ha  creado para el

Almacenamiento,
Transporte, Distribucion y
Comercializacion, 9 aplican
y 4 no aplican por el tipo del
producto que fabrican es
seco0  no  requiere  de
refrigeracion. Los 9 items
que aplican representan el
100% de los requisitos en el

Almacenamiento,
Transporte, Distribucion y
Comercializacién de esto
obteniendo como resultado
el 100% (6 items) «C”



Tabla 18

Anélisis — cantidad de items que se aplicaran para el Aseguramiento

Aseguramiento Y Control De La Calidad

Tabla 19

34

Anélisis - situacion inicial del Aseguramiento y Control de la

y Control de la Calidad Calidad
Aseguramiento y Control de la Calidad Aseguramiento y Control de la
N Valido 25 Calidad
Perdidos 0 N Valido 25
Moda 1 Perdidos 0
Aseguramiento y Control de la Calidad (e ' 2 :
, , Aseguramiento y Control de la Calidad
Porcentaje Porcentaje - -
Frecuencia  Porcentaje vélido acumulado . ) Porcentaje Porcentaje
Valdo  APLICA o5 100.0 100.0 1000 _ Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Fuente: Elaboracion propia Véalido CUMPLE 11 44,0 44,0 44,0
) NO 14 56,0 56,0 100,0
CUMPLE
Total 25 100,0 100,0

Aseguramiento y Control de la Calidad

Fuente: Elaboracion propia

Aseguramiento ¥y Control de la Calidad

Frecuencia

APLICA

Control de la Calidad, Fuente: Elaboracion propia

@ CUMPLE
B 1o CUMPLE

Interpretacion:

De los 25 items que el Arcsa
ha creado para el
Aseguramiento y Control de la
Calidad, se aplican en su
totalidad y todos los items
representan el 100% de los
requisitos en el Aseguramiento
y Control de la Calidad, de esto
obteniendo como resultado el
44% (11 items) “C” Cumple y
56% (14 items) “NC” No
Cumple.

—Figura 18. Representacién grafica porcentual de la cantidad de items que aplican y la situacidn inicial del Aseguramiento y
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5.1.1. Sumatoria de las cantidades y calificaciones obtenidas en cada una de las secciones
segun la evaluacion inicial.

A continuacion, se presenta un resumen de todo el analisis realizado anteriormente con respecto
a las secciones de las Buenas Précticas de Manufactura.

La Tabla 20, en la columna (a) presenta un resumen de las cantidades de items que aplican y no
aplican a la planta. En la columna (b) presenta las calificaciones obtenidas de cada uno de los
lineamientos de las BPM en cada una de las secciones segun la evaluacion inicial.

Tabla 20

Sumatoria de las cantidades y calificaciones obtenidas en cada una de las secciones segun la evaluacion
inicial.

Resumen
A) B)
SITUACION INICIAL
NO NO
APLICA APLICA Total CUMPLE CUMPLE Total

Instalaciones 37 8 45 22 15 37

Equipos y Utensillos 12 0 12 9 3 12

Personal 16 0 16 5 11 16

Materias Primas e Insumos 6 2 8 5 1 6
SECCIONES Operaciones de Produccion 15 0 15 7 8 15
— AREAS Envasado, Etiquetado y Empacado 7 3 10 5 2 7

Almacenamiento, Distribucion y

Transporte 9 4 13 9 0 9

Aseguramiento y Control de la

Calidad 25 0 25 11 14 25

Total 127 17 144 73 54 127

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 20, se demuestra que la lista de verificacion otorgado por la Arcsa cuenta con 144
items que pueden ser evaluados, de ellos, 127 con un 88,2% son aplicables y 17 con un 11,8 % no
se aplican a la planta teniendo en cuenta el tipo de producto que elabora, ver la figura 20 (a) en su
resumen global.

En la figura 20 (b), se observa que de los 127 items aplicables que representa total de los
requisitos, de los cuales 73 cumplen con la normativa con el 57,5% y 54 no cumplen con la
normativa con el 42,5%.

En la figura 19, Se presentan los resultados porcentuales de la evaluacidn inicial del
cumplimiento y no cumplimiento de los requisitos de la normativa ecuatoriana vigente. Se observa
que, en las secciones de instalaciones, equipos y utensillos, materias primas e insumos, envasado,

etiquetado y empacado las conformidades superan a las no conformidades; mientras que, en la
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seccion del personal, operaciones de produccion y la del aseguramiento y control de calidad las no
conformidades exceden a las conformidades y por ultimo se ilustra que Unicamente en la seccion
7 que corresponde al almacenamiento, distribucién y transporte existe una conformidad total. Las
secciones que presentan mayor porcentaje de conformidades, es decir, que cumplen fueron de la
seccion 7 mencionada anteriormente con un 100%, seguidamente tenemos de los equipos y
utensillos con un 75% y en tercer lugar con un 71,4% que corresponde al envasado, por otro caso,
los que presentan mayor no conformidades fueron el del personal y la del aseguramiento y con trol
de calidad, el primero con un 61,8% y el segundo con un 56%, respectivamente.

SITUACION INICIAL

Aseguramiento y Control de la.. : — 56,0%

Almacenamiento, Distribucién y... e 100,0% 0,0%|
Envasado, Etiquetado y Empacado 71,4% 28,6%
Operaciones de Produccion 46,7% 53,3%
Materias Primas e Insumos ~ S———) 83,3% Ji— ] 16,7% |
Personal 31,29 |l 68,5% [—
Equipos y Utensillos 75,00 [ ] 25,09 [1
Instalaciones 59,59 |—] 40,5% [

0O 02 04 06 08 1
®CUMPLE ®NO CUMPLE

Figura 19. Cantidad porcentual obtenida en la evaluacion inicial del cumplimiento y no cumplimiento en cada una
de las secciones, Fuente: Elaboracién propia

5.1.2. Porcentaje global de items que se aplican en la evaluacién, cumplimiento y no
cumplimiento inicial en la planta Molinos Anita que elabora alimentos balanceados para
consumo animal.

A continuacion, en la figura 20 (a), ilustra que un 88,2% de items (lo que equivale a 127 items
“ver Tabla 20”) son aplicables a la planta. Por otra parte, 11,8% de items no se aplican debido a
que la normativa en el cual se baso el andlisis abarca a todas las plantas procesadoras de alimentos
y el proceso de produccion en esta planta en su mayoria es seco.

La figura 20 (b), expone el resultado global de la cantidad porcentual de
cumplimientos/conformidades y no cumplimientos/no conformidades encontradas en base a los
ciento veinte y siete items evaluados. El estudio arrojo un 57,5% de cumplimiento y un 42,5% de

no cumplimiento con los requisitos de la norma.
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RESUMEN GLOBAL RESUMEN - SITUACION ACTUAL

ECUMPLE
ENO CUMPL!

Frecuencia

APLICA WO APLICA

Figura 20. (a) Porcentaje global de aplicabilidad a la planta, (b) Porcentaje global de cumplimiento y no
cumplimiento inicial con respecto a la norma, Fuente: Elaboracién propia

En base al estudio inicial y el nivel de aceptacion segun la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), no se le otorgaria el certificado de BPM debido a que no
alcanza el nivel minimo permitido que es el 80% de conformidad para garantizar la inocuidad de
los productos. Para lo cual se plantea acciones correctivas en horizontes de tiempo.

5.2.  Resultados de la Documentacion

En base al resultado obtenido en la evaluacion inicial se procedié a la realizacién de la
documentacion faltante con la finalidad de abarcar los lineamientos de la normativa.
5.2.1. Desarrollo del manual de Buenas Préacticas de Manufactura

Para la realizacion y redaccion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura se tomé como
referencia la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, No. ARCSA-DE-067-
2015-GGG., vigente en Ecuador, en donde establece los lineamientos, procedimientos, requisitos
y registros que debe poseer una empresa dedicada a la elaboracién de alimentos tanto para
consumo humano como para animal.

Un manual por concepto y definicion es un documento que provee mucha informacion de las

organizaciones, a continuacion, la Tabla 21 muestra su indice de contenido y la misma se encuentra

en el anexo B.

Tabla 21

Contenido del manual de buenas practicas de manufactura
I.  Introduccidn Misién
a. Funcionalidad del manual Vision

b. Estrategia organizacional Politica de Calidad
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Compromiso de la organizacion I11. Alcance
c. Buenas Précticas de Manufactura y el IV. Términos y definiciones
sistema HACCP V. Responsables
1. Obijetivo
SECCION 1 - INSTALACIONES
1.1. De las condiciones minimas basicas y d. Escaleras, Elevadores y  Estructuras
localizacion Complementarias (rampas, plataformas) e
1.2. Disefio y construccion Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua
1.3. Condiciones especificas de las areas, f. lluminacién
estructuras internas y accesorios g. Calidad del Aire y Ventilacion
a. Distribucion de Areas h. Control de Temperatura y Humedad Ambiental.
b. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes i. Instalaciones sanitarias
c. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas. 1.4. Servicios de plantas
SECCION 2 - EQUIPOS Y UTENSILLOS
2.1. De los equipos 2.2. Del monitoreo de los equipos

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
SECCION 3 - PERSONAL

3.1. De las obligaciones del personal 3.4. Prohibicidn de acceso a determinadas areas

3.2. De la educacion y capacitacion del personal 3.5. Sefalética

3.3. Del estado de salud del personal e Higiene, 3.6. Obligacion del personal administrativo y
medidas de proteccion y el comportamiento del visitantes
personal

SECCION 4 - MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

4.1. Condiciones Minimas, Inspeccion y Control 4.5. Instructivo de Manipulacion

4.2. Condiciones de recepcion 4.6. Limites permisibles

4.3. Almacenamiento 4.7. Del Agua

4.4. Recipientes seguros

SECCION 5 - OPERACIONES DE PRODUCCION

5.1. Técnicas, Procedimientos y Operaciones de 5.7. Control de Procesos
Control 5.8. Medidas prevencidn de contaminacion
5.2. Condiciones Ambientales 5.9. Medidas de control de desviacién
5.3. Verificacion de condiciones y condiciones de 5.10. Validacion de gases
fabricacion 5.11. Seguridad de trasvase
5.4. Manipulacion de Sustancias 5.12. Reproceso de alimentos
5.5. Métodos de Identificacion 5.13. Vida util

5.6. Programas de Seguimiento Continuo

SECCION 6 - ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

6.1. Identificacion del Producto 6.6. Condiciones Minimas

6.2. Seguridad y calidad 6.7. Embalaje previo, Embalaje mediano y

6.3. Reutilizacion envases y Manejo del vidrio Entrenamiento de manipulacién

6.4. Transporte a Granel 6.8. Cuidados previos y prevencion de

6.5. Trazabilidad del Producto contaminacion

SECCION 7 - ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

7.1. Condiciones o6ptimas de bodega, Control 7.3. Condiciones y método de almacenaje
condiciones de clima e Infraestructura de 7.4. Medio de transporte y Condiciones de
almacenamiento exhibicion del producto

7.2. Condiciones minimas de manipulaciéon y
transporte

SECCION 8 - ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
8.1. Aseguramiento de Calidad 8.4. Registro de control de calidad
8.2. Seguridad Preventiva y Condiciones minimas 8.5. Métodos y proceso de aseo y limpieza

de seguridad

8.3. Laboratorio de control de calidad 8.6. Control de Plagas

Fuente: Elaboracion propia
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5.2.2. Desarrollo de los Procedimientos: Operativos Estandarizados (POE’s) y Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES’Ss).

Para la redaccion y actualizacion de los procedimientos en la planta dedicada a la elaboracion
de alimentos balanceados para consumo animal, se cont6 con la participacién de la responsable de
las BPM, quien tuvo la responsabilidad de revisarlos, dar a conocer a fondo sobre los mismos a
los colaboradores de la planta y llevar a cabo la documentacion. Luego de ser participe en el

desarrollo y aplicacién de la documentacion esencialmente en estos procedimientos se detallan:

CONTENIDO

Objeto

Alcance.

Definiciones.
Responsabilidad y autoridad.
Identificacion.

Referencias.

Frecuencia.

© N o o~ w DN PE

Procedimiento.

9. Anexo.

A continuacidn, en la Tabla 22, se presenta la Lista Maestra de los documentos desarrollados

para la planta Molinos Anita.

Tabla 22
Lista maestra de documentos

Nombre del documento: Cadigo:
SECCION 1 - INSTALACIONES
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS BPM.IN.P0O1

REGISTRO DE INSPECCION DE LIMPIEZA DE DIFERENTES ZONAS
REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE LIMPIEZA DE DIFERENTES ZONAS
CRONOGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE DIFERENTES AREAS
PROCEDIMIENTO DE LAVADO Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES
SANITARIAS

MODO DE USO DE CLORO PARA BANOS Y PISOS

REGISTRO MATERIALES DE ASEO EN LAS INSTALACIONES SANITARIA
REGISTRO LISTA DE VERIFICACION DEL PERSONAL DE ASEO EN LAS
INSTALACIONES SANITARIAS

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
REGISTRO DE HISTORIA CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA

REGISTRO ENTREGA DE UNIFORMES AL PERSONAL DE LA PLANTA
REGISTRO HIGIENE PERSONAL

CRONOGRAMA PARA EL USO DE UNIFORMES

PROCEDIMIENTO DE CLORACION DE AGUA DE CISTERNA
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA
REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA

BPM.IN.F01.P0O1
BPM.IN.F02.P0O1
BPM.IN.CR1.PO1

BPM.IN.P02

BPM.IN.A01.P02
BPM.IN.F01.P02

BPM.IN.F02.P02

BPM.IN.P03
BPM.IN.F01.P03
BPM.IN.F02.P03
BPM.IN.F03.P03
BPM.IN.CR1.P03

BPM.IN.PO4

BPM.IN.P05
BPM.IN.F01.P05

SECCION 2 - EQUIPOS Y UTENSILLOS
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PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION-VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS Y MAQUINAS

REGISTRO CALIBRACION/VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y
MAQUINAS

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y MAQUINAS
REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE MAQUINAS Y EQUIPOS

BPM.EU.PO1

BPM.EU.F01.PO1

BPM.EU.P02
BPM.EU.F01.P02

SECCION 3 - REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION — PERSONAL

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACIONES

REGISTRO DE CAPACITACIONES

PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL PERSONAL

REGISTRO DE INDUCCION

PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL
REGISTRO DE ENTREGA DE EPP

PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE VISITANTES (VEHICULOS O PERSONAS)
ENTRADA 'Y SALIDA DE VISITAS

ENTRADA Y SALIDA DE VEHICULOS

BPM.HF.P0O1
BPM.HF.F01.P01
BPM.HF.P03
BPM.HF.FO1.P03
BPM.HF.P04
BPM.HF.F02.P04
BPM.HF.P05
BPM.HF.F01.P05
BPM.HF.F02.P05

SECCION 4 - MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y MUESTREO DE MATERIA PRIMA
REGISTRO DE RECEPCION Y RESULTADOS DE LOS ANALISIS DE LAS MUESTRAS
DE MATERIA PRIMA

PROCEDIMIENTO DE RETENCION DE CONTRA MUESTRA

PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA

REGISTRO DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA

REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA e INSUMOS

BPM.MPI.PO1
BPM.MPI.F01.PO1

BPM.MPI.P02
BPM.MPI.P03
BPM.MPI.F01.P03
BPM.MPI.F02.P03
BPM.MPI.F03.P03

SECCION 5 - OPERACIONES DE PRODUCCION

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
CERDOS

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BANANCEADO DE
CERDO

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
POLLOS

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO DE
POLLOS

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO PRODUCCION DE LECHE
REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO
PRODUCCION DE LECHE

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
ESPECIES MENORES )

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO
PRODUCCION DE ESPECIES MENORES

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
REGISTRO DE CONROL DE PRODUCTO REPROCESADO

BPM.OP.P0O1

BPM.OP.F01.P01

BPM.OP.P02

BPM.OP.F01.P02
BPM.OP.P03
BPM.OP.F01.P03

BPM.OP.P04

BPM.OP.F01.P04

BPM.OP.P05
BPM.OP.F01.P05

SECCION 6 - ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO

REGISTRO DE PRODUCTO ENSACADO Y ETIQUETADO
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO CONTINUO. TRAZABILIDAD
REGISTRO DEL REPORTE DE PRUEBA DE RASTREABILIDAD

BPM.EEE.PO1
BPM.EEE.F01.P01
BPM.EEE.P02
BPM.EEE.F01.P02

SECCION 7 - ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO
REGISTRO DE CONDICIONES DE LA BODEGA Y ESTIBACION DEL PRODUCTO
TERMINADO

REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO

PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO

REGISTRO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO
PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE PRODUCTO VENCIDO
PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO DEVUELTO

REGISTRO DE DEVOLUCION DE PRODUCTO

BPM.ADTC.PO1
BPM.ADTC.F01.P01

BPM.ADTC.F02.P01
BPM.ADTC.P02
BPM.ADTC.F01.P02
BPM.ADTC.P03
BPM.ADTC.P04
BPM.ADTC.F01.P04

SECCION 8 - ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

BPM.ACC.P01
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REGISTRO DE LISTA DE DOCUMENTOS

REGISTRO DE LISTA DE REGISTROS

REGISTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS

PROCEDIMIENTO DE MANEJO EN EL LABORATORIO

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL LABORATORIO
REGISTRO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS RECIBIDOS

REGISTRO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS USADOS

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA
PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTOS DE RECLAMOS DE CLIENTES
REGISTRO DE RECEPCION DE RECLAMOS

REGISTRO DE SOLUCIONES Y MEDIDAS PREVENTIVAS A RECLAMOS
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS

REGISTRO DE MONITOREO DE LAS TRAMPAS PARA EL CONTROL DE ROEDORES

BPM.ACC.F01.PO1
BPM.ACC.F02.P01
BPM.ACC.F03.P01
BPM.ACC.P02
BPM.ACC.F01.P02
BPM.ACC.F02.P02
BPM.ACC.F03.P02
BPM.ACC.P03
BPM.ACC.F01.P03
BPM.ACC.P04
BPM.ACC.F01.P04
BPM.ACC.F02.P04
BPM.ACC.P05
BPM.ACC.F01.P05

Fuente: Elaboracion propia
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5.3.

A continuacion, en las Tablas 23 24 y 25, se determinaron las acciones correctivas a corto, mediano y largo plazo. Lo cual se basé en los

Identificacion de Acciones Correctivas a Largo, Mediano y Corto plazo

resultados obtenidos en la evaluacion inicial con respecto a los requerimientos de las Normativa para analizar los no cumplimientos y responder

las siguientes cuestiones: ¢Por qué?, ;Cémo?, ;Quién?, ;Cuéndo?, ; Dénde?

Tabla 23
Acciones a corto plazo

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

El disefio y distribucion de las Reestructuracion de
areas permite una apropiada Existen procedimientos de limpiezay Procedimientos y registros de .
limpi infeccic i an vali limpieza de éreas, lavado Tesista/ i

5 pieza,  desinfeccion 'y registros, pero no estan vahdagios. La [ B ' ! Responsable Instalaciones
mantenimiento  evitando o limpieza de las ventanas del area de desinfeccion de las instalaciones ™/ pBPM Sanitarias
minimizando los riesgos de produccion no son de facil acceso.  _Sanitarias € '
contaminacion y alteracion Adquisicion de kits de limpieza
Ofrece proteccion contra polvo, No existe ningun sistema de Limpiary desinfectar las areas de

3 materias  extrafias, insectos, proteccion adecuado a prueba de acuerdo al cronograma Responsable Planta
roedores, aves y otros elementos plagas. Presencia de insectos en el establecido. de BPM.  FeDrero - ingisprial
del ambiente exterior area de produccion Abril 2018

Se encuentra acumulacion de Capacitaciones, documentacion e
Las areas criticas permiten un producto en la zona de produccion y implementacion de Tesista /

7 apropiado mantenimiento, zona de almacenaje de materia prima. procedimientos y registros de Responsable Almacenaje y
limpieza, desinfeccion y des No existe una unidad dosificadora de limpieza de areas, lavado y de BPM Produccion
infestacion desinfectante en la seccion de ingreso desinfeccion de las instalaciones '

a proceso. sanitarias
8 Hoja de seguridad del diésel
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Se encuentran fuera de area de

Los elementos inflamables, L Ubicacion del tanque de Melaza
estan ubicados en érea alejada y prod'uccmn sin sefializar la melaza y estaba ubicado a la interperie sin . Plantg
. el diésel se almacena en la zona de S industrial
adecuada lejos del proceso proteccidn alguna.
caldero.
b. Pisos, paredes, techos y drenajes
. . . N rmiten la limpieza en las zon .
Permiten la limpieza y estan O permiten fa impieza en 1as zonas - Tesista/
9 en adecuadas condiciones de de produccion y zona de almacenaje Documentar y Limpiar los lugares responsable Produccion
L de materia prima por acumulacion de de almacenajes P
limpieza . de BPM Febrero —
los mismos. .
- — - v Abril 2018
En las areas criticas las uniones . . Documentacion de
. Las uniones entre pisos y paredes no L N i L
11 entre pisos y paredes son . procedimientos de limpieza de Tesista Produccion
. son céncavas .
concavas areas.
c. Ventana, puertas y otras aberturas
En areas donde el producto esté
expuesto, las ventanas, repisasy Acumulacion de polvo alrededor de Realizar un programa de limpieza . Febrero — iy
14 . . o Tesista . Produccion
otras aberturas evitan la las ventanas mediante un procedimiento. Abril 2018
acumulacion de polvo
i. Instalaciones Sanitarias
Se dispone de servicios higiénicos, .
: . N . - e Tesista/ .
duchas y vestuarios en cantidad El bafio para mujeres no se Mantenimiento y Habilitacion de Instalaciones
31 - : i o . A Responsable o
suficiente e independientes para encuentra habilitado todas las baterias sanitarias. de BPM Sanitarias
hombres y mujeres '
Se dispone de dispensador de
jabon, apel higiénico, L .
] pap g Se encontrd sin jabon y no existe S . Responsable .
implementos para secado de - Adquisicion de kits para las Instalaciones
33 o un recipiente cerrado para . . BPM / o
manos, recipientes cerrados para - . baterias sanitarias Febrero—  Sanitarias
P X depdsitos del material usado Gerente .
depdsito de material usado en las Abril 2018
instalaciones sanitarias
Se ha dispuesto comunicaciones
0 advertencias al personal sobre la Creacién de procedimientos e
35 obligatoriedad de lavarse las manos No hay capacitaciones para el instructivo, Capacitaciones a Tesista Instalaciones

después de usar los sanitarios y
antes de reiniciar las labores de
produccion

lavado de manos cerca del lavado de manos.

Sanitarias
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Servicios de planta: b. Suministros de vapor

El generador de vapor dispone

41 de filtros para retencion de EI caldero utiliza como combustible Investigacion y adquisicién de la Tesista Febrero — Zona de
particulas, y usa quimicos de el diésel (un material inflamable) Hoja de seguridad del diésel Abril 2018 caldero
grado alimenticio

EQUIPOS Y UTENSILLOS
Se reestructuraron los
procedimientos permitiendo el
. . - - control de la limpieza de los
LasTesasdetrablgjocon It?scgjue EX|st(|en proied_lrlmentos Qetllmpleza equipos y utensilios y deben  Tesista/ ol

50 (r:uo?nnZI dson .'f:s’rm Obrl es Eara t(')z mall_grlg €S )L/_:Eg_lsrr%s, perg reestructurarse cada vez que se Responsable ind arlral
redondeados,  IMpermeanies, no estan valida os (Limpiar mesa e realice un nuevo proceso. de BPM. ihdustna
inoxidables y de facil limpieza el laboratorio) —

Se establecio un programa de Febrero —
Ilmpleza y desinfeccion para los Abril 2018
equipos.
Etiquetas incompletas y en mal
Provista de estado en el tablero de control del Desarrollo de procedimientos y .
. . ) ; e . X e Tesista /
instrumentacion e molino semiautomatico en el area de registros de calibracion, Planta

57 . ” . . o - Responsable . :
implementos de control produccion. No existen registros de verificacion y mantenimiento de de BPM industrial
adecuados calibracion y mantenimiento de equipos. '

equipos.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION (PERSONAL
El personal no tiene buenas
costumbres de limpieza antes y Actualizacion de la
. - después de las operaciones de documentacion de
Se mantiene la higiene y el - o . . L
58 . trabajo. procedimientos y registros de la Tesista Produccion
cuidado personal. . L )
Cuentan con programa y registros de higiene y el cuidado personal - Feb
higiene y el cuidado personal pero no capacitacién Ag 'rlezrgl_s
estan validados. n
Se han implementado un . . Elaboracion de planes de .
... Seevidencian que no hay programas o Tesista /
programa de capacitacion L capacitacion basada en las BPM. L

59 de capacitacion  documentado, Y Responsable Produccion

documentado, basado en BPM Socializacién del manual.
basado en BPM de BPM.

que incluye normas,

Capacitacion a todo el personal.
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procedimientos y precauciones
a tomar

El personal es capacitado en

Se evidencian que no hay programas

Elaboracion 'y ejecucion de
procedimientos de empacado y

60 . de capacitacion en operaciones de X o Tesista
operaciones de empacado. P P operaciones de produccion
empacado. L
Capacitacion
Elaboracion 'y ejecucion de
. . . rocedimientos, planes y registros .
. Inexistencia programas y de registros P €ntos, p yreg Tesista /
El personal es capacitado en oot . de capacitaciones y charlas
61 ; S las capacitaciones en operaciones de S Responsable
operaciones de fabricacion e Capacitacién en temas de 5S de
fabricacion S . . de BPM.
limpieza, 5C de trabajo en equipo,
etc.
Se toma las  medidas
reventivas para evitar que No cuentan con medidas preventivas . - .
P P a - P Solicitud de certificados médicos
labore el personal sospechoso para evitar que labore el personal Responsable
64 : . . X y desarrollo de un formato
de padecer infecciosa sospechoso de padecer infecciosa ;. ~ =7 = de BPM.
. - . historia clinica.
susceptible de ser transmitida susceptible
por alimentos
El  personal dispone de . .
. . Se evidencio que no cumplen con el .
uniformes que permitan h Tesista/
. . N cronograma de uso de uniformes, las L
65 visualizar su limpieza, se . . Actualizacion del cronograma gerente
mascarillas, las cofias y los calzados S
encuentran en buen estado y propietario
L no son los adecuados
limpios
Se evidencia que el personal se
lava las manos y desinfecta Elaborar un instructivo de lavado .
68 . - No hay control en el lavado de manos o Tesista
segun procedimientos de manos - Capacitacion
establecidos
El personal de &reas productivas Seleccionar un personal
mantiene el cabello cubierto, responsable que controle al  Gerente/
70 ufias cortas, sin esmalte, sin No cumplen ni los administrativos ni  personal. Tesista /
joyas, sin maquillaje, barba o los operarios Actualizacion de procedimientos Responsable
bigote cubiertos durante la y registros de BPM

jornada de trabajo

Sefializacion de prohibiciones.

Produccioén

Produccioén

Planta
industrial

Planta
industrial

Instalaciones
sanitarias

Produccioén
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Las wvisitas y el personal Seleccionar un personal Gerente /
administrativo ingresan a areas No hay control de visitas y el responsable que controle al erente Planta
73 de proceso con las debidas personal administrativo ingresan a personal. Tesista/ industrial
protecciones 'y con ropa areas de proceso Actualizacion de procedimientos
adecuada y registros
MATERIA PRIMA E INSUMOS
) ) Actualizacion, elaboracion de
No cuentan con Instructivos de procedlmlentos de Control de
Existe un instructivo para su E;?;/tirr:(:lrznis(:reosccr)wgta\rlgll?;;cligz Sor:g calldad, muestreo, efe. ReGse?rTst:tfle Febrero—  Control de
78 ingreso dirigido a prevenir la g y Contrato de nuevo personal P . .
LY cuentan con un experto para control flici de BPM  Abril 2018 calidad
contaminacion de calidad. No solicitan hojas de experto para los analisis - en / Tesista
. ' ! control de calidad.
seguridad a los proveedores. —
Capacitacion externa
OPERACIONES DE PRODUCCION
Cuenta con procedimientos de NO. existen procedlmlentos_ " Actualizar diagramas,
g . registros de las  operaciones o .
produccion validados y procedimientos y registros de las . L
83 . L efectuadas de todos los productos, los . Tesista Produccion
registros de fabricacion de todas . operaciones efectuadas -
. diagramas con los que cuentan no L
las operaciones efectuadas ; . Capacitacion.
estan actualizados.
Se registran Ia_ls acclones 5 se  evidencia las acciones Elaboracién de un procedimiento
correctivas y medidas tomadas : . . . . . Planta
88 . correctivas  realizadas  tomadas y registros seguimiento continuo Tesista . .
de anormalidades durante el L - industrial
S durante el proceso de fabricacion (trazabilidad)
proceso de fabricacion Febrero —
Se garantiza la inocuidad No cuentan con procedimientos que Elaboracion de procedimientos y Abril 2018
90 de los productos a ser garanticen la inocuidad de los registros de los productos Tesista
reprocesados productos a ser reprocesados reprocesados.
. . . . . . L Tesista/
Los registros de control de No seevidencia registros mantenidos Liberacion de producto al L
91 . o . SO Responsable Produccion
produccion y distribucion de produccidn y distribucion mercado d
e ventas
- . . Validacion del manual de BPM, Responsable
Los procedimientos de No se encuentran disponibles los . .
92 b o . L L con sus respectivos Poe y Poes de BPM / Produccion
produccidn estan disponibles procedimientos de produccion. S
Socializacion Gerente

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
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Previo al envasado vy
empaguetado se verifica y

No cuentan con formato de registros

registra que los alimentos darizad 0 al q Elaboracion de procedimiento y b
104 correspondan con su material de estandarizado previo al envasado y registros para ensacado y Tesista Fe Tero — Produccion
L . empaquetado de alimentos. (Registra Abril 2018
envase y acondicionamiento y etiquetado.
. . .. ° encuadernos)
gue los recipientes estén limpios
y desinfectados.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
Elaboracion de un Manual de
. . buenas Practicas de Manufactura,
. . . No existe manual, existen algunos S
Existen manuales e instructivos, S - . actualizaciones y desarrollo de
. procedimientos, instructivos sobre L. . Planta
127 actas y regulaciones sobre . nuevos procedimientos, Tesista . .
. plantas, equipos y procesos pero no . . . industrial
planta, equipos y procesos p ; instructivos y registros.
estan validados. L
Socializacion del manual de
BPM.
No cuentan con planes de muestreo,
Los planes de muestreo, los los procedimientos de laboratorio no Capacitacion externa de la
procedimientos de laboratorio, ,p lidad ificaci P b | Gerente / |
129 especificaciones métodos de esgan valldados, Especificaciones empresa PREMEX * so re fas Responsable .Pa”tf?‘
. métodos de ensayo no son técnicas de muestro y manejo del industrial
ensayo, son reconocidos . e : de BPM
o reconocidos oficialmente o laboratorio.
oficialmente o normados normados
. — Febrero —
Se c_uenta con un Iabora_torlo No cuentan con laboratorio Re_:ahza_uqn_ de pruebz_ﬂs Responsable  Abril 2018 Control de
131 propio y/o externo acreditado . microbioldgicas en un laboratorio de control de .
acreditado . . calidad
por el SAE acreditado calidad
132 Limpieza No existen registros de limpieza Documentacion ~ de
procedimientos y  registros Tesista Planta
134 Mantenimiento preventivo No eX|§ten registros Mantenimiento I|mp|ez_a, _ callbrac_lon y industrial
preventivo mantenimiento preventivo.
Procedimientos escritos
'”C'“Vef‘ Ios”agentes Y No existen procedimiento  de Procedimiento y registros de
sustancias utilizadas, las . . Lo . ., . Planta
135 . periodicidad de limpieza vy limpieza y desinfeccion de Tesista . .
concentraciones o forma de uso, - . . - . industrial
. . desinfeccion de los equipos equipos y maquinas
equipos e implementos

requeridos para efectuar las
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operaciones, periodicidad de
limpieza y desinfeccion.

Socializacion del manual de
_ . . - . Gerente /
Los procedimientos estdn No existen procedimientos BPM, con sus respectivos Poe y
136 . . Responsable
validados validados. Poes
de BPM.
Si estan definidos los agentes y
Estan definidos y aprobadas los sustancias, asi como las . .
. . - Elaboracion de Poes y hojas de
agentes y sustancias, asi como concentraciones, formas de uso, . .
) AR X . seguridad para el amonio .
137 las concentraciones, formas de eliminacion y tiempos de accion del . . Tesista
AR . . . . cuaternario y fluor
uso, eliminacion y tiempos de tratamiento, pero existe la ausencia
accion del tratamiento de los procedimientos técnicos con
los pasos a seguir.
. . . . . . Capacitacion de procedimiento y  Tesista /
Se registran las inspecciones de No se evidencia que registran las X A
DA . . . - .. registros de limpieza y Responsable
138 verificacion después de la inspecciones de verificacion después desinfeccion de maneio en el  de Control
limpieza y desinfeccion de la limpieza y desinfeccion . J .
laboratorio de calidad
Se cuenta con programas de . .
L ; . Realizar actividades pre-
limpieza pre-operacional Los programas pre-operacionales no . . Jefe de
139 . . , . operacionales definidos en los s
validados, registrados y estan validados. ) L . Produccion
: equipos, maquinarias y utensillos.
suscritos
Se cuenta con un sistema de No cuentan con procedimientos de Procedlmlento y registros .
140 internos de control de plagas —  Tesista
control de plagas control de plagas o
Capacitacion
. Elaboracion de formatos para el
Se toman todas las medidas de | did idad . e | P ibid
sequridad para que eviten la No toman las medidas seguridad para registro de los quimicos recibido _
144 que eviten la pérdida de control sobre y usados en el laboratorio Tesista

pérdida de control sobre los
agentes usados.

los agentes usados

anexado en el procedimiento de
manejo en el laboratorio.

Planta
industrial

Planta
industrial

Planta
industrial

Planta
industrial

Planta
industrial

Planta
industrial

Fuente: Elaboracion propia



Tabla 24
Acciones a mediano plazo

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

49

Ofrece proteccion contra polvo,

No existe ningln sistema de

. ~ ) S Colocacion de sistemas de  Gerente/
materias extrafias, insectos, proteccion adecuado a prueba de iy Planta
3 . . proteccidn para plagas Responsable . .
roedores, aves Yy otros plagas. Presencia de insectos en el industrial
. b s de BPM
elementos del ambiente exterior &rea de produccion
Se encuentra acumulacion de
Las areas criticas permiten un producto en la zona de prodpccpn Y Colocar dosificador de  Gerente/ Hasta _
7 apropiado mantenimiento, zona de almacenaje de materia prima. desinfectante con la respectiva Responsable Febrero  Almacenaje y
limpieza, desinfeccion y des No existe una unidad dosificadorade _ - . ", 2019 Produccién
. - . o X sefializacion de BPM
infestacion desinfectante en la seccion de ingreso
a proceso.
Las ventanas son de material no . L Colocar mallas de proteccion de  Gerente /
- : .. No existe proteccion contra roturas . .
15 astillable y tienen proteccion las ventanas que tienen contacto Responsable Produccion
en las ventanas . Y -
contra roturas directo con el area de produccion.  de BPM
d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).
Gerente /
Poseen elementos de proteccion . . ... Realizar el estudio técnico de Responsable Hasta
. . ) No posee proteccion para evitar caida . : . X Planta
22 paraevitar la caida de objetos y . . ~ riegos, determinar y construir de Seguridad  Febrero . .
. ~ de objetos y materiales extrafios industrial
materiales extrafios estructuras para las escaleras y Salud 2019
Ocupacional
Cuenta  con iluminacion N -
. : S Limpieza de luminaria vy
adecuada y protegida a fin de La iluminacion es adecuada, pero no o .
25 - e . adquisicion de protectores para Produccion
evitar la contaminacion fisica poseen protecciones contra roturas. : Gerente /
las mismas. Hasta
en caso de rotura. Responsable
- Febrero
Se dispone de de BPM
dispensadores de No ha dispensadores  de 2019
34 P y P Adquisicidn de dispensadores Avreas criticas

desinfectante en las areas

criticas

desinfectantes en areas criticas
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EQUIPOS Y UTENSILLOS

Se usa lubricantes grado
59 alimenticio en equipos e Se usan lubricantes de uso industrial Adquisicion  de  lubricantes Gerente Planta
instrumentos ubicados sobre la 'y mas no domésticos. domeésticos industrial
linea de produccion
- - Hasta
Etiquetas incompletas y en mal
. Febrero
Provista de estado en el tablero de control del Meiorar las etiquetas del tablero  Gerente / 2019
instrumentacion e molino semiautomatico en el area de J g , Planta
57 . ” . . de control en el area de Jefe de . .
implementos  de  control produccion. No existen registros de - . industrial
R s produccién Produccion
adecuados calibracion 'y mantenimiento de
equipos.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION (PERSONAL
El  personal dispone de - .
. . Se evidencio que no cumplen con el L
uniformes  que  permitan . Adquisicion de nuevos
. . . cronograma de uso de uniformes, las . Sy Planta
65 visualizar su limpieza, se . . uniformes, adquisicion de . .
mascarillas, las cofias y los calzados - . Gerente industrial
encuentran en buen estado y los ad q mascarillas, cofias. o
limpios no son los adecuados propietario
— Hasta
66 El calzado es ao_lecuado para el No tienen un tipo de calzado definido Adgquisicion de calzados Eebrero _ Plantq
proceso productivo adecuados. 2019 industrial
Gerente /
Se cuenta con sistema de __. . Implementacidn de las sefialéticas Responsable
) Existe sefializaciones en mal estado y f X Planta
72 sefalizacion 'y normas de . a través de un plan de de Seguridad . .
; no cuentan con normas de seguridad X . industrial
seguridad contingencia y Salud
Ocupacional
MATERIA PRIMA E INSUMOS
Establecer la realizacion de
No cuentan con instructivos de controles de calidad bajo normas
. . . Prevencion de contaminacion Solo antes del ingreso de la materia
Existe un instructivo para su __ . . . . Responsable Hasta
. L - existen registros no validados y no prima al proceso. Control de
78 ingreso dirigido a prevenir la cuentan con un experto para control Valid Jimient I de control de  Febrero calidad
contaminacion P P allaar procedimiéntos para € calidad 2019

de calidad. No solicitan hojas de
seguridad a los proveedores.

control de calidad de las materias
primas
certificadas.

con instituciones
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Pedir hojas de seguridad a los
proveedores.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Se cuenta con procedimientos

No cuentan con procedimientos de

Elaborar  procedimientos vy

de destruccion 0 L o . L Jefe de
LT . destruccion o  desnaturalizacion registros de destruccion de Planta
89 desnaturalizacion irreversible . : . h control de . .
. irreversible de alimentos no aptos alimentos no aptos para ser . industrial
de alimentos no aptos para ser calidad
para ser reprocesados reprocesados. Hasta
reprocesados
Febrero
o . e Lotizacion de productos Gerente / 2019
Se identifica el producto con No existe una codificacion adecuada terminados.  codificacion  de Responsable Planta
95 nombre, lote y fecha de para larecepcion de materias primas . . ; q de BPPM / industrial
fabricacion y productos terminados materias primas e Insumos  de Jefe de Industria
acuerdo a los proveedores. g
produccién
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Lotizacion de roductos Gerente /
Se realiza le envasado, Falta lotizacion de recepcion de nad difi pr q Responsable Hasta |
97 etiquetado y empaquetado materias primas |y  productos terminados, _codificacion € deBPPM/ Febrero _Pantq
o . materias primas e insumos de industrial
conforme normas técnicas terminados Jefe de 2019
acuerdo a los proveedores. s
produccién
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
Los manuales e instructivos,
actas y regulaciones Contienen
los detalles esenciales de: .
. No existen manuales, .
equipos, procesos y - . . Validar el Manual de Buenas
D . procedimientos, instructivos sobre _ . - . . Planta
128 procedimientos requeridos para ; Practicas de Manufactura bajo la Tesista . .
. : . plantas, equipos Yy  procesos industrial
fabricar alimentos, del sistema . Norma
. ..., requeridos a la Norma.
almacenamiento y distribucion,
métodos y procedimientos de
laboratorio.
Los planes de muestreo, los No cuentan con planes de muestreo, Desarrollo y actualizacion de Responsable Hasta Planta
129 procedimientos de laboratorio, los procedimientos de laboratorio no procedimientos y registros del de BPPM/ Febrero . :
e . ) . e . . industrial
especificaciones metodos de estan validados, especificaciones manejo de laboratorio. Jefe de 2019
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ensayo, son  reconocidos métodos de ensayo no son Validacién con instituciones control de
oficialmente o normados reconocidos oficialmente o normados o calidad
certificadas.
Se cuenta con un Iabora_tono No cuentan con laboratorio Realizar convenio con Gerente Control de
131 propio y/o externo acreditado . . . o .
acreditado laboratorios acreditados. propietario calidad
por el SAE
- ) . - Gerente /
136 Los procedimientos  estan No existen procedimientos Validaci6n del manual de BPM  Responsable _Plantg
validados validados. industrial
de BPM.
 definid e | Si estan definidos los agentesly Hasta
Estan definidos y apro adas los sustancias,  asi como 8 | Jentificar las sustancias Febrero
agentes y sustancias, asi como concentraciones, formas de uso, _ . . : Jefe de 2019
. SO . . peligrosas sustancias peligrosas y Planta
137 las concentraciones, formas de eliminacion y tiempos de accion del o - . control de . .
L . . i . adquirir las hojas de seguridad . industrial
uso, eliminacion y tiempos de tratamiento pero existe la ausencia de ara un maneio adecuado calidad
accion del tratamiento los procedimientos técnicos con los P J '
pasos a seguir.
Se cuenta con un sistema de No cuentan con procedimientos de Co_n tratar un SEIvIcio externo para Gerente Planta
140 la implementacion de un sistema s . .
control de plagas control de plagas propietario industrial

de control de plagas

Fuente: Elaboracion propia



Tabla 25
Acciones a largo plazo

. Se encuentran fuera de area de .
Los elementos inflamables, Construir  un  estante  para Febrero

Gerente
Propietario

Almacenaje
de melaza

produccién sin sefializar la melaza y
el diésel se almacena en la zona de
caldero.

sefalizacion para su
identificacion del diésel

8 estan ubicados en éarea alejada

20190
y adecuada lejos del proceso :

mas

Etiquetas incompletas y en mal
Provista de estado en el tablero de control del Calibrar los equipos que no se

57 !nstrumentacic’)n e molino s_emiautoméﬁico en e_I area de encuentran ca_lli_brados con Ge(ente_ Z%blrg? _Plantg
implementos  de  control produccion. No existen registros de instituciones certificadas propietario Mas industrial
adecuados calibracion 'y mantenimiento de

equipos.

Se dispone de planificacion Creacion e implementacion de un Jefe de

82 de las actividades de No existe un plan de produccion : . . Produccion
. sistema de plan de produccion produccion
produccion Febrero
Se registran las acciones . . . 20190
: . No se evidencia las acciones . . )

correctivas y medidas tomadas ; : Implementacion de un sistema de  Gerente mas Planta
88 . correctivas  realizadas ~ tomadas - o . -

de anormalidades durante el trazabilidad propietario industrial

oroceso de fabricacion durante el proceso de fabricacion

. Implementar un laboratorio de
Se cuenta con un laboratorio

- - No cuentan con laboratorio andlisis quimico para materia Febrero Planta
131 p(r)c;pello SXE externo acreditado acreditado prima, insumos y producto gefggﬁo 20190 industrial
P terminado dentro de la planta propietan mas
133 Calibracion No existen registros calibracion Calibracion de todos los equipos

Fuente: Elaboracion propia



5.4.

La Tabla 26, presenta las acciones factibles desarrolladas, se basé en las no conformidades
detectadas en la evaluacion inicial y las acciones correctivas establecidas en el Tabla 23, toda esta
fase se realiz6 conjuntamente con la responsable de las BPM de Molinos Anita y los recursos fueron

Ejecucion de Acciones Factibles

cubiertos por la empresa.

Tabla 26
Acciones factibles desarrolladas

SECCION 1 — INSTALACIONES

Existen procedimientos de

Se reestructuraron los procedimientos y Manual cédigo:

limpieza y registros, pero no estan registros de limpieza de éareas, lavado y BPM.IN.PO1
2 validados. La limpieza de las desinfeccion de las instalaciones sanitarias ~ BPM.IN.P02
ventanas del &rea de produccion no L . L Anexo: C,
son de facil acceso. Se adquinia los kits de limpieza -Fotografia 1
N Xi ningun  sistem . . .
0 e_,ste gun  sistema  de Se implementé las actividades de -
proteccién adecuado a prueba de ;. . . . , Manual cédigo:
3 . . Limpieza y desinfeccion las areas de
plagas. Presencia de insectos en el . BPM.IN.CR1.P01
) g acuerdo al cronograma establecido.
area de produccion
Se encuentra acumulacion  de o .
. Capacitaciones, documentacion e
producto en la zona de produccién y . 2 S o
. S implementacion de procedimientos y  Manual cédigo:
zona de almacenaje de materia prima. . A -
7 . ; e registros de limpieza de areas, lavado ~ BPM.IN.PO1
No existe una unidad dosificadora de . L . .
. . : y desinfeccion de las instalaciones ~ BPM.IN.P02
desinfectante en la seccién de ingreso L
sanitarias
a proceso.
8 Se encuentran fuera de area de Se adquirié la hoja de seguridad del Manual cdigo:
produccion sin sefializar diésel BPM.ACC.HS-D
No permiten la limpieza en las zonas Se documento procedimientos de Manual codigo:
9 de produccion y zona de almacenaje almacenamiento de M.P. BPM.MP1.P03
de materia prima por acumulacion de Limpieza de los lugares de Anexo: C
los mismos. almacenajes -Fotografia 2
11 Las uniones entre pisos y paredes no Documentacion e implementacion de  Manual codigo:
son concavas procedimientos de limpieza de areas. BPM.IN.PO1
. realiz6 program limpiez
14 Acumulacién de polvo alrededor de iidiaer?te O programas rg:edimignioi Anexo: C,
las ventanas . P -Fotografia 3
implementados.
El bafio para mujeres no se encuentra Se realizo el Mantenimiento y Anexo: C
31 ano p ! Habilitacion de todas las baterias e
habilitado o -Fotografia 4
sanitarias.
ncontré sin jabon y no exi n . .
Se encontro s jabon y 0 existe u Adquisicion de kits para las baterias Anexo,
33 recipiente cerrado para depositos del o /
- sanitarias -Fotografia 5
material usado
35 No hay capacitaciones para el lavado Se cred un instructivo, y se capacito al Anexo: C,
de manos personal sobre el lavado de manos. -Fotografia 6
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El caldero utiliza como combustible el

Se investigd y adquirié la Hoja de

Manual cddigo:

41 diésel (un material inflamable) seguridad del diésel BPM.ACC.HS-D
SECCION 2 - EQUIPOS Y UTENSILLOS
Se reestructuraron los procedimientos
Existen proce_dimientos_ de limpieza g:rrlrgstlir;i?pgsC;”th:]g?igi I;rr:jpelggs I\/éa;l\tjlallzt?gigg:
5o Para los materlales y reglstros, PEroON0 oastructurarse cada vez que se realice T
estan val_ldados (Limpiar mesa en el UN NUEVO Proceso.
laboratorio) — —
Se establecio un programa de limpieza Anexo: C,
y desinfeccion para los equipos. Fotografia 7
Etiquetas incompletas y en mal estado
en el tablero de control del molino Se  desarroll6 e  implemento
57 semiautf_)[nético en el é}rea de prqcedir_qientos y _regi_s/tros de Manual codigo:
produccion. No existen registros de calibracion, verificacion y  BPM.EU.PO1
calibracion 'y mantenimiento de mantenimiento de equipos.
equipos.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION (PERSONAL
El personal no tiene Dbuenas
costumbres de limpieza antes y Se realizd la actualizacion de la
58 después de las operaciones de_ trabajo. doc_umentacic’)n d_e _procedimienFos Yy  Manual cddigo:
Cuentan con programa y registros de registros de la higiene y el cuidado =~ BPM.IN.PO3
higiene y el cuidado personal pero no personal - capacitacion
estan validados.
Se evidencian que no hay programas Ee elaboré planes de capacitacion Manual cédigo:
59  de capacitacion documentado, basado ase_ldo_ en .I",’IS BPM. BPM'HF'POI
en BPM Soual!zac_lpn del manual. Anexo: C,
Capacitacion a todo el personal. Fotografia 8.1
Se evidencian que no hay programas Se elaboré y ejecuto procedimientos ™Manual codigo:
60 de capacitacién en operaciones de de empgcado y opqraciones de BPA'\f]g(E_EgOl
empacado. produccién — Capacitacion Fotografia 8.1
Se elabor6 y ejecuto procedimientos,
Inexistencia programas y de registros planes y registros de capacitaciones y Anexo: C
61 las capacitaciones en operaciones de charlas — Capacitacion en temas de 5S Fotograﬁaé 1
fabricacion de limpieza, 5C de trabajo en equipo, '
etc.
No cuentan con medidas preventivas C - -
. Se solicito los certificados médicos y Anexo: C
para evitar que labore el personal ! L It
64 . ; llenados de formularios de historias Fotografia 9
sospechoso de padecer infecciosa _; .
. clinicas.
susceptible
Se evidencio que no cumplen con el : Manual cédigo:
g5  cronograma de uso de uniformes, las Se actualizo el cronograma. BPM.IN.CR1.P03
mascarillas, las cofias y los calzados Se hizo la entrega de un uniforme Anexo: C,
no son los adecuados nuevo y pedidos a medio plazo. Fotografia 10
Se elabor6 un instructivo de lavado de Anexo: C,
68 No hay control en el lavado de manos manos - Capacitacion Fotografia 7
70 No cumpl_en ni los administrativos ni  Selecciono un personal responsable Manual de BPM:
los operarios que controle al personal, se MAMC-BPM
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actualizaron
registros

procedimientos y

o el g L Anexo: C,
Sefializacion de prohibiciones. Fotografia 11
L Se selecciond un personal responsable  Manual cédigo:
No h_ay con_trol o_Ie visitas y el ,personal que controle las visitas, se actualizaron ~ BPM.HF.P05
73  administrativo ingresan a areas de - .
procedimientos y registros para los Anexo: C
proceso . .
mIsmos. Fotografia: 12
MATERIA PRIMA E INSUMOS
N . . q Se actualizacion, elaboraron  Manual cédigo:
0 cuentan con Instructivos de qceqimientos de control de calidad, ~ BPM.MP1.P02
Prevencion de contaminacion Solo BPM.MPI.P03
; . ) muestreo, etc.
7g  existen registros no validados y no ==t er T i personal experto oM ADTC POx
cuentan con un experto para control de . ! BPM.ADTC.P04
. - . para los analisis en control de calidad. = BPM.ACC.P03
calidad. No solicitan hojas de c — % 1
seguridad a los proveedores. apacitacion externa de la empresa Anexo: C,
Premex. Fotografia 8.2
OPERACIONES DE PRODUCCION
Manual cédigo:
No existen procedimientos ni registros Se  actualizé  los  diagramas, Eﬁmgg'ﬁgé
83 de las operaciones efectuadas de todos procedimientos y registros de las BPM.OP P03
los productos, los ’dlagramgs con los operaciones efectuadas - BPM.OP.P04
que cuentan no estan actualizados. Capacitacion. Anexo- C,
Fotografia 13
) ) ) o Manual cédigo:
No se evidencia las acciones Se elabor6 el procedimiento y BPM.EEE.P02
88  correctivas  realizadas  tomadas registros  seguimiento  continuo BPM.ADTC.P03
durante el proceso de fabricacién (trazabilidad) BPM.ADTC.P04
BPM.ACC.P04
No cuentan con procedimientos que Elaboracion de procedimientos y Manual cédido-
90 garanticen la inocuidad de los registros de los productos anua’ codigo.
BPM.OP.P05
productos a ser reprocesados reprocesados.
01 No se evidencia registros mantenidos Se elabord un procedimiento de Manual codigo:
de produccién y distribucion liberacion de producto al mercado BPM.ADTC.P02
92 No se encuentran disponibles los ;%:/IIZ%(:‘;Zﬂg'?ehszaecégcoieéganl;,a:)ledse Manual de BPM.
procedimientos de produccidn. ’ P y Anexo: C,
Fotografia 8, 8.2
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
No cuentan con formato de registros
104 estandarizado previo al envasado y Elaboracion de procedimiento y Manual codigo:
empaguetado de alimentos. (Registra registros para ensacado y etiquetado. BPM.EEE.P01
en cuadernos)
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
. . Se elabor6 un Manual de buenas
No existe manual, existen algunos Practicas de Manufactura, M | de BPM
procedimientos, instructivos sobre gy » Manual de :
127 actualizaciones y desarrollo de nuevos Anexo: C,

plantas, equipos y procesos, pero no
estan validados.

procedimientos,
registros.

instructivos y

Fotografia 8.2
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Socializacién del manual de BPM.

No existen manuales, procedimientos,

Manual de buenas Practicas de

128 instructivos sob_re plantas, equipos y Manufactura bajo la Norma
procesos requeridos a la Norma.
No cuentan con planes de muestreo,
los procedimientos de laboratorio no Capacitacion externa de la empresa Anexo: C
129 estdn validados, especificaciones PREMEX sobre las técnicas de Fotograﬁ’aé 1
métodos de ensayo no son muestroy manejo del laboratorio. '
reconocidos oficialmente o normados
Se hizo la documentacion de Manual cédigo:
132 No existen registros de limpieza prqcedlr_qlentos y registros Ilr-np-leza, BPM.EU.PO1
callbraglon y mantenimiento 5oy 'El P02
preventivo.
No existen procedimiento de Se elaboré el procedimiento vy Manual cédido:
135 periodicidad  de limpieza  y registros de limpieza y desinfeccion de BPM.EU Pgl'
desinfeccion de los equipos equipos y maguinas T
Socializacion del manual de BPM, con Manual de BPM:
136  No existen procedimientos validados. sus respectivos Poe y Poes Mﬁh“:)ngg M
Fotografia 8,2
Si estan definidos los agentes y
sustancias, asl como las Elaboracion de Poes y hojas de Manual codigo:
concentraciones, formas de uso, seguridad para el amonio cuaternarioy BPM.ACC.HS-
137  eliminacién y tiempos de accion del fluor A
tratamiento, pero eX|s'Ee Ig ausencia de BPM ACC.HS-F
los procedimientos técnicos con los
pasos a sequir.
No se evidencia que registran las Capacitacion de procedimiento y Anexo: C
138 inspecciones de verificacion después registros de limpiezay desinfeccion de Fotograf]’a-é 1
de la limpieza y desinfeccion manejo en el laboratorio o
Se realizan actividades pre- o
Los programas pre-operacionales no operacionales  definidos en el ™Manual codigo
139 . 4 . - BPM.EU.P02
estan validados. procedimiento de limpieza de los
equipos, maquinarias y utensillos.
. Se elabor6 un procedimiento vy -
140 cNoontrC(;JIegetzagla;grs] procedimientos de registrog int_e,rnos de control de plagas gﬂpa&gzggé;%g
— Capacitacion
Se elabor6 formatos para el registro de
No toman las medidas seguridad para los quimicos recibido y usados en el -
144  que eviten la pérdida de control sobre laboratorio anexado en el Manual codigo

los agentes usados

procedimiento de manejo en el
laboratorio.

BPM.ACC.P02

Fuente: Elaboracion propia



5.5.  Control Final con Respecto al Cumplimiento a los Requerimientos de las Buenas

Practicas de Manufactura.

Una vez haber llevado a cabo las acciones de mejora, se procedio a la realizacion del nuevo
andlisis aplicando el mismo método que se realizo6 para la evaluacion inicial. Con la evaluacion final

se realizo las comparaciones de Al y DI por secciones y global a fin de determinar el porcentaje

mejorado y el porcentaje de final de cumplimiento.

Instalaciones

Tabla 27
Analisis - Situacion final de las instalaciones

Instalaciones

Frecuencia Porcentaje Porcentaje acumulado

Vélido CUMPLE 28 75,7 75,7
NO CUMPLE 9 243 100,0
Total 37 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Instalaciones

Instalaciones

[E CUMPLE
E 10 CUMPLE

(a) Evaluacion inicial

(b) Evaluacion final

CICUMPLE
YO0 CUMFLE

Figura 21. Comparacién porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final de las instalaciones,

Fuente: Elaboracion propia

El la figura 21 (a), se puede apreciar el resultado obtenido inicialmente es de 59,5%, mientras
que la (b) presenta el valor porcentual final después de las acciones factibles desarrolladas con un
75,7%. Este resultado se obtuvo gracias a las diferentes actividades realizadas como
reestructuracion y elaboracion de procedimientos, formatos de registros, mantenimiento, limpieza

y desinfestacion de las areas, adquisicion de kits de baterias sanitarias y limpieza, entre otros, como

se muestra en la Tabla 26 seccion 1.
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Equipos y Utensillos

Tabla 28
Analisis - Situacion final de los Equipos y Utensillos
Equipos y Utensillos

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido CUMPLE 10 83,3 83,3 83,3
NO CUMPLE 2 16,7 16,7 100,0
Total 12 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Equipos y Utensillos Equipos y Utensillos

@ CUMFLE CJCUMPLE
E¥0 CUMPLE WNC CUMPLE

a) Evaluacién inicial (b) Evaluacion final

Figura 22. Comparacién porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final de los Equipos y
Utensillos, Fuente: Elaboracion propia

Con respecto a la seccién de los equipos y tensillos, la figura 22 (a) muestra un resultado de 75%
antes del desarrollo de las acciones factibles y luego de mejorar la documentacion, mantenimiento
y limpieza en los equipos tenemos un 83,3% de cumplimiento, como se puede observar en la figura
22 (b) no existe un porcentaje de mejora elevado, debido a que las calibraciones deben ser realizadas
por entidades certificadas.

Personal
Tabla 29
Analisis - Situacion final del personal
Personal
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido CUMPLE 11 68,8 68,8 68,8

NO CUMPLE 5 31,3 31,3 100,0

Total 16 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Persanal Personal

ECUMPLE [CJCUMPLE
B o CUMPLE WO CUMPLE

(a) Evaluacion inicial

(b) Evaluacion final

Figura 23. Comparacion porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final del personal, Fuente:
Elaboracion propia

Como se puede ilustrar en la figura 23 (a) y (b) los resultados son inversamente proporcional,
teniendo un logro al 68,8% de 31,3% obtenida inicialmente. Esto debido a las varias labores
realizadas como: capacitaciones en temas de BPM, 5S japonesas, %C de Trabajo en equipo, entrega
de un uniforme nuevo, documentacion, entre otros. Por otra parte, el 31,3% de no conformidad se
presenta porque no tienen buenas labores de limpieza, uniformes incompletos e inadecuados.

Materias Primas e Insumaos

Tabla 30
Andlisis - Situacion final de las Materias Primas e Insumos
Materias Primas e Insumos

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido CUMPLE 5 83,3 83,3 83,3
NO CUMPLE 1 16,7 16,7 100,0
Total 6 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Materias Primas e Insumos Materias Primas e Insumos

@ CUMPLE CICUMPLE
Evo cuMPLE Yo CUMPLE

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacion final

Figura 24. Comparacion porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final de las Materias Primas e
Insumos, Fuente: Elaboracion propia
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Como se observa en la figura 24, no hay mejora en la seccion de Materias primas e Insumos
debido al item que corresponde al desarrollo de los controles de calidad, ya que la empresa no cuenta
con laboratorio acreditado por el SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana), ni procedimientos
validados por instituciones certificadas.

Operaciones de Produccion

Tabla 31
Analisis - Situacion final de las Operaciones de Produccién
Operaciones de Produccion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Vélido CUMPLE 10 66,7 66,7 66,7
NO CUMPLE 5 333 333 100,0
Total 15 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Operaciones de Produccién Operaciones de Produccion

[E CUMPLE CICUMPLE
WO CUMPLE W ¥O CUMPLE

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacion final

Figura 25. Comparacién porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final de las Operaciones de
Produccién, Fuente: Elaboracion propia

Como se ilustra en la figura 25 (b), luego de las mejoras realizadas, esta seccion alcanza a un
66,7% de cumplimiento, de 46,7% obtenida inicialmente Al, el incremento se dio por las actividades
realizadas como actualizaciéon de diagramas, documentos, entre otras actividades. En otro caso
presenta un con cumplimiento de 33,3% porque no cuentan con sistemas de trazabilidad, lotizacién
adecuada de materias primas y productos terminados, planes de produccion, etc. Para lo cual se
plante6 mejoras a mediano y largo plazo.

Envasado, Etiquetado y Empacado

Tabla 32
Analisis - Situacion final del Envasado, Etiquetado y Empacado

Envasado, Etiquetado y Empacado

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
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Vaélido CUMPLE 6 85,7 85,7 85,7
NO CUMPLE 1 14,3 14,3 100,0
Total 7 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Envasado, Etiquetado y Empacado Envasade, Etiquetado y Empacado

B CUMPLE CICUMPLE
B %0 CUMPLE BNO CUMPLE

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacién final

Figura 26. Comparacion porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final del Envasado, Etiquetado
y Empacado, Fuente: Elaboracién propia

En lo que concierne a la seccién de etiquetado como indica la figura 26 (a) tenemos cumplimiento
inicial de 71,4 y por las mejoras en los formatos un valor final conformidad de 85,7% como muestra
la figura 26(b), ademas en esta figura se observa un no cumplimiento de 14,3%, se puede decir que
el factor de lotizacion inadecuada afecta también a esta seccion.

Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion

Tabla 33
Anélisis - Situacion final del Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion

Almacenamiento, Transporte, Distribucion y Comercializacion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Valido CUMPLE 9 100,0 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia

Al i o, Transporte, Distri ion y Comer iali
ECcUMPLE CICUMPLE

Almacenamiento, Transporte, Distribucién y Comer iali

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacion final

Figura 27. Comparacion porcentual de los resultados entre la evaluacidn inicial y final del AlImacenamiento,
Transporte, Distribucion y Comercializacion, Fuente: Elaboracion propia
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La seccion 7 muestra una conformidad total, debido a que el transporte de los productos se realiza
en optimas condiciones, existe una pequefia deficiencia en la parte del almacenamiento del producto
terminado, pero no es motivo de presentar no conformidad por el control que maneja en esta area.
Obteniendo un valor de 100% Al y DI como indica la figura 27.

Aseguramiento y Control de la Calidad

Tabla 34
Analisis - Situacion final del Aseguramiento y Control de la Calidad

Aseguramiento y Control de la Calidad

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Vélido CUMPLE 19 76,0 76,0 76,0
NO CUMPLE 6 24,0 24,0 100,0
Total 25 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Aseguramiento y Conirol de la Calidad Aseguramiento ¥ Control de la Calidad

[l CUMPLE CICUMPLE
B No CUMPLE YO CUMPLE

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacion final

Figura 28. Comparacion porcentual de los resultados entre las evaluaciones inicial y final del Aseguramiento y
Control de la Calidad, Fuente: Elaboracion propia

En esta ultima seccion tenemos una evaluacion inicial de 44% como se muestra en la figura 28
(@) y un final de 76% de conformidad y no conformidad de 24% como ilustra la figura 28 (b), la
razon de estos resultados son todas las secciones anteriores por que el aseguramiento de la calidad
abarca toda la planta.

La Tabla 35, detalla un resumen global de los resultados iniciales (Al) y finales (DI), obteniendo

un total de 98 items a favor y 29 por mejorar.
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Tabla 35
Anédlisis — resumen global de la evaluacion final.
Resumen
SITUACION INICIAL SITUACION FINAL
NO NO
CUMPLE CUMPLE Total CUMPLE CUMPLE Total
Instalaciones 22 15 37 28 9 37
Equipos y Utensillos 9 3 12 10 2 12
Personal 5 11 16 11 5 16
Materias Primas e Insumos 5 1 6 5 1 6
SECCIONES ~ Operaciones de Produccion 7 8 15 10 5 15
AREAS Envasado, Etiquetado y Empacado 5 2 7 6 1 7
Almacenamiento, Distribucion y 9 0 9 9 0 9
Transporte
Aseguramiento y Control de la 11 14 25 19 6 25
Calidad
Total 73 54 127 98 29 127

Fuente: Elaboracion propia

SITUACION FINAL

Aseguramiento y Control de la... M

Almacenamiento, Distribucién y... m
Envasado, Etiquetado y Empacado M
Operaciones de Produccion M
Materias Primas e Insumos m
Personal

83,3%

Equipos y Utensillos

Instalaciones

0 0,5 1
BCUMPLE =aNO CUMPLE

Figura 29. Cantidad porcentual obtenida en la evaluacion final del cumplimiento y no cumplimiento en cada una de
las secciones, Fuente: Elaboracion propia

La figura 29, Se puede observar que se incrementa el los porcentajes de cumplimiento sobre
requerimientos de las Buenas Practicas de manufactura casi en todas las secciones, menos en la
seccion cuatro de las Materias primas e Insumos debido al item que corresponde al desarrollo de
los controles de calidad, ya que la empresa no cuenta con laboratorio acreditado por el SAE
(Servicio de Acreditacion Ecuatoriana), ni procedimientos validados por instituciones certificadas.
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5.5.1. Porcentaje global de cumplimiento y no cumplimiento final en la planta Molinos

Anita que elabora alimentos balanceados para consumo animal.

A continuacion, la tabla 36 y figura 30 (a), presentan los resultados globales de cumplimiento y
no cumplimiento antes de la ejecucion de las acciones factibles (Al) y después de la implementacion

de las acciones de mejora factibles (Dl).
Tabla 36
Analisis - resumen porcentual global de las evaluaciones inicial y final.

SITUACION INICIAL SITUACION FINAL

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Valido CUMPLE 73 57,5 98 77,2
NO CUMPLE 54 42,5 29 22,8
Total 127 100,0 127 100,0

Fuente: El Elaboracion propia

ECUMPLE CcumpLE
WNO CUMPL B NO CUMPLE

(a) Evaluacion inicial (b) Evaluacion final

Figura 30. Comparacién porcentual de los resultados globales entre las evaluaciones inicial y final, Fuente:
Elaboracion propia

La figura 30 (a) en su evaluacion inicial presenta un porcentaje de cumplimiento (conformidad)
de 57,5% y no cumplimiento (no conformidad) de 42,5%, por otra parte, la figura 30 (b) en su
evaluacion final presenta un porcentaje de cumplimiento (conformidad) de 77,2% y no
cumplimiento (no conformidad) de 22,8% con lo requerido de Normativa (ARCSA-DE-067-2015-
GGG). Obteniendo asi un mejoramiento realizado en las no conformidades de 46,3% lo que
equivale a 25 items.

Con el resultado obtenido en la evaluacion final que es de 77,2%, se puede decir que la empresa

aun no esta apta para la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura que pide un nivel
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minimo de 80% de conformidad, por lo que se recomienda seguir trabajando en las acciones de
mejoras a fin de disminuir las no conformidades e incrementar el valor de conformidad.
5.6. Prueba de Hipotesis.

Para la prueba de hipotesis primero se realizé la prueba de normalidad, es decir, si los datos son
normales, se desarrollé mediante test Shapito Wilk el cual analiza muestras pequefias menores a 30

datos, ya que el trabajo consta de 8 secciones.

Kolmogorov-Smirnov: muestras grandes (>30datos)
Shapito Wilk muestras pequefias (<30datos)

H = Los datos provienen de una distribucién normal.

H 4= Los datos No provienen de una distribucion normal

Tabla 37
Prueba de normalidad

Pruebas de normalidad

Shapiro-Wilk
Estadistico Gl Sig.
Evaluacion inicial 979 8 ,957
Evaluacion final ,938 8 ,590

Fuente: Elaboracion propia

Criterios de Normalidad:
Si, P-valor =>a Seaceptala Hg
Si, P-valor <a  Serechazala H

Se observa los resultados de P-valor = 0,957 y 0,590 > a 0,05 por lo que se acepta la Hy y en
conclusion podemos decir que la distribucion de la muestra es normal.
5.6.1. Prueba T para muestras relacionadas.

Planteamiento de la Hipotesis:

H = La elaboracion de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Molinos Anita, no
mejora el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos de BPM de la Normativa Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados.
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H ;= Laelaboracion de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Molinos Anita, mejora
el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos de BPM de la Normativa Técnica Sanitaria

para Alimentos Procesados.
Tabla 38
Prueba de hipotesis - Prueba T para muestras relacionadas

Estadisticas de muestras emparejadas

Media de error

Media N Desviacion estandar estandar
Par Ev. FINAL 79,93 8 10,6305 3,7585
1 Ev.INICIAL 63,88 8 22,8020 8,0617
Correlaciones de muestras emparejadas
N Correlacion Sig.
Par Ev. FINAL & Ev. INICIAL 8 ,919 ,001
1
Prueba de muestras emparejadas
Diferencias emparejadas
95% de intervalo
de confianza de la
diferencia Sig.
Media  Desviacion estandar Media de error estdndar  Inferior Superior 't Gl (bilateral)
Par Ev. FINAL — 16,0500 13,6944 4,8417 4,6012 27,4988 3,315 7 ,013

1 Ev.INICIAL

Fuente: Elaboracion propia

Criterios:
Si,P-valor <=a Rechace laHo (se acepta H1)
Si,P-valor >a  No Rechace la Ho (se acepta Ho)

Interpretacion:

En el resultado se observa que el P-valor= 0,013 < a, por lo tanto, se rechaza la hip6tesis nula y
se acepta la hipdtesis de investigacion, debido a que hay una diferencia significativa en la media de
la evaluacidn inicial con respecto a la evaluacion final, por lo tanto, se concluye que el Manual de
BPM si tiene efecto significativo en el cumplimiento a los requerimientos de las Buenas Précticas
de Manufactura. De hecho, el valor de la media incrementé a 79,93 de 63,88 obtenido inicialmente.
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6. Conclusiones y Recomendaciones
Conclusiones:
Se realizo el diagnostico situacional, es decir, la evaluacion inicial en la empresa Molinos
Anita, sobre los requerimientos en las Buenas Précticas de Manufactura de la Normativa
Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG a través del
CheckList, donde primero se analizo los items aplicables para esta planta procesadora
obteniendo los siguientes resultados: de los 144 items que pueden ser evaluados, 127 con
un 88,2% son aplicables y 17 con un 11,8 % no se aplican a la planta debido al tipo de
producto que elabora y la norma abarca a todo tipos de plantas procesadora, una vez
determinado los items aplicables se procedié a determinar el porcentaje de cumplimiento
teniendo como resultado de cumplimiento (conformidad) de 57,5% que equivale a 73 items
y no cumplimiento (no conformidad) de 42,5% que equivale a 54 items.
En base a los resultados obtenidos en la evaluacion inicial, se determinaron acciones
correctivas en horizontes de tiempo, es decir a corto, mediano y largo plazo con la finalidad
de solucionar las no conformidades detectadas.
Una vez establecida las acciones correctivas y mediante las reuniones, didlogos que se
mantuvo con la responsable de las BPM, se llevaron a cabo las acciones factibles teniendo
en cuenta la afeccion a la inocuidad en el producto y los recursos econémicos con el que
disponia la empresa. Acciones factibles como: la documentacion, limpiezas, mantenimiento
y desinfeccion de las diferentes areas, mantenimiento preventivo de los equipos,
sefializaciones, capacitacién externa, capacitaciones internas semanales, entre otros.
Logrando asi un mejoramiento de 46,3% del 100% de no conformidades detectadas.
Después de la ejecucidon de las acciones factibles se procedi6 a realizar un control final del
estado de la empresa, aplicando los mismos métodos aplicados en el estudio inicial, donde
se obtuvo como resultado un 77,2% de cumplimiento (conformidad) y un 22,8% de no
cumplimiento (no conformidad) con lo requerido de Normativa (ARCSA-DE-067-2015-
GGGQG), por lo que se observd que la empresa no esta apta para una certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura que pide un nivel minimo de 80% de conformidad segun la Arcsa.
Por ultimo, la elaboracion del manual de Buenas Practicas de Manufacturan,
Procedimientos: Operativos Estandarizados (POE’s) y Operativos Estandarizados de

Saneamiento (POES’s) y formatos de registros mejoré el porcentaje de cumplimiento en
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cuanto a los requerimientos en BPM de la normativa ecuatoriana vigente, ademas de tener
el control y una buena higiene en la planta, desde que ingresa la materia prima hasta la
distribucion del producto terminado.

Recomendaciones:

Se recomienda a la empresa que siga trabajando en las acciones de mejoras a fin de
solucionar las no conformidades, incrementar el valor de conformidad para alanzar un alto
nivel de cumplimiento con respecto a los requerimientos que exigen los entes de control y
lograr una certificacion en Buenas Précticas de Manufactura.

Se recomienda a la empresa realizar convenios con laboratorios acreditados por el SAE para
la realizacion de las pruebas microbioldgicas y validar los procedimientos de control de
calidad en instituciones certificadas, implementar una técnica de muestro de materias primas
para el control de calidad.

Elaborar un plan de emergencia e implementar las sefialéticas de seguridad correspondientes
a fin de precautelar la integridad fisica de los colaboradores, visitantes y clientes de la
empresa Molinos Anita.

En cuanto a los equipos y maquinarias se recomienda calibrar los equipos que se encuentran
descalibrados con entidades certificadas y llenar los formularios de calibracion de equipos
a fon de mantener un control veridico en los procesos.

Se recomienda mantener una revision, actualizacién y validacion continua toda la
documentacion establecida en la empresa. A demés se recomienda implementar un sistema
de trazabilidad debido a que no existe un seguimiento de las materias primas, aditivos,
insumos ni de los productos terminados ya que es importante en caso de que presente alguna

anomalia en los procesos o productos terminados y terminados comercializados.
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Agencia Nacional
Regulacion, Control
Vigilancia Sanitaria

BPM-004)

LISTADE VERIFICACIQN
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA (FUENTE: LV-SIA-

COD:
FECHA DE REVISION:
VERSION:

N.° REQUISITOS CUMPLE OBSERVACIONES
si[No| N/A
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
(Norma Aplicable: Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados)
Condiciones minimas basicas y localizacion (Art. 73 y Art. 74)
El establecimiento estd protegido de focos de Los alrededores cuentan con un cerramiento
1. - X de bloque y concreto, la parte frontal de la
insalubridad .
planta es una via asfaltada
El disefio y distribucion de las &reas permite una Existen procedimientos de limpieza y
2 apropiada limpieza, desinfeccién y X registros, pero no estan validados. La
mantenimiento evitando o minimizando los limpieza de las ventanas del area de
riesgos de contaminacion y alteracion produccién no son de fécil acceso.
Disefio y Construccion (Art. 75)
Ofrece proteccion contra polvo, materias . . )
8 . Presencia de insectos en el &rea de
3 |extrafias, insectos, roedores, aves Yy otros X y
. A produccién
elementos del ambiente exterior
El establecimiento tiene una construccidn es
4 solida y dispone de espacio suficiente para la " Los equipos se encuentran separados mas de
instalacion; operacién y mantenimiento de los 2m, cumplen con el decreto 2393
equipos
5 Las areas interiores estan divididas de qcuerc}o al X Divididos con paredes y puertas en cada area
grado de higiene y al riesgo de contaminacion
Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios. (Art. 76)
a. Distribucidn de areas
Las areas estan distribuidos y sefializados de
6 - - X
acuerdo al flujo hacia adelante
Las éareas criticas permiten un apropiado Se encuentra acumulacién de producto en la
7 | mantenimiento, limpieza, desinfeccion y des X zona de produccion y zona de almacenaje de
infestacion materia prima.
Los elementos inflamables, estdn ubicados en ) -
8 |2 - : X Se encuentran fuera de area de produccion
area alejada y adecuada lejos del proceso
b. Pisos, paredes, techos y drenajes
. - . No permiten la limpieza en las zonas de
Permiten la limpieza y estan en adecuadas L . .
9 . L X produccién y zona de almacenaje de materia
condiciones de limpieza . L -
prima por acumulacién de los mismos.
10 | Los drenajes del piso cuentan con proteccion X
11 En las areas criticas las uniones entre pisos y X Las uniones entre pisos y paredes no son
paredes son concavas concavas
Las areas donde las paredes no terminan
12 |unidas totalmente al techo, se encuentran X | Todas las paredes estan unidas con el techo
inclinadas para evitar acumulacion de polvo
Cuenta con techos falsos techos y demas
13 |instalaciones suspendidas facilitan la limpieza y | x

mantenimiento.

c. Ventana, puertas y otras aberturas
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En areas donde el producto esté expuesto, las

Acumulaciéon de polvo alrededor de las

14 |ventan i i
entanas, repisas y otras aberturas evitan la X ventanas
acumulacion de polvo
Las ventanas son de material no astillable y . i
15 X No existe proteccion contra roturas

tienen proteccidn contra roturas

16

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y
permanecen sellados

17

En caso de comunicacion al exterior cuenta con
sistemas de proteccion a prueba de insectos,
roedores, etc.

No existe comunicacién con el exterior

18

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

19

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

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Co

mplementarias (rampas, plataformas).

Estan ubicadas sin que causen
20 L, g X
contaminacion o dificulten el proceso
21 Proporcionan facilidades de limpieza vy "

mantenimiento

22

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

X

No posee proteccidn para evitar caida de
objetos y materiales extrafios

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua

23

Es abierta y los terminales estan adosados en
paredes 0 techos en areas criticas existe un |Xx
procedimiento de inspeccion y limpieza.

Almacenamiento de M.P. de maiz dar
mantenimiento

24

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo

X
de acuerdo a la norma INEN

Dar mantenimiento

f. Humin

acion

25

Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a
fin de evitar la contaminacidn fisica en caso de
rotura.

X

La iluminacién es adecuada, pero no poseen
protecciones contra roturas.

g. Calidad de Aire y Ventilacion

26

Se dispone de medios adecuados de ventilacion
para prevenir la condensacién de vapor, entrada | X
de polvo y remocion de calor

27

Se evita el ingreso de aire desde un éarea
contaminada a una limpia, y los equipos tienen | x
un programa de limpieza adecuado.

Los sistemas de ventilacion evitan la

28 | contaminacion del alimento, estan protegidas X | Ventilacién natural
con mallas de material no corrosivo

29 | Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza X | Ventilacion natural

h. Control de temperatura y humedad ambiental

30

Se dispone de mecanismos para controlar la

temperatura y humedad del ambiente X

Cuentan con un medidor de humedad

i. Instalaciones Sanitarias
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Se dispone de servicios higiénicos, duchas y

31 |vestuarios en cantidad  suficiente e X No existe bafios para mujeres
independientes para hombres y mujeres
Las instalaciones sanitarias no tienen acceso . . . .,
32 | . . L X Estan alejadas del &rea de produccion
directo a las 4areas de produccion.
Se dispone de dispensador de jabon, papel e, .
LI Se encontré sin jabén y no existe un
higiénico, implementos para secado de manos, . L
33 L oy . X recipiente cerrado para depositos del
recipientes cerrados para depdsito de material material usado
usado en las instalaciones sanitarias
34 Se dispone de dispensadores de X No hay dispensadores de desinfectantes en
desinfectante en las areas criticas areas criticas
Se ha  dispuesto comunicaciones 0
advertencias al personal sobre la obligatoriedad L
. No hay capacitaciones para el lavado de
35 |de lavarse las manos después de usar los X

sanitarios y antes de reiniciar las labores de
produccién

manos

Servicios de planta

— facilidades (Art. 77)

a. Sumini

stro de

agua

36

¢Dispone de un abastecimiento y sistema de
distribucién adecuado de agua?

X

37

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza
y lavado de materia prima, equipos y objetos que
entran en contacto con los alimentos

38

Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua no potable

x | Unicamente se utiliza agua potable.

39

En caso de usar hielo es fabricado con agua
potable o tratada bajo normas nacionales o
internacionales

X | No requiere de hielo para este proceso

40

Se garantiza la inocuidad del agua re utilizada

X | No se reutiliza el agua utilizada.

b. Suministros de

vapor

41

El generador de vapor dispone de filtros para
retencion de particulas, y usa quimicos de grado
alimenticio

X

El caldero utiliza como combustible el diésel
(un material inflamable)

c. Disposicion de desechos sélidos y liquidos

42

Se dispone de sistemas de recoleccion,
almacenamiento, y proteccion para la
disposicion final de aguas negras, efluentes
industriales y eliminacion de basura

43

Los drenajes y sistemas de disposicién estan
disefiados y  construidos  para evitar la
contaminacion

44

Los residuos se remueven frecuentemente de las
areas de produccion y evitan la generacion de
malos olores y refugio de plagas

45

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de

lasde producciény en sitios alejados de misma

X

EQUIPOS Y UTENSILLOS

(Art. 78) EQUIPOS

46

Disefio y distribucion estd acorde a las

operaciones a realizar

X
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47

Las superficies y materiales en contacto con el
alimento, no  representan  riesgo  de
contaminacion

48

Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente
0 se tiene certeza que no es una fuente de
contaminacion

Solo se utiliza madera un extremo cubierto
de tela de algodon para dar pequefios golpes
alatolva

49

Los equipos y utensilios ofrecen
facilidades para la limpieza, desinfeccion e
inspeccion

Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas,

No cuentan con programas de limpieza.

50 | bordes redondeados, impermeables, inoxidables X L .
TR (Limpiar mesa en el laboratorio)
y de facil limpieza
Cuentan con dispositivos para impedir la
51 | contaminacion del producto por | X
lubricantes, refrigerantes, etc.
Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos . . .
52 |e instrumentos ubicados sobre la linea de X Se usan lubricantes de uso industrial mas no

produccién

domésticos.

53

Las tuberias de conduccidn de materias primas y
alimentos son resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables

54

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
recirculacion de sustancias previstas para este fin

X

55

El disefio y distribuciéon de equipos permiten;
flujo continuo del personal y del material

X

(Art. 79) Monitoreo de

los e

quipos

La instalacion se realiz6 conforme a las
56 . . X
recomendaciones del fabricante
. . ., Etiguetas incompletas y en mal estado en el
Provista de instrumentacion e 4 P y

57

implementos de control adecuados

X

tablero  de  control del molino
semiautomatico en el area de produccion.

REQUISITOS HIGIEN

1COS DE FABRICACION

Obligaciones de

| personal (Art. 80)

El personal no tiene buenas costumbres de
limpieza antes y después de las operaciones

58 Se mantiene la higiene y el cuidado X de trabajo.
personal. Cuentan con programa y registros de higiene
y el cuidado personal pero no estan
validados.
Educacion y capacitacion (Art. 81, Art. 98, Art. 121)
Se han implementado un programa de
59 capacitacion documentado, basado en BPM que X Se evidencian que no hay programas de
incluye normas, procedimientos y precauciones capacitacion documentado, basado en BPM
a tomar
60 El personal es capacitado en operaciones de X Se evidencian que no hay programas de
empacado. capacitacion en operaciones de empacado.
. - Inexistencia programas y de registros las
El personal es capacitado en operaciones de L L0
61 X capacitaciones  de  capacitacion  en

fabricacién

operaciones de fabricacion

Estado de Salud (Art. 82)
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62

El personal manipulador de alimentos se somete
a un reconocimiento médico antes de
desempefiar funciones

63

Se realiza reconocimiento médico periddico o
cada vez que el personal lo requiere, y después
de que ha sufrido una enfermedad infecto
contagiosa

64

Se toma las medidas preventivas para evitar que
labore el personal sospechoso de padecer
infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos

No cuentan con medidas preventivas para
evitar que labore el personal sospechoso de
padecer infecciosa susceptible

Higiene y medidas de proteccién (Art. 83)

65

El personal dispone de uniformes que permitan
visualizar su limpieza, se encuentran en buen
estado y limpios

X

Se evidencio que no cumplen con el
cronograma de uso de uniformes

66

El calzado es adecuado para el
productivo

proceso

No tienen un tipo de calzado definido

67

El uniforme es lavable o desechable y as
operaciones de lavado se realiza en un lugar
apropiado

68

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

X

No hay control en el lavado de manos

Comportamiento del

personal

(Art. 84)

69

El personal acata las normas establecidas que
sefialan la prohibicion de fumar y consumir
alimentos y bebidas

X

70

El personal de areas productivas mantiene el
cabello cubierto, ufias cortas, sin esmalte, sin
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo

No cumplen ni los administrativos ni los
operarios

Prohibicion de acceso a dete

rminadas areas (Art. 85)

71

Se prohibe el acceso a areas de proceso a
personal no autorizado

X

Sefalética

Art.

86)

72

Se cuenta con sistema de sefializacion y normas
de seguridad

X

Existe sefializaciones en mal estado y no
cuentan con normas de seguridad

Obligacion del personal administrativo y visitantes (Art. 87)

73

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

X

No hay control de visitas y el personal
administrativo ingresan a areas de proceso

MATERIA PR

IMA E

INSUMOS

Condiciones minimas e inspeccién y control

Art. 88, Art. 89, Art. 90, Art. 91)

74

No se aceptan materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en
proceso

X

75

La recepcion y almacenamiento de materias
primas e insumos se realiza en condiciones de
manera que eviten su contaminacion, alteracion
de su composicién y dafios fisicos.

76

Se cuenta con sistemas de rotacién periddica
de materias primas
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Recipientes seguros (Art. 92)

7

Son de materiales que
alteraciones o contaminaciones

no causen

X

Instructivo de Manipulacién.

(Art. 93)

78

Existe un instructivo para su ingreso dirigido a
prevenir la contaminacion

No cuentan con instructivos de Prevencion
de contaminacion Solo existen registros no
validados y no cuentan con un experto para
control de calidad. No solicitan hojas de
seguridad a los proveedores.

Condiciones de conservacion y Limi

tes permisibles (Art. 94, Art. 95)

79 Se realiza la descongelacion bajo
. X
condiciones controladas
80 Al existir riesgo microbioldgico no se vuelve a x
congelar
La dosificacion de aditivos alimentarios se
81 |realiza de acuerdo con limites establecidos en la | x Cuentan con procedimientos de dosificacion
normativa vigente
OPERACIONES DE PRODUCCION

Técnicas y Procedimientos (Art. 97, Art. 101)

82

Se dispone de planificacion de las

actividades de produccion

X

No existe un plan de produccion

Procedimientos y actividades de produccion (Art. 98) (Art.

(Art. 108) (Art.

100) (Art. 101) (Art. 103) (Art. 104) (Art. 105)
111)

Cuenta con procedimientos de produccion

No existen procedimientos ni registros de las

83 | validados Y registros de fabricacion de todas las X operaciones efectuadas de todos los
operaciones efectuadas productos con sus respectivos diagramas.
84 Se incluye puntos criticos donde fuere el caso "
con sus observaciones y advertencias
Se cuenta con procedimientos de manejo de
85 | substancias peligrosas, susceptibles de cambio, | X
etc.
Se realiza controles de las condiciones de
86 operacion (tiempo, temperatura, humedad, " Control de humedad en la materia prima,
actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc., cuando analisis microbioldgicos.
el proceso y naturaleza del alimento lo requiera
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan
la contaminacion fisica del alimento como
87 |. . X
instalando mallas, trampas, imanes, detectores de
metal, etc.
Se registran las acciones correctivas y medidas No se evidencia las acciones correctivas
88 | tomadas de anormalidades durante el proceso de X realizadas tomadas durante el proceso de
fabricacion fabricacion
Se cuenta con procedimientos de destruccién o No cuentan con procedimientos de
89 | desnaturalizacion irreversible de alimentos no X destruccion o desnaturalizacion irreversible
aptos para ser reprocesados de alimentos no aptos para ser reprocesados
Se garantiza la inocuidad de los productos No cuentan  con progedlmlentos que
90 X garanticen la  inocuidad de los
a ser reprocesados
productos a ser reprocesados
L_os_reg_lgtros de contrgl de produccm[] y No se evidencia registros mantenidos de
91 |distribucion son mantenidos por un periodo X

minimo equivalente a la vida del producto

produccién y distribucion
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Condiciones Ambientales (Art. 99)

92 Los procedimientos de produccion estan X No se encuentran disponibles los
disponibles procedimientos de produccién.
93 Se cumple con las condiciones de .
temperatura, humedad, ventilacion, etc.
94 Se cuenta con aparatos de control en buen estado X
de funcionamiento
Meétodos de Identificacion (Art. 102) y Trazabilidad del Producto Art. 117)
L No existe una codificacion adecuada para la
Se identifica el producto con nombre, lote y o . .
95 X recepcion de materias primas y productos

fecha de fabricacion

terminados

Medidas de Prevencién (Art. 107) y Segurid

ad y calidad (Art. 113)

96

Se garantiza la inocuidad de aire o gases
utilizados como medio de transporte y/o
conservacion

X

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Identificacion del Producto (Art. 112), Seguridad de trasvase (Art. 109), Cuidados previos y prevencion
de contaminacion (Art. 122)

97

Se realiza le envasado, etiquetado
empaquetado conforme normas técnicas

y

X

Falta lotizacion de recepcion de materias
primas y productos terminados

98

El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a
fin de evitar contaminacion y/o deterioros

99

De ser el caso, las operaciones de llenado y
empagque se efectlian en areas separadas.

X

Envases (Art. 113, 114 y 115)

100

El disefio y los materiales de envasado deben
ofrecer proteccién adecuada de los alimentos

X

101

En el caso de envases reutilizables, son lavados,
esterilizados y se eliminan los defectuosos

No este tipo de envases

102

Si se utiliza material de vidrio existen
procedimientos que eviten que las roturas en la
linea contaminen recipientes adyacentes.

No utilizan vidrios

Tanques y de

0sitos

Art.

116)

103

Los tanques o depositos de transporte al granel
permiten una adecuada limpieza y estan
desempefiados conforme a normas técnicas

X

Actividades pre operacion

ales

(Art. 118)

104

Previo al envasado y empaquetado se verifica y
registra que los alimentos correspondan con su
material de envase y acondicionamiento y que
los recipientes estén limpios y desinfectados.

No cuentan con formato de registros previo
al envasado y empaquetado de alimentos.
(Registra en cuadernos)

Proceso de En

vas

ado

(Art.

119)

105

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

X

Embalaje de Produc

to-

Ubicacio

n (Art. 120)

106

Las cajas de embalaje de los alimentos
terminados son colocadas sobre plataformas o
paletas que eviten la contaminacion.

X

Se colocan en pallets

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Condiciones generales (Articulos 123; 124; 125; 126; 127 y 128)
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107

Los almacenes o bodega para alimentos
terminados tienen condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas.

108

En funcion de la naturaleza del alimento los
almacenes o bodegas, incluyen dispositivos de
control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.

Ambiente natural

109

Los alimentos son almacenados, facilitando el
ingreso  del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

110

Se identifican las condiciones delalimento:
cuarentena, aprobado.

X

Medio de transporte (Art.

129)

111

El transporte mantiene las condiciones higiénico
- sanitarias y de temperatura adecuados

X

112

Estdn construidos con materiales apropiados
para proteger al alimento de la contaminacion y
facilitan la limpieza

113

No se transporta alimentos junto a
sustancias toxicas.

114

Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.

115

El representante legal del vehiculo es el
responsable de las condiciones exigidas por el
alimento durante el transporte

X

Condiciones de exhibicion del produ

cto - Comercializacion (Art. 130)

116

La comercializacion de alimentos
garantizard su conservacion y proteccion.

X

117

Se cuenta con vitrinas, estantes o0 muebles de
facil limpieza

Sacos de 40 kg

118

Se dispone de neveras y congeladores adecuados
para alimentos que lo requieran.

Producto seco

119

El representante legal de la comercializacién es
el responsable de las condiciones higiénico -
sanitarias

X

ASEGURAMIENTO Y CON

TROL D

E LA CALIDAD

Aseguramiento de Calidad - Procedi

mientos de control de calidad (Art. 131)

120

Previenen defectos evitables

X

121

Reducen defectos naturales

X

Seguridad Pre

ventiva

(Art

.132)

122

Cubre todas las etapas de procesamiento del
alimento (Recepcion de materias primas e
insumos hasta distribucién de producto
terminado)

X

123

Es esencialmente preventivo

X

Condiciones minimas de seguridad - Siste

mas de

Aseg

uramiento de Calidad (Art. 133)

124

Existen especificaciones de materias primas
y productos terminados

X

125

Las especificaciones definen completamente la
calidad de los alimentos
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Las especificaciones incluyen criterios claros

126 | para la aceptacion, liberacién o retencion y |x
rechazo de materias primas y producto terminado
. . . No existe manual, existen algunos
Existen manuales e instructivos, actas y o ; .
127 regulaciones sobre planta, equipos y procesos X procedimientos, instructivos sobre plantas,
' y equipos y procesos pero no estan validados.
Los manuales e instructivos, actas y regulaciones
Contienen los detalles esenciales de: equipos, . -
. - equip No existen manuales, procedimientos,
procesos y procedimientos requeridos para . . .
128 . ; . . X instructivos sobre plantas, equipos Yy
fabricar alimentos, del sistema almacenamiento .
T , L procesos requeridos a la Norma.
y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio.
- No cuentan con planes de muestreo, los
Los planes de muestreo, los procedimientos de procedimientos de laboratorio
129 | laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, X e . '
espectlic: Y especificaciones métodos de ensayo, son
son reconocidos oficialmente 0 normados X .
reconocidos oficialmente o normados
Sistema de control de alérgenos declara en la
130 | etiqueta de acuerdo con la norma de rotulado | x
vigente.
Laboratorio de control de calidad - Control de Calidad (Art. 134)
Se cuenta con un laboratorio propio y/o externo . .
131 propio y X No cuentan con laboratorio acreditado

acreditado por el SAE

Registro de control de calidad -Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art.
135 y Art. 100)

132 | Limpieza X No existen registros de limpieza

133 | Calibracién X No existen registros calibracion

134 | Mantenimiento preventivo X No e_><|sten registros  Mantenimiento

preventivo

Métodos y proceso de aseo y limpieza - Programas de limpieza y desinfeccion (Art. 136)(Art. 99)(Art. 100)
Procedimientos escritos incluyen los agentes y
sustancias utilizadas, las concentraciones o . - Lo

. . ; No existe procedimiento de periodicidad de

135 | forma de uso, equipos e implementos requeridos X o A s

. o limpieza y desinfeccion.
para efectuar las operaciones, periodicidad de
limpieza y desinfeccion.

136 | Los procedimientos estan validados X No existen procedimientos validados.
Estan _defmlc,ios y aprobadas Io_s agentes y Si estan definidos, pero existe la ausencia de
sustancias, asi como las concentraciones, formas L -

137 T . o X los procedimientos técnicos con los pasos a
de uso, eliminacion y tiempos de accion del .

X seguir.
tratamiento

. . . e No se evidencia que registran las
Se registran las inspecciones de verificacion - . e )

138 : N . . X inspecciones de verificacion después de la
después de la limpieza y desinfeccion P . ”

limpieza y desinfeccion

139 Se cuenta con programas de limpieza pre- X Los programas pre-operacionales no estan
operacional validados, registrados y suscritos validados.

Control de plagas (Art. 137)
140 | Se cuenta con un sistema de control de plagas X dNO cuentan con procedimientos de control
e plagas
Si se cuenta con un servicio tercerizado, este es

141 - X
especializado

142 Independientemente de quien haga el control, la

empresa es la responsable por las medidas
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preventivas para que, durante este proceso, no se
ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

143

Se realizan actividades de control de roedores
con agentes fisicos dentro de las instalaciones de
produccidn, envase, transporte y distribucién de
alimentos

144

Se toman todas las medidas de seguridad para
que eviten la pérdida de control sobre los agentes
usados.

No toman las medidas seguridad para que
eviten la pérdida de control sobre los agentes
usados
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I.  Introducclién
a. Funclonalidad del manual
En el presente manual se describen los procedimientos que se realizan dentro de la
empresa MOLINOS ANITA a fin de establecer condiciones adecuadas para la produccion
de alimentos seguros.

El mismo que estard disponible en todo momento para que los entes de control tanto
externos como internos tengan la posibilidad de realizar evaluaciones, auditorias. entre
otros., sobre el cumplimiento por la empresa a cerca de los requerimientos para obtencion
de alimentos seguros.

b. Estrategia organizacional

Mision
Contribuir a mejorar la productividad. rentabilidad y principalmente la confianza que
nos brindan nuestros clientes. Actividades que estan fundamentadas en sanos principios
v valores con el compromiso de mejoramiento continuo, aportando de esta manera a una

ascendente economia del pais.

Visio,
Constituir una alternativa de preferencia para nuestros clientes a nivel nacional, poseer
un liderazgo en el campo pecuario y ademas ser rentables, trabajando von procesos
eficientes y competitivos, con la participacion de clientes, proveedores y personal de la

empresa.

Politica de Calidad
“Molinos Anita” es una empresa comprometida a atender las necesidades de quienes
confian en nuestros productos poniendo a su disposicion balanceados de alta eficacia
nutritiva y alto grado de inocwidad en cada uno de los procesos de fabricacion, bajo las
exigencias de las Buenas Practicas de Manufactura con la finalidad de acercarnos a
estandares internacionales de calidad, por lo que ofrecemos ser una empresa de

confianza para clientes, colaboradores v sociedad.
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Compromiso de la organizacién

La empresa “MOLINOS ANITA” con plena conciencia de las exigencias de las
disposiciones de la Direccién Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Normativa Técnica Sanitaria Para alimentos
Procesados, Resolucién 67, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, se compromete a realizar
el desarrollo del Manual de Buenas Prdcticas de Manufactura con el objetivo principal
de implementar un sistema preventivo que permita la elaboracién de alimentos seguros
que garanticen la calidad e inocuidad, asi como también seguir creciendo en el
mercado mundial competitivo.

4

Lcdo. Angel Maigualema
Gerente de “MOLINOS ANITA”
Fecha: Marzo, 2018
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c. Buenas Practicas de Manufactura y el sistema HACCP

Las buenas pricticas de manufactura (BPM) son un conjunto escrito y sistemizado de
procedimientos e instructivos de todas las actividades que se desarrollan dentro de la
organizacion. Involucra a todas las dreas de la organizacion.

Todos estos procedimientos son disefiados e implementados por las organizaciones a fin
de minimizar los peligros y riesgos en problemas de calidad, asi como. también tener el
control de todas las actividades involucradas en el proceso, en este caso se lo aplica al
proceso de fabricacion de balanceados para consume animal.

Las buenas practicas de manufactura (BPM) es esencial para la implementacion de los
sistemas que trabajan para el aseguramiento de la calidad. como el sistema de Analisis de
Peligros y Control de Puntos Criticos conocido por sus siglas en ingles HACCP el cual
se maneja a través de la Norma Internacional 1SO 22000.

1. Objetivo

Establecer los requisitos generales de higiene y seguridad alimentaria que deberin
cumplirse por la empresa Molinos Anita, para garantizar la calidad e inocuidad de sus
alimentos para consumo animal (balanceados) a través de un control preciso y continuo
de los procesos.

III. Alcance

El presente documento abarca todas las actividades de los procesos que intervienen en el
proceso de la elaboracion de alimentos para consumo animal (balanceados) en la empresa
Molinos Anita.
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IV.  Términos y definiclones
Acta de inspeccion. - Formulario sinico que se expide con ¢l fin de testificar el cumplimiento o no de los requisitos

técmicas, sanitarios v legales en los establecimientos en dowde se procesan, emvasan. almacenan, distribuyen 3
comercializan alimentos destinados al consumo humana

Actividad de agna (Aw). - Es la cantidad de agua disponible en ef alimento, gue favorece el crecimiento y proliferacion
de microovgunismas. Se determina por el cociente de la presion de vapor de la sustancia, dividida por la presion de
vapor de agua pura. a la misma temperatura o por otro ensayo equivilente.

Aditivos alimentarios. - Son sustancias o mezclas de sustancias de ovigen natuwral o artificial. gue por si solas no se
consumen directamente como alimentos, tengan o no valor nutritivo v se adicionan intencionalmente al alimento con
fines tecnologicos en limites permitidos durante la plnﬁn‘d«'m. manipulacion, fabricacian, claboracion, tratamiento o
conservacion de alimentos. Comprende tmmbicn lay sustancias v mezclas de las mismas que se ingieren por habito o
costumbre, lengan 0 mo valor nutritive.

Agua potable. - El agwa cwvas caracleristicas fisicas. quimices y microbiologicas han sido tratadas a fin de garantizar
sw aptitud para uso humano v proviene de la red priblica.

Agua segura. - Aquella gue no contiene contaminantes objctablex ya sean quimicos o micrabioldgicos v gque no causan
cfectos nocivos al ser humana,

Alimento a granel. - Es aguel alimento proceso que se comercialtza en grandes cantidades.

Alimento artificial. - Ex aquel alimento procesado en of cual los ingredientes gue lo caracterizan son generados a
través de procesos no naturales.

Alimento comtaminado. - Es aguel alimento gue contiene agentes vivoy (viris, microorganismas o pardsitos),
sustancias guimicas o radioactivas minerales u orginicas extraias a su compaosicion normal, capaces de producir o
trapsmitir enfermedades. o que comtenga componenies natwales 1oxicos © gérmenes en concentracion mayor a las
permitidas por lax disposiciones reglamentarias

Alimento procesado. - Es toda materia alimenticia naneril o artificial gue para ol consumo kimano ha sido sometida
a operaciones fecnologicas necesarias para su transformacion, modificacian vy corservacion. gue se distribuye §

comercializa en envases rotuladas bajo wna marca e fabrica determinada.

)

Alimento inocwo. - Garantia gue of alimento no causari dafo al ¢ cwando se prepare o consuma de acuerdo
con ef uso a que sc desting.

Alimento de alto riesgo. < Alimemtos que, por sis caracteristicas de compasicion mitri-ionel, actividad de agua (Aw)
v pH. favorecen el crecimicnto de microorganismos v son susceptibles a comtaminacion fisica v quimica; v puweden
causar dafio a la selud de la poblacidn,

Criterio. - Ur requisito sobre el cual puede basarse un fuicio o decision

Debe: - Esta palabra indica we reguerimiento obligatorio

Ambiente. - Cualguicr drea interna o externa delimitada fisicamente gue forma parte del extablecimiento destinado a
la fabricacion, procvesamiento, preparacion, envasado, almacenamiento v expendio de alimentos

Arex critica. - Son las dreas donde se realizan operaciones de produccion, envasado o empague en las que of alimento
esté expuesto v susceptible de comtaminacion a miveles imaceptables

Area. - Espacio fisico con caracteristicas especificas de acuerdo a la etapa del proceso al cwal se destina

Buenas Pricticas de Manufactura (BPM). - Conjunto de medidas preventivas v pricticas generales de ugiene en la

manipulacion, preparacion, claboracion, envasado v almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el
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olyeto de garantizar gue los alimentos se fabriguen en condiciones sanitarias adecwadas v se dismimyvan asi los riesgos
patencales o peligros para su inocwidad

Cédigo de lote. - Modo alfammeérico, alfabético o numénico establecido por o fabricante para identificar el lote
Contaminacién. - Introducciin o presencia de cualguier peligro biologico, quimico o fisico, en el alimento, o en el
medio ambiente alimentario,

Contaminante. - Cualquier agente fisico, quimico o biologico w otras sustancias agregadas intencionalmente o no al
alimento, las cuales pueden comprometer la seguridad e inocwidad del alimento.

Desinfeccidn — Descontaminacion. - Es ol tratamiento fisico o guimico aplicado a instrumenios v superficies limpias
en contacto con of alimento con el fin de climinar los microorganismos indescables a niveles aceptables, sin gue dicho
tratamicnto afecte adversamente la calidad e imocwidad def alimenta,

Disenio sanitario. - Es ¢l conjunto’ de caractenisticas gue deben peunir las instalaciones, equipos y wiensilios de los
establecimientos dedicadps a la fabricacion de alimenios.

Embalaje. - Ex la proteccion al emvase v al producta alimenticio mediante we material adecuado con ef objeto de
protegerios de dafes fisicos v agentes extenores, facilitando de este moda su manipulacion duranse of transporte v
almacenamicnto

Enfermedad transmitida por lox alimentos ( Esas). - Se refiere a cualguier enfermedad causada por la ingestion de un
alimento contaminado gue provogue cfectos pocivas en la salud del consumidor.

Equipo. - Es d cony de instr rias, utensilios v demis accesorios que se empleen en la produccion,

e}

preparacion, comtrol, distribucian, comercializacion y transporte de alimentos

Envase, - Es todo surterial primario feontacto directo con el producto) o secundario que contiene o recubre un
products, vy gue extd destinado a protegerio del deteriore, contaminacion v facilisar sw manipulacion.

Fabricante. - Persoma natural o juridica que clohoya o fabrica un altmento procesada, para hego venderio a
distribuidores o directomente a los consumidores.

Fecha de fabricacidn o elaboracion. - Ex la feche en o gue o producto ha sido procesado para ransformario en
producto terminado.

HACCP. - Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC), proceso
sistemico prevenfive gue identifica. evahia v controla los peligros, que son significativas para la inocwidad del
alimento.

A

Hallazgo critico. - Corresy @ wow fRcirmyp i tosal o parcial de la presente norma técnica o de los controles

establecidas en cualguiera delas etapas de produccion que represente un peligro inminente o real al alimento con
impacto directo en la imocndad v gue puede legar al producto terminado con base a evidencia objetiva.

Hallazgo maywr. - Incumplimiento total o parcial de a presemie normativa técmica samitaria. normativa Wécmica
especifica o de los controles establecidos, con base a evidencia objetiva que gencre dudas sobwe la inocwidad o
seguridad alimentaria del producto

Hallazgo menor. - Desviacion de alguno de los requisitos de la presente normativa téomioa sanitaria, normativa técmica
especifica o de los controles o requisitos establecidos en el sistema de calidad gue no afecta de manera inminente la
inocuidad del alimento.

Higiene de los afimentos. - Todas las condiciones v medidas necesarias para asegurar la inocuidad v la aptitud de los
alimentas en todas las fases de la cadena alimentaria.

Ingrediente. - Comprende cualquier sustancia. incluidas los aditivoes alimentarios. que se emplee en la fabricacion o

preparacion de un alimento v esté presente en el producto final, aungue posiblemente en forma modificada.
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Inocuidad. - Garantia gue los alimentos no cansardn daio al consumidor cuando se preparen o consuman de acuerdo
con el uso a que se destinan

Inspeccién. - Es el examen de los productos alimenticios o de los sistemas de control de los alimentos, materias
primas, su elaboracion, almacenamiento, distribucion v comercializacion incluides los ensayos durante la elaboracidn
v del producto terminado con el fin de comprobar gue se ajustan a los requisitos.

Insamo. - Comprende los ingredientex. envases v empagues de alimentos.

La Agencia o la ARCSA. - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion. Comtrol v Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Limpieza. - Es el proceso o la operacion de eliminacion de residwos de alimentos w otras materias extrafias o
indescables.

Linea de produccidn. - Sistema de manufactora &n ol gue se realiza de forma secuencial el procesamiento de wno o
varios alimentas con igwales o similares caracteristicas de acwerdo @ su maturaleza, bajo un mismo flujo de proceso
Lete. - Niimero total de productas de la misma calidad v caracteristicas defiridas.

Materia prima alimentaria. - £ la sistancia o mezcla de sustancias, materal o artificial permitida por la autondad
sanitaria racional. que se wtiliza para ko elaboracion de alimentos y betidas,

Observaciones. - Es un hallazgo que no afecta a la colided ¢ inocuidad de alimentos pero que puede Hegar a
comvertirse en wig mo conformidad xi no se joman las acciones necesarias

Operacian de produccidn. - Etapa de fabricaciin en la cual se realiza wn proceso de transformacion, preparacion,
preservacion del alimento.

Peligro, - Ex uma_condicion de riesgo que un agente hioldgico. quimico o fisico presente en of alimenta. Que se
caracteriza por la viabilidad de ocurrencia de un incidente potencialmente dafiino.

Plagax. - Insecios, aves. rocdores y ofros animales capaces de invadir al extablecimiento y conminar directa o
indirectamente a los alimentos.

Procedimicnta. - Es uma forma expecificada para llevar a cabo wna actividad o un proceso.

Proceso. - Blapas sweesivas a las cualex se somete la mdteria prima y los productos intermedios para obtener of
producto terminado.

Producto termimado. - Ex aquel producto apso para el consumo humano, que se obtiene como resultado del
procesamicnio de malerias primas.

Punto Critico de Control. - Fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eliminar wn
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos y reducirio a un mivel aceprable:

Registro. - Es un documento gue presenta resultadas obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempenadas.
Riesgo. - Funcion de la probabilided de un efecto mocivo para la salwd v de la gravedad de dicho efecto, como
consecwencia de wn peligro o peligras presentes en los alimentos.

SAE. - Servicio Ecuatoriano de Acreditacton.

Solicitante. - Persona natural o juridica gue solicita la notificacion sanitaria del producto. pudiendo ser el fabricante,

apoderado o distribuidor autorizado para el ofecto

Vida Anaguel - es el espacio de tiempo desde gue se produce hasta que el producto pierde caracteristicas de calidad
gue se han deteriorado o cambiado por el paso del tiempo.

Tiempo miixime de ¢ Sfecha de vencimiento o fecha de expiracion. - Es la fecha oen la gue se terming el

periodo despues del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas, no tendra probablemente los atributos
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de calidad ¢ inociidad gue normalmente esperan los consumidores. Después de esta fecha, no se debe comercializar
el producto. Esta fecha es fijada por el fabricante a menos que se indigue algo diferente en la norma especifica del
producto.

Utensilio. -Implemento o recipiente que tiene contacto con los alimentos y que se wva para ¢ almacenamiento,
preparacion, transporte, despacho, venta o servicio de alimentos

Validacién. - Procedimicnto por ef cual se demuestra que una actividad cumple el objetivo para ef que fire diseioda

con wna evidencia técmica v cientifica

V. Responsables

» Gerente: - Toma de decisiones
» Supervisores: - Tomas de decisiones y
- Vigilancia del cumplimiento del manual de BPM
» Operarlos: ' - Cumpliendo con los requisitos, procedimientos,
instructivos y registros

» Encargado del - Verificando el cumplimiento

Gestion  de Ia

Calidad:

1. SECCION -INSTALACIONES
Las instalaciones son estructuras fisicas en el cual se resguarda y protege la maquinaria,
equipos, productos, materiales, materias primas. entre otros, es decir todo lo que esta
relacionado con la produccion. Brinda seguridad al personal y evita la entrada de fuertes
vientos, lluvias, exceso de sol, ingreso de animales y personal no identificado o no
autorizado que presenten riesgos a la calidad de los productos y a la seguridad de la
integridad de los colaboradores que laboran.

De tal manera la Empresa Molinos Anita brinda las especificaciones de la estructura de
la planta con la finalidad de dar las mejores condiciones para las labores que se realizan
en la obtencion de balanceados.

De las condiclones minimas basicas y locallzacién

La planta de Molinos Anita debe contar con dreas separadas de acuerdo con las
operaciones a realizar, a fin de evitar la alteracion de sus productos, evitar los riesgos de
la contaminacion cruzada, cuyas dreas brindan la facilidad para un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y controlar la presencia de plagas.

1.1.Diseno y construccion
Las areas de la planta deben ser de tamano adecuado de acuerdo con el volumen de
produccion y almacenamientos tanto de materias primas, insumos, entre otros utilizados

Elaborado por: Wilmer Pallo Revisado por: Ing. Paola Ortiz

94




CODIGO: MAMC-BPM
“MOLINOS ANITA" —
VIGENCIA: Marzo, 2018
! VERSION: o1
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA —
PAGINA N™: 1

para la produccién, como también del producto terminado. Ademas, debe contar con
espacios de facil tramitacion.

1.2.Condiclones especificas de las dreas, estructuras Internas y accesorios

a. Distribucion de Areas
Molinos Anita esta dividida por las sigulentes dreas:

» Administracion » Bodega de materia prima |
» Ventas » Control de calidad

» Deposito de producto final » Bodega de materia prima 2
» Cisterna del maiz » Mantenimiento

» Oficinas » Baterias sanitarias

» Produccion » Vestuarios

b. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

¢ Todos los pisos de la empresa Molino Anita, tanto internos como externos son de
concreto reforzado con fino, sobre todo en las dreas administrativas y las dreas
operacionales son pisos antideslizantes y evita accidentes. asi como también previene
la acumulacién de contaminantes en los mismos. Ademas, cuentan con programas de
limpieza y mantenimiento segtin el caso que se presente, a fin de evitar presencia de
grietas o fisuras.

o Las paredes permiten separar fisicamente las demominadas dreas grises que
conforman: recepcion y pesado de materia prima, materiales de empaque y producto
terminado, de las dreas blancas que son especificamente las dreas de los procesos,
evitando de esta manera la contaminacion cruzada.

Todas las dreas cuentan con paredes construidas de concreto, solidas y fuertes que no
presentan fracturas que provoquen algin riesgo fisico para el personal

La unién entre paredes y piso deben tener curvatura sanitaria de cemento con una
superficie lisa, que evita la acumulacion de polvo y de humedad. ademas de facilitar
la limpieza y desinfeccion.

» Los techos no deben tener grietas ni elementos que permita la acumulacion de polvo,
deben estar disenadas y construidas de manera que facilite la limpieza y
mantenimiento, en caso de utilizar el falso techo debe ser de material inoxidable e
inalterable. Molinos Anita cuenta con un PROGRAMA DE LIMPIEZA DE AREAS.

¢. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.
Los marcos de las ventanas en Molinos Anita son de material que proporcionen
superficies lisas, impermeables, lavables, sin rebordes que den paso a la acumulacion de

polvo.
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Las ventanas que tienen comunicacion con el exterior deben ser estar cubierto con mallas
o mosqueteros a fin de evitar el paso de vectores, insectos, roedores, aves u otros animales
que presenten riesgos de contaminacion al area de produccion

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas,
plataformas)
Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias deben mantenerse en buen
estado, proporcionar facilidad de limpieza, por ello estan ubicados y construidos alejado
del drea de manufacturacion de los productos. esto para que con contaminen a los
productos, dificulten el flujo regular del proceso y que el personal tenga facilidad de
realizar la limpieza de la planta,

Las estructuras complementarias que se encuentran dentro del drea de produccion deben
poseer una barréra a cada lado para asi poder evitar la caida del personal. objetos y
materiales extrafos.

e. [Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua
La instalacion eléctrica esta oculta mediante tuberias y los cableados en los techos van al
ras, para de este modo evitar la acumulacion de polvo y la presencia de insectos. La
iluminacién no debe alterar los colores.

Las redes de aguas serin identificadas a través de los colores y de acuerdo con el tipo de
fluido que transporta seglin lo asignado en fa Norma NOM-026-STPSS_2008, Colores y
sefiales de seguridad e Higiene. e identificacion de los riesgos por fluidos conducidos en
las tuberias. Ver cuadro 1y 2.

Cuadro 1. Colores de seguridad para tuberias y su significado.

Rojo Identificacion de fluidos para el combate de incendio
conducidos por tuberia.

Amarillo Identificacion de flujos peligrosos conducidos por tuberias.

Verde Identificacion de fluidos de bajo riesgo conducidos por tuberia.

Fuente: Norma NOM-026-STPSS_ 2008

Cuadro 2. Dimensiones minimas de las bandas de identificacién en relacion con el didmetro de la
tuberia (todas las dimensiones en mm)

HEI, A

Mas de 35 hasta 51 200
Mas de 51 hasta 150 300
Mas de 150 hasta 250 600

Mas de 250 200
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Fuente: Norma NOM-026-STPSS_2008

Ademis, las tuberias deben presentar informacion sobre la direccion del flujo sobre la
naturaleza y riesgo, por medio de sefiales o leyendas. No deben estar libres encima de
tanques y dreas de trabajo donde el proceso esta expuesto.

f. Numinacién
Debe disponerse de iluminacion natural o artificial adecuada que permita realizar las
operaciones de manera higiénica, la intensidad debe ser suficiente para las operaciones
que se lleve a cabo, deben estar protegidas las luminarias a fin de asegurar la
contaminacion de los productos en caso de rotura. Molinos Anita regira a lo establecido
en la NOM-025-STPS-2008, Condiciones de iluminacién en los centros de trabajo. Ver
cuadro 3

Cuadro 3. Niveles de lluminacion

En cxteriores: distinguir el drea de  Exteriores gencrales:  patios v ' 20
trnsito, desplazarsc ~ caminando,  cstacionamicntos.
vigilancia, movimicnto de vehiculos.

En intenores: distinguir ¢l arca de
transito, desplazarse  caminando,
vigilancia, movimiento de vehiculos.

Interiores generales: almacenes de poco 50

movimicnto,  pasillos,  escaleras,
estacionamicntos cubicrtos, labores cn
minas subterraneas, iluminacion de
emergencia.

En intcnores.

Arcas de circulacion v pasillos; salas de
espera; salas de descanso; cuartos de

almacen; plataformas; cuartes  de
caldcras.

Requenmmiento visual  simple:
inspeccion visual, recuento  de
piczas, trabajo.en banco y maquina.

Servicios al personal: almacenaje rudo,
recepeion v despacho, casctas  de
vigilancia, cuartos de compresores
pailera.

Distincion moderada de  detalles:

ensamble simple, trabajo medio ¢n

banco y maquina, inspeecion simple,
_cmpague v trabajos de oficina.

Talleres: arcas de empaque y ensamble,
aulas y oficinas.

300

Distincion  clara  de  detalles:
maquinado y acabados dclicados,
ensamble de nspeecion
moderadamente  dificll, captura y
procesamiento  de  mformacion,
mancjo de instrumentos y equipo de
laboratonio.

Talleres de precision: salas de computo,
iireas de dibujo; laboratorios.

Distincion  fina  de  detalles:
maquinado de precision, cnsamble ¢
inspeccion  de  trabajos  delicados,
mancjo de instrumentos y equipo de
precision, mancjo  de  piczas
pequcias.

Talleres de alta precision: de pintura y
acabado dc superficies y laboratorios de
control de calidad.

750
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Alta exactitud en la distincion de  Proceso: ensamble ¢ mspeccion de 1000

detalles:  cnsamble, proceso ¢ pizas complejas y acabados con
inspeccion de  piczas pequeias v pulidos finos.
complcjas, acabado con pulidos

finos.
Alto grado de especializacion en la Proceso de gran exactitud. 2000
distincion de detalles. Ejecucion de tarcas visuales:
e dec bajo contraste y tamaio muy
pequeio por periodos prolongados;

e cxactas y muy prolongadas, y
o muy especiales de extremadamente
bajo contraste y pequeiio tamaiio.

Fuente: Norma NOM-026-STPSS_2008

g. Calidad del Alre y Ventilacién
La empresa Molinos Anita al contar con estructuras de paredes muy grandes que brindad
una adecuada ventilacién natural, los mismos que contribuyen a:

- Reduccion de la contaminacion de los alimentos para animales

- Controlar la temperatura ambiental, la humedad cuando sea necesaria.

- Afectacion a la aptitud de los alimentos por los olores que emiten algunos
insumos, ejemplo: la melaza.

h. Control de Temperatura y Humedad Amblental.
La temperatura y la humedad con la que manufactura la planta es ambiental. para el
proceso de recepcion, produccion y producto terminado cuentan con un medidor de
humedad.

i. Instalaclones sanitarias
El servicio sanitario de la empresa Molinos Anita sirve para asegurar la higiene del
personal a fin de evitar la contaminacion de los productos. Estan ubicados fuera y alejadas
de las dreas de procesamientos que van desde la recepcion de las materias primas hasta el
despacho del producto terminado.

Los servicios higiénicos deben dotar los siguientes elementos:

» Jabon liquido.

» Dispensador con gel desinfectante.

» Implementos desechables o equipo automitico para el secado de las manos.
» Recipientes cerrados para el deposito del material usado.

Las instalaciones sanitarias deben permanecer limpios, ventilados y con suficientes
materiales de provisiones.

Para el lavado y desinfeccion deben seguir los pasos definidos en el procedimiento de
lavado y desinfeccion de las instalaciones sanitarias. todo el personal debe cumplir con
lo establecido en el procedimiento de control de higiene y salud del personal més el
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instructivo de lavado de manos antes de iniciar con sus actividades después de usar
servicios sanitarios y antes reiniciar las actividades de produccion, ademas se recomienda
realizar este proceso una vez terminada la jornada laboral.

Procedimientos relacionados:

BPM.IN.PO!1  “PROGRAMA DE LIMPIEZA DE AREAS™ .
“CRONOGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE DIFERENTES AREAS™
BPM.IN.PO2  “LAVADO Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES SANITARIAS”
BPM.IN.PO3  “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL"
BPMLIN.POS  “"PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA™

1.3.Serviclos de plantas
Suministro de agua

Molinos Anita debe contar con una Cisterna para abastecer el agua, ademas de un sistema
de distribucion adecuado tanto del agua potable como de las instalaciones para su
almacenamiento, distribucion y control. La limpieza, desinfeccion y cloracion se lo
realizarin de acuerdo con los pasos definidos en los procedimientos respectivos.

Procedimientos relacionados:

BPM.IN.PO4  “PROCEDIMIENTO DE CLORACION DE AGUA DE CISTERNA"
BPM.IN.POS  “PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA™

Suministro de vapor.

El caldero utilizado como suministrador de vapor, debe contar con un sistema de
distribucion adecuado con la finalidad de evitar la contaminacion a los procesos y
productos. El caldero debe estar instalado fuera del drea de produccion.

Disposiclon de desechos sdlidos.

Los residuos solidos que se generan en la empresa de cualquier tipo seran clasificados y
almacenados en los recipientes correspondientes ubicados fuera del drea de produccion y
tapados hasta su disposicion final.

Colores de recipientes para almacenamiento de desechos sélidos

DESECHO COLOR DEL RECIPIENTE | DESCRIPCION
Orgamico Verde Residuos de conuda, cascaras. hojas
Plastico Azul Botellas plasticas. tapas
Papel vy cartén Plomo Hojas de papel. cajas
Vidrio Blanco | Egvases de widno
Pelsgroscs Rojo Pilas, gasas usadas, quinnicos, focos
fluorescentes.

Los residuos recolectados serin procesados segin lo establecido en el procedimiento de
manejo de desechos
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Documentas relacionados:
BPMLIN.POG “PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS™

2. SECCION - EQUIPOS Y UTENSILIOS
2.1.De los equipos
Cada uno de los equipos instalados en la planta Molinos Anita estan distribuidos en las
diferentes dreas de produccion para obtencion de balanceados de tal manera que permiten:

a) Un mantenimiento y una limpieza adecuada
b) Funcion de conformidad con el uso al que esta destinado.
c¢) Facilitan unas buenas practicas de higiene, incluida la vigilancia.

Ademas, cuenta con procedimientos de limpieza y desinfeccion de equipos y maquinas,
los equipo ubicados dentro del drea de produccion y que estan en contacto directo con el
producto las superficies son lisas sin recubiertas a fin de evitar la contaminacion y la
lubricacion se realiza del subterrdneo y con material alimenticio, es decir lubricante de
grado alimenticio.

Las tuberias que transportan las materias primas son de materiales impermeables,
resistentes, anticorrosivos y accesibles a la limpieza y desinfeccion ya que son instalados
para que permitan el flujo continuo del material y personal de esta manera minimizando
la contaminacion y confusion

2.2.Del monitoreo de los equipos

El monitoreo de una planta es necesario para lograr productos de calidad. Los equipos
son instalados de acuerdo con las especificaciones del fabricante, cada equipo cuenta con
implementos necesarios para su operacion, control y mantenimiento. La organizacion
cuenta con un procedimiento de calibracion y mantenimiento de equipos y maquinas que
proporciona la confiabilidad tanto de los equipos y maquinarias como de los instrumentos
de control que arrojan los datos. Al finalizar cada mantenimiento o reparacion se debe
realizar una inspeceion a fin de verificar un buen funcionamiento e higiene.

Procedimientos relacionados:
BPMLEU.POI “CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y MAQUIN:\S"
BPM.EU.PO2 “LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y MAQUINAS™

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

3. SECCION - PERSONAL
El personal de “Molinos Anita™ es un factor clave en el proceso de produccion, ya que
son ellos los que interactian directamente con las materias primas, procesos y el producto
final, son indispensables para el buen funcionamiento de manual de BPM y velar que los
procesos sean realizados con la mejor calidad posible: por lo que las medidas higiénicas
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que mantengan repercutan sobre la inocuidad del producto que elaboren. A continuacion,
se presenta el organigrama de la planta.

Organigrama estructural de Molinos Anita:

| GERENTE
| GENERAL
I.,
El=—1
I 1 T ]
| DEPARTAMENTO o -
| DR D | | PRARIAMETO | perawravenTo
. | ADMINISTRACION i . DE MARKETING
T D | 1
CONTROL DE | ! X : :
CALIDAD { SECRETARIA CONTABILIDAD COMERCIALIZACION

3.1.De las obligaclones del personal
Descripclon del organigrama estructural

Gerencla:

» Representante legal. judicial y extrajudicial de la empresa.

» Determinar los objetivos de la empresa para un periodo de tiempo y liderar una
planificacion.

» Junto al jefe financiero abrir cuentas en las entidades financieras y autorizar el
desembolso de dinero.

» Aprobar el plan de trabajo anual de la organizacion.

» Conocer y aprobar el informe de los encargados de cada unidad, asi como el
balance econdmico. Las demis actividades que estuvieran relacionadas a nivel
directivo.

Departamento de produccién

» Planificar la produccion diaria, mensual y anual de los productos que la empresa
ofertara a los clientes.

» Responsable del proceso de produccion oportuno, para que el producto sea
entregado a los diferentes clientes de la empresa.

» Coordinar con el drea comercial la planificacion de la produccion.

» Implementar un programa de BPM (Buenas pricticas de manufactura) con todos
sus componentes.
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» Capacitar al personal operativo en las diferentes operaciones del proceso.
» Negociar e implementar un plan de desarrollo de proveedores nacionales e
internacionales.

Departamento de administracion

» Coordinar, dirigir y controlar las actividades del personal tanto administrativo
como operativo de la empresa.

» Reunirse por lo menos una vez x dias para planificar y evaluar actividades de la
empresa.

» Contratar al personal tanto administrativo como operativo, asi como remover por
causas justas en cualquier momento.

» Hacer cumplir y poner en prictica las normas establecidas en el reglamento
interno.

Departamento financlero

» Planificar la produccion diaria, mensual y anual de los productos que la empresa
ofertara a los clientes.

» Elaborar y mantener la documentacion operativa para el registro de los ingresos y
egresos que se originen en la empresa (libro diario).

». Preparar balance, estado de ganancias y pérdidas y flujos de caja para llevar un
control financiero de la empresa.

» Preparar los informes mensuales de los impuestos para el Servicio de Rentas
Internas y realizar las declaraciones.

Departamento de marketing

» Realizar un sondec de mercade para buscar clientes potenciales y medir la
satisfaccion de los clientes actuales.

» Coordinar con el departamento de produccion la planificacion de la fabricacion.

» Coordinar la visita a los clientes a través del personal de ventas fuera de la
empresa.

» Dar seguimiento a los pedidos y confirmar que el producto terminado sea
entregado al cliente final.

» Asegurese junto con el departamento financiero el cobro oportuno por las ventas
realizadas.

Control de calidad

» Sera encargado de la provision de insumos y materiales para el proceso de
produccion.

» Responsable del transporte de insumos y materiales primas a la empresa o hacer
arreglos necesarios para su envio.

» Encontrar proveedores alternativos cuando fallen los habituales o dejen de ser
confiables.
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» Disponer de un sitio adecuado para almacenar la materia prima, insumos o
productos terminados dentro de la planta de produccion.

» Revisar que la cantidad de suministros e insumos almacenados sea suficientes
para que el negocio funcione sin interrupciones.

Secretaria

» Hacer cumplir y poner en practica las normas establecidas en el reglamento
interno.

» Realizar apoyo administrativo, logistico, comercial al drea donde se desempenara.
para lo cual debera, redactar presupuestos, concertar citas con clientes.

» Ejecutar y ordinar_actividades relacionadas con el registro. procesamiento,
clasificacion y verificacion de documentos de la empresa y de terceros.

» Clasificar los documentos para ser derivados y/o archivados.

Contabilidad

» Preparar balances, estados de ganancias y pérdidas y flujos de caja para llevar un
control financiero de la empresa.

» Preparar los informes mensuales de los impuestos para el Servicio de Rentas
Intemnas y realizar las declaraciones.

Comerclalizacion

» Preparar balances, estados de ganancias y pérdidas y flujos de caja para llevar un
control financiero de la empresa.

» Preparar los informes mensuales de los impuestos para el Servicio de Rentas
Internas y realizar las declaraciones.

3.2.De la educaclén y capacitacion del personal

Para obtener un alimento inocuo uno de los factores claves es la capacitacion, Molinos
Anita al considerar que los trabajadores adapten a las diferentes tareas asignadas ha
creado un programa de capacitacion cuyo objetivo es establecer acciones de capacitacion
orientadas al fortalecimiento de los valores éticos de los empleados. a la adquisicion y
actualizacion de sus conocimientos y a su desarrollo profesional e individual, que
contribuyan a elevar el desempefio, eficiencia y eficacia de sus labores en un marco de
responsabilidad ética y de llevar a cabo las actividades definidas teniendo en cuenta la
mejora continua.

Procedimientos relacionados:

BPM.HF.P0O1 “"PROCEDIMIENTO DE CAPACITACIONES™
BPM.HF.P03  "PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL PERSONAL™
BPM.HF.P04 “PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL”
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3.3.Del estado de salud del personal e Higlene, medidas de proteccién y el
comportamiento del personal
Todo el personal que opera en el drea de produccion debe regirse a las disposiciones
establecidas en el procedimiento de control de higiene y salud del personal, la
responsabilidad de este recae sobre gerente quien atreves de los jefes encargados
aseguraran el cumplimiento del dicho procedimiento.

Procedimientos relacionados:
BPM.IN.PO3  “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL™

3.4.Prohibiclén de acceso a determinadas dreas
Las prohibiciones de acceso a determinadas dreas deberian encontrar senalizadas
dependiendo del peligro o advertencia que presenten las mismas.

Para el personal que desee ingresar a la planta por cualquier razon ya sea tanto interno
como externo debe seguir los pasos y optar por los implementos definidos en
procedimiento de Control e Higiene del personal. El encargado de controlar que eso se
cumpla serd el instructor de planta.

Procedimientos relacionados:
BPM.HF.PO2 “PROCEDIMIENTO DE TRABAJO SEGURO"™

3.5.Senalética
La planta Molinos Anita debe contar con sefialéticas las mismas que deben ser visibles.
faciles de identificar, con colores y letras con tonos claros que sea de ficil entendimiento
tanto para el personal como para los visitantes. Toda persona que ingrese a la planta
Molinos Anita debe recibir una induccion a fin de precautelar su integridad.

Procedimientos relacionados:
BPM.HF.PO3 “PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL PERSONAL"

3.0.0bligacion del personal administrativo y visitantes.
Molinos Anita considera visitantes a todas las personas tanto internas como externas que
por cualquier razon tienen la necesidad de ingresar a la planta. Los visitantes y el personal
administrativo o personal autorizado que ingrese al drea de produccion de alimentos
balanceados para consumo animal deben cumplir con lo establecido en las clausulas 8.2.3
y 8.2.3.1 del procedimiento de control de higiene y salud del personal

Procedimientos relacionados:
BPML.HF.POS “PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE VISITANTES"

4. SECCION - MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
La organizacion debe contar con inventarios de todas las materias primas e insumos
suministrados para la manufactura del alimento balanceado. Los mismos que serin
identificados por lotes durante el todo el recorrido por los procesos.
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4.1.Condiclones Minimas, Inspecclén y Control

Las materias primas e insumos utilizados, previo al ingreso para la manufacturacion a la
linea de produccion o almacenamiento deben someterse a un proceso de anilisis,
inspeccion y control como se estipula en el PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y
MUESTREO DE MATERIA PRIMA los mismos que se realizan en las instalaciones y
el laboratorio de Molinos Anita. Los productos que cumplan con los pardmetros
establecidos continuaran a la linea de produccién de lo contrario se lo rechaza todo el
lote.

Ademas, al momento de realizar el muestreo de materia prima, se debe tomar también
una porcion adicional tan parecida a la original como sea posible para realizar los anilisis
de Contra Muestra.

Procedimientos relacionados:
BPMMPLPO1 “PROCEDIMIENTO DE RECEPCIQN Y MUESTREO DE MATERIA PRIMA™
BPMMPLP02 “PROCEDIMIENTO DE RETENCION DE CONTRA MUESTRA™

4.2.Condiclones de recepcion

A fin de evitar la contaminacion de los alimentos balanceados Molinos Anita cuenta con
un drea de recepcion fuera del drea de produccion y se debe seguir los pasos indicados en
el punto 8.1 Recepcion de la Materia Prima en el PROCEDIMIENTO DE RECEPCION
Y MUESTREO DE MATERIA PRIMA. para la recepcion del granel se trata de una
instalacion semiautomdtica con un silo subterrineo el cual a través de bandas
transportadoras y tuberias transporta el granel hacia el lugar donde serd almacenada.

4.3.Almacenamiento
Las materias primas e insumos que cumplan con las con los parimetros establecidos en
la clausula 4.1 deben ser almacenados mediante lotes, orden de llegadas, entre otros.. que
permitan su identificacion a fin de aplicar la norma “primero en entrar, primero en salir”

Maiz: esta materia prima serd almacenada a granel como se indica en el Procedimiento
de Almacenamiento de Materia Prima en silos y cuarto oscuro con paredes de concreto,
resistentes y solidos muy lisos destinado para este fin.

Polvillo: el polvillo viene en sacos de 40 kg se almacenara en el drea de almacenamiento
de materia prima, para evitar la contaminacion y el contacto con el suelo los sacos deben
estar ubicadas sobre un pallet en lotes de 25 unidades. Se debe rotular para su correcta
identificacion.

Melaza: esta sustancia se almacena en los mismos recipientes de 20 It y se encuentran
ubicadas alejadas de todas las dreas a fin de evitar la contaminacion cruzada.

Vitaminas y Minerales: dichos insumos llegan del fabricante a la empresa en una bolsa
plastica cubierta de un saco de carton con material encerado los cuales son almacenados
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de acuerdo con el orden de llegada manteniendo la norma “primero en entrar, primero en
salir” en una bodega construida para este fin dentro de la planta de produccion.

Aceites: El aceite es ubicada fuera de la planta de produccion en un recipiente tipo barril
y para asegurar la prevencion de contaminacion se encuentra sellada y senalizada, el
transporte de este fluido se lo realiza a través de tuberias y bombas.

Las inspecciones por la presencia de plagas lo realizasen las partes externas y en caso de
tener la presencia de los mismo se debe realizar las acciones correctivas y registrar en el
registro de control de plagas.

El encargado del control de calidad debe inspeccionar las dreas y verificar las condiciones
de estas.

Procedimientos relacionados:

BPM.MPLPO3 “PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA™
4.4.Reciplentes seguros

Los recipientes utilizados deben ser cerrados y estos deben garantizar la inocuidad de la

materia_prima, insumos y/o aditivos. deben ser de materiales que no desprendan

sustancias que causen alteraciones en el producto o contaminacién.

4.5.Instructivo de Manipulacion
Debe regirse a los procedimientos establecidos en las diferentes etapas de las actividades,
seguir los pasos detallados en los instructivos y tomar nota en los registros a fin de
evidenciar de las actividades desarrolladas.

4.0.Limites permisibles
Molinos Anita, para cumplir con los limites permisibles toma como referencia la Norma INEN
1829: 2014 y-la Norma INEN 187: 2013.

4.7.Del Agua
La manufacturacién de los alimentos balanceados es un proceso en seco, es decir, el agua
no ingresa directamente al proceso, Molinos Anita para mayor seguridad y en caso de
presencia de imprevistos cuenta grifos de agua potabilizada del municipio de Riobamba.

5. SECCION - OPERACIONES DE PRODUCCION
Los criterios técnicos del presente capitulo se aplicaran teniendo en cuenta la naturaleza
de la elaboracion del alimento balanceado.

5.1.Técnicas, Procedimientos y Operaciones de Control.
Molinos Anita debe contar con procedimientos de fabricacion, los mismos que seran
validados, ademas fichas técnicas en donde se detallen los niveles, limites y demas
especificaciones permisibles de acuerdo con la normativa INEN.
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La organizacion ha realizado los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) a fin
de proporcionar a los operarios los pasos que tienen que seguir para elaborar un
determinado producto.

Las operaciones deben ejecutarse segin lo establecido en los procedimientos de cada tipo
de producto. Es decir, se deben seguir los pasos definidos e ir registrando la informacién
que lo requiera. De esta manera se evidenciara de las acciones/actividades realizadas.

Procedimientos relacionados:

BPM.OP.POI “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO
DE CERDOS”

BPM.OP.PO2 “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO
DE POLLOS™

BPM.OP.PO3 “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO
PRODUCCION DE LECHE"

BPM.OP.PO4 “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO

DE ESPECIES MENORES™

5.2.Condiclones Ambientales
Con la finalidad de mantener en Optimas condiciones la planta de produccion,
especialmente en el drea de produccion el piso debe ser liso, sefializada y dividida para
todas las materias primas, productos terminados, aditivos, envases, entre otros, De esta
manera facilita la limpieza y circulacion del personal.

Procedimientos relacionados:
BPMLIN.POI “PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS”

5.3.Verificacléon de condiclones y condiclones de fabricacién
Antes de iniciar sus actividades cada operador debe verificar y registrar de las condiciones
en las que se encuentran las dreas, los materiales, Utensillos, equipos y maquinarias,
ademis, de la temperatura y la humedad. se encuentren en optimas condiciones para

cumplir con sus funciones. La verificacion e inspeccion de la limpieza deben ser
registradas en los formatos: BPM.IN.FO1.PO]1 y BPM.IN.F02.PO!

5.4.Manlpulacién de Sustancias
Para la manipulacion de sustancias susceptibles de cambio, peligrosas y toxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones particulares definidas en los procedimientos de
manejo seguro creado para las sustancias y de las hojas de seguridad emitidas por el
fabricante.

Documentos relacionados:

BPM.ACC.HS-AC “HOJA DE SEGURIDAD DE AMONIO CUATERNARIO™
BPM.ACC.HS-D “HOJA DE SEGURIDAD DE DIESEL"
BPM.ACC.HS-F “HOJA DE SEGURIDAD DE FORMOL™
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5.5.Métodos de Identificacion

Con el fin de mantener todos los elementos necesarios que permitan rastrear los
productos. MOLINOS ANITA ha identificado sus productos como se muestra en la
clausula 6.1 “Identificacion del producto™ del presente manual.

Esta informacion acompanada de los registros de cada actividad. nos permiten realizar un
seguimiento continuo.

5.6.Programas de Seguimiento Continuo
Molinos Anita cuenta con un programa de rastreabilidad/trazabilidad el cual facilita el
rastreo de la identificacion de materias primas, insumos, entre otros, se aplica a los:

Proveedores directos de materia prima e ingredientes
Transporte de materia prima e ingredientes

Todas las operaciones ejecutadas bajo el control de la empresa
Transporte del producto terminado saliendo de la planta
Clientes del primer nivel de distribucion.

VVYVVYY

Procedimientos relacionados:
BPM.EEE.P02 “PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO CONTINUO™

5.7.Control de Procesos

Dentro de las actividades que se realiza en la empresa Molinos Anita se llevan controles
inventarios de materias primas, insumos, aditivos. produeto terminado.

En la parte del proceso de fabricacion se debe realizar el control de temperatura y
humedad del producto a fin de verificar que se encuentren dentro de los limites
permisibles.

5.8.Medidas prevenclén de contaminacién
Para evitar la contaminacion de los productos en los procesos Molinas Anita cuenta con
maquinarias semiautomiticas, procedimientos de limpieza de dreas. lavado y
desinfeccion de equipos y maquinas que garantizan la inocuidad de sus alimentos
balanceados.

5.9.Medidas de control de desviacion
En caso de existir desviaciones en los procesos se debe tomar y registrar las acciones
correctivas realizadas en la anomalia determinada. Ademas, se debe verificar el producto
afectado no sufrié cambios de sus especificaciones o no fue contaminado a causa de dicha
desviacion. En caso de que el producto afectado fuere contaminado se declara como
producto no conforme y debe someter a los pasos definidos en el procedimiento de
producto no conforme.

Procedimientos relacionados:
BPM.OP.POS “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME™
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5.10. Validaclon de gases

El gas en forma de vapor que interviene en el proceso de peletizacion es suministrada por
un caldero a través de canerias de material de acero inoxidable, el caldero de Molinos
Anita se encuentra ubicada fuera del drea de produccion con la finalidad de evitar la
contaminacion cruzada.

5.11. Seguridad de trasvase
El procedo de envasado o llenado se realiza en sacos de polietileno cada saco debe pesar
40kg, Las maquinas semiautomaticas transportan el producto terminado hasta el silo, el
llenado funciona por principio de gravedad donde el silo semiautomitico envia el
producto terminado hasta los sacos. los mismos que se ubicaran sobre un pallet.

5.12. Reproceso de alimentos
Los productos que no cumplan con las caracteristicas necesarias se denominaran
productos no conformes. Como medida de prevencion para éstos, Molinos Anita ha
desarrollado un PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO
CONFORME. se registran y se debe prever su no utilizacion para luego determinar su
destino, el mismo que tiene las posibilidades de: ser reprocesado. utilizado en otros
procesos, destruidos o des neutralizados.

Procedimientos relacionados:
BPM.OP.POS “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME™

5.13. Vida util

Los controles inventarios de las actividades mencionadas en la clausula 5.7 del presente
manual se deben conservar por un tiempo minimo de dos meses o mayor al tiempo de la
vida util del producto.

Los registros deben ser veraces y reflejar con precision la informacion del resultado,
condicion o actividad actual.

6. SECCION - ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
0.1.Identificaciéon del Producto

La identificacion del producto MOLINOS ANITA deben ir identificado claramente la
etiqueta de su producto con los siguientes datos segiin la Norma NTE INEN 1334-1

Nombre del producto
Lista de ingredientes
Contenido neto
Identificacion del fabricante
Ciudad y pais de origen
Identificacion del lote
o Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

b O O O O O
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» Instrucciones para el uso
» Registro sanitario.

6.2.Seguridad y calidad
Para prevenir la contaminacion. evitar dafos al producto y no alterar la composicion del
alimento o sus caracteristicas organolépticas se empacan en sacos resistentes de
polipropileno cada una con un peso de 40 kg,

Procedimientos relacionados:
BPM.EEE.POI “PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO™

6.3.Reutilizaclon envases y Manejo del vidrio

Los envases en este caso los sacos de polipropileno utilizados en ensacado no son
reutilizados y no se necesita de manejo de vidrios para este tipo de procesos.

0.4. Transporte a Granel
Los dispositivos y tolvas utilizados para este fin deben de disenados de manera adecuada.
las tolvas de Molinos Anita tienen una superficie tipo concavas y por efecto de gravedad
todo el material granel transita libremente evitando asi la acumulacion de producto en
proceso.

En caso-de que presenten la acumulacion del producto el personal designado sera el
encargado de brindar la accién correctiva necesaria.

6.5. Trazabilidad del Producto
La trazabilidad del producto permite la realizar el rastreo de estos, se debe tomar en cuenta
las clausulas 5.6 y 5.7 del presente manual de Buenas Pricticas de Manufactura. Molinos
Anita cuenta con un programa de rastreabilidad/trazabilidad el cual facilita el rastreo de
la identificacion de materias primas. insumos, entre otros, se aplica a los:

Proveedores directos de materia prima e ingredientes
Transporte de materia prima e ingredientes

Todas las operaciones ejecutadas bajo el control de la empresa
Transporte del producto terminado saliendo de la planta
Clientes del primer nivel de distribucion.

VWD

Esta informacion acompanada de los registros de cada actividad nos permite realizar un
seguimiento objetivo y es esencias para la toma de acciones correctivas.

Procedimientos relacionados:
BPM.EEE.PO2 “PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO CONTINUO™

6.0.Condiclones Minimas
Previo al ensacado y etiquetado se debe verificar y registrar las condiciones sanitarias e
higiénicas de drea, el responsable de este proceso debe asegurar que el drea se encuentre
en optimas condiciones, que los sacos de polipropileno encuentren en buen estado y
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pertenecen al tipo producto que va a ser ensacado. para cumplir con esta labor debe seguir
lo definido en el PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO.

Procedimientos relacionados:
BPML.IN.POI “PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS™

6.7.Embalaje previo, Embalaje mediano y Entrenamiento de manipulacién
La produccion de los alimentos balanceados en Molinos Anita es por toneladas, cada
tonelada genera 25 unidades de sacos de 40kg. Las etiquetas impresas y con caracteres
legibles el nombre del producto, marca comercial registrada, registro sanitario, razon
social de fabricante o de la entidad comercial. ingredientes con porcentajes. pais de
origen, fecha de elaboracion yvencimiento se colocan en la abertura del saco y se sella
utilizando una maquina cosedora y-el hilo bramante.

El operador coloca los sacos de 40kg sobre los pallets, cada pallet tiene la capacidad de
llevar 25 sacos transformando asi en un lote de produccion. Los operadores encargados
de realizar estas funciones deben ser capacitado y tener conocimientos para realizar esta
actividad,

6.8.Culdados previos y prevencion de contaminacion
Los cuidados previos son colocar en diferentes zonas de acuerdo con el tipo de producto
a fin de evitar la contaminacién o la mezcla de productos terminados. Molinos Anita
cuenta con un drea de almacenamiento de producto terminado y se deben seguir los pasos
definidos en el procedimiento.

Procedimientos relacionados:
BPMLADTC.POI  “PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO™

7. SECCION - ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION
7.1.Condiclones optimas de bodega, Control condiclones de clima e
Infraestructura de almacenamiento
Antes de transportar el producto terminado al drea se debe realizar la limpieza y
sanitizacion de la bodega y registrar siguiendo los pasos establecidos en el procedimiento
de limpieza de dreas.

El almacenamiento del producto terminado debe estar construida y disenada para este fin,
Molinos Anita cuenta con un drea de almacenamiento de producto terminado con paredes
de concreto solidas y lisas separadas de las otras dreas que cuenta la planta industrial.
rotulados para cada tipo de producto, esto a fin de evitar la contaminacion cruzada hacia
los alimentos balanceados.

Deben estar sefalizadas que identifique claramente la ubicacion de los pasillos. Los
productos almacenados y flujos de transitos, estd prohibido ubicar objetos o productos en
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los pasillos. Los pasillos deben ser los suficientemente anchos para facilitar la circulacion
del montacargas.

Conslderaclones para su almacenamiento:

El alimento es almacenado en un lugar seco. fresco y bien ventilado. Con una humedad
no mayor al 14 %

El alimento es almacenado en pallets, usualmente construidos de madera de medidas que
van alrededor de 1.8 a 1.5 metros en la cual caben 5 sacos por filas y 5 por altura dando
un total de 25 sacos por pallet.

El alimento nunca se encuentra en contacto con los pisos de cemento o con las paredes
de concreto; que generalmente estin a una temperatura distinta a la del alimento, esta
diferencia de temperatura produce migracion de humedad y causan una condensacion en
un punto especifico en el interior del saco, esto llevaria a la formacion de hongos,
microorganismos fatales para la buena conservacion del alimento; y no ser expuesto a la
luz para evitar la degradacion de las vitaminas.

Mantener al abrigo del sol. en ambientes frescos, limpios y secos (condiciones normales
de temperatura (< 25 ° C) y humedad).

Procedimientos relacionados:

BPMLIN.POIL “PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS™
BPM.ADTC.POL “PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO™
BPM.ADTC.PO2 “PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO™

7.2.Condliclones minimas de manipulacion y transporte
Los Pallets de 1000kg se ubicaran alegados de la pared de la bodega de tal manera que
facilitan el libre acceso de personal para la limpieza y mantenimiento del lugar.

7.3.Condiclones y método de almacenaje
La empresa Molinos Anita debe establecer el sistema primero en entrar, primero en salir
(PEPS) a fin de rotar los productos terminados y evitar el vencimiento de estos. Ya que
tanto materia prima, como aditivos que primero ingresan a “Molinos Anita™ seran los
primeros en salir como producto terminado. garantizando asi un producto fresco y de
calidad

Los alimentos fabricados en Molinos Anita tienen un tiempo de vida atil de 45 dias y se
debe monitorear el producto terminado en base a las fechas de fabricacion y
vencimiento/caducidad. en caso de que se presente productos vencidos el responsable del
departamento de produccion debe proceder a retiro segiin lo definido en el procedimiento
de producto vencido.

Procedimientos relacionados:
BPM.ADTC.PO3 “PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO VENCIDO™
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7.4.Medlo de transporte y Condiclones de exhibicléon del producto

Los vehiculos de transporte deberdn estar autorizados y se debe registrar para el ingreso
a la planta, no ingresaran a las bodegas para evitar la presencia de microrganismos.

Los vehiculos de transporte tanto de materia prima como del producto terminado deben
realizar sus operaciones fuera del drea de produccion, a fin de la contaminacién de los
mismos y del aire con los gases de combustion.

El encargado de las Buenas Pricticas de Manifactura debera inspeccionar los vehiculos a
fin de verificar que se encuentre en optimas condiciones, es decir, el estado de limpieza
y desinfeccion, que no contengan derrames contaminantes y asi asegurar el transporte
seguro de los alimentos balanceados.

Esta prohibido la trasportacion de los productos balanceados junto a otros materiales. por
ejemplo: materia prima, insumos u otro que altere las condiciones del producto
terminados.

El representante de la unidad del transporte, es decir, el conductor es responsable del
mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su transporte. En
camiones con carpa con la adecuada ventilacion, para mantener la humedad y el espacio
suficiente para el traslado a los diferentes lugares de expendio.

Procedimientos relacionados:
BPM.ADTC.PO2 “PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO™
BPMLADTC.PO4 “PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO DEVUELTO™

8. SECCION - ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
8.1.Aseguramiento de Calidad

Molinos Anita a fin de asegurar la calidad de sus productos ha realizado un Manual de
Buenas Pricticas de Manufactura, el mismo que estd sujeta a la Normativa Técnica
Sanitaria para Alimentos Procesados, No. ARCSA-DE-067-2015-GGG., vigente en
Ecuador. en donde establece los lineamientos. procedimientos. requisitos y registros que
debe poseer una empresa dedicada a la elaboracion de alimentos tanto para consumo
humano como para animal.

8.2.Seguridad Preventiva y Condiclones minimas de seguridad

La manual de calidad contiene los procedimientos operativos estandarizados de saneacion
(POES), los procedimientos operativos estandarizados (POE), instructivos, registros y
fichas técnicas de las diferentes etapas a fin de asegurar la calidad en los procesos de los
alimentos balanceados de Molinos Anita. Los documentos que contiene Molinos Anita
se reflejan de manera mas precisa en la lista maestra de documentos. Ver anexo 1 y las
modificaciones que se efectiien en dichos procedimientos se debe realizar de acuerdo con
lo definido en el procedimiento de control de documentos.

Elaborado por: Wilmer Pallo Revisado por: Ing. Paola Ortiz
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Procedimientos relacionados:
BPMLACC.POI “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS™

8.3.Laboratorio de control de calidad
La planta industrial Molinos Anita en su laboratorio debe realizar todas las pruebas de
control de calidad segin lo definido en los procedimientos POE y POES, ademas validara
las pruebas de acuerdo con lo establecido en los procedimientos y/o al menos una vez al
ano en un laboratorio que encuentre acreditado por el Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana (SAE).

Procedimientos relacionados:

BPMLACC.PO2 “PROCEDIMIENTO DE MANEJO EN EL LABORATORIO™
BPMLACC.PO3 “PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD™

8.4.Reglstro de control de calidad

Se debe registrar todas las actividades llevadas a cabo segin lo indicado en los
procedimientos. operativos estandarizados de saneacion (POES). los procedimientos
operativos estandarizados (POE), instructivos y fichas técnicas de las diferentes etapas.
Ademis. deben validarse las calibraciones de los equipos e instrumentos de acuerdo con
lo establecido en los procedimientos y/o al menos una vez al afio en un laboratorio que
encuentre acreditado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE) o quien ejerza
sus funciones.

8.5.Métodos v proceso de aseo vy limpieza
Como se menciono en la elausula 8.2 “Seguridad Preventiva™ del presente manual. se
describieron los procedimientos operativos de saneacion (POES) en cual se define los
métodos de aseo y limpieza de las instalaciones de la organizacion, en donde ademas
constan las frecuencias o periodicidad de la aplicacion y se incluyen los diferentes
elementos como: agentes y sustancias, formas de uso. eliminacion y tiempos de accion.

Para el manejo seguro de las sustancias utilizadas ver la clausula 5.4. “Manipulacion de
Sustancias™ del presente manual.

Para el tratamiento de las quejas de los clientes se ha desarrollado un procedimiento de
tratamientos de reclamos de clientes el cual describe los pasos que se tienen que seguir
en caso de existir reclamos por los clientes.

Procedimientos relacionados:

BPMLACC.HS-AC “HOJA DE SEGURIDAD DE AMONIO CUATERNARIO™
BPM.ACC.HS-D “HOJA DE SEGURIDAD DE DIESEL™

BPM.ACC.HS-F “HOJA DE SEGURIDAD DE FORMOL™

BPMLACC.POS “PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTOS DE RECLAMOS DE
CLIENTES"

8.6.Control de Plagas
Una de las maneras mis efectivas para la identificacion de plagas que ingresen a Molino
Anita, es capturindolas. por principio. no se deben realizar actividades de control de

Elaborado por: Wilmer Pallo Revisado por: Ing. Paola Ortiz
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roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase,
transporte y distribucion de alimentos; slo se usarin métodos fisicos dentro de estas
areas.

Por dicha razon MOLINO ANITA dispone de ratoneras cuya funcion es atrapar ratas o
ratones para de esta manera identificar el género al cual pertenecen y tomar acciones de
control para estas especies.

Procedimientos relacionados:

BPMLACC.POS "PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS™

ANEXO 1: Lista maestra de documentos — Molinos Anita

Nombre del documento: Cadigo:
SECCION 1 - INSTALACIONES
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS BPMLIN.POI
PROCEDIMIENTO DE LAVADO Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES BPMLIN.PO2
SANITARIAS e
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL BPALIN.PO3
PROCEDIMIENTO DE CLORACION DE AGUA DE CISTERNA BPMLIN.PO4
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA BPMLIN.POS
PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS BPMLIN.PO6
FQUIPOS Y UTENSILLOS
PROCEDIMIENTO. DE_CALIBRACION-VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE BPM.EU.POI
EQUIPOS Y MAQUINAS s T
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y MAQUINAS BPM.EU.PO2
REQUISITOS HIGIENICOS DE FARRICACION
PROCEDIMIENTO DE CAPACITACIONES BPM.HF.PO1
PROCEDIMIENTO DE TRABAJO SEGURO BPMLHF.PO2
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL PERSONAL BPMLHF.PO3
PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL BPM.HF.P4
PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE VISITANTES (VEHICULOS O PERSONAS) BPM.HF.POS
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y MUESTREO DE MATERIA PRIMA BPMMPLPOI
PROCEDIMIENTO DE RETENCION DE CONTRA MUESTRA BPM.MPLPO2
PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA BPMMPLPO3
OPERACIONES DE PRODUCCION
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE CERDOS BPM.OP.POI
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE POLLOS BPM.OP.PO2
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO PRODUCCION DE LECHE BPM.OP.PO3
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE ESPECIES BPM.OP.PO4
MENORES
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME BPM.OP.POS
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO BPM.EEE.POI
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO CONTINUO . TRAZARBILIDAD BPMLEEE.PO2
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO BPM.ADTC.POI
PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO BPM.ADTC.PO2
PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE PRODUCTO VENCIDO BPM.ADTC.PO3
Elaborado por: Wilmer Pallo Revisado por: Ing. Paola Ortiz
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PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO DEVUELTO | BPM.ADTC.PO4
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS BPM.ACC.POL
PROCEDIMIENTO DE MANEJO EN EL LABORATORIO BPMLACC.PO2
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD BPM.ACC.PO3
HOJA DE SEGURIDAD DE AMONIO CUATERNARIO BPM.ACC.HS-AC
HOJA DE SEGURIDAD DE DIESEL BPM.ACC.HS-D
HOJA DE SEGURIDAD DE FORMOL BPM.ACC.HS-F
PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTOS DE RECLAMOS DE CLIENTES BPM.ACC.P4
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS BPMLACC.POS

Elaborado por: Wilmer Pallo Revisado por: Ing. Paola Ortiz
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1. OBJETIVO

» Determinar los requerimientos que deben cumplir la empresa en las diferentes

areas de esta, para mantener la Limpieza y Sanitizacion en la planta de elaboracién

de alimento balanceado.
2. ALCANCE

> El siguiente procedimiento de Limpieza de Areas se aplica a todas las zonas que

involucra la cadena de produccién, asi como las diferentes areas externas de la

planta.

3. DEFINICIONES

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

Higiene de alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para

garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos.

Desinfeccion: Es la reduccién del nimero de microorganismos presentes en el medio

ambiente, por medio de agentes quimicos.

Contaminacion: La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Responsable de planta.

b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del

Gerente de Molinos Anita.

¢) Laautoridad para hacer cumplir este procedimiento es de responsable de planta,

control de calidad y encargado de Gestion de la Calidad.

La modificacion del procedimiento se lo hara segin el Procedimiento de Control de la

documentacion BPM.ACC.POL1.

\____________———"/ .
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el cédigo BPM.IN.PO1 y se denomina como:

“PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS”
6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-

GGG vigente.
- Vicente Moncayo, Universidad Técnica de Cotopaxi

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

Este procedimiento se realizara segin el cronograma de limpieza y desinfeccion

implantado.

8. PROCEDIMIENTO

-  AREAS CRITICAS A CHEQUEAR:
o El area de produccion.

o Area de almacenamiento de materia prima.

R —
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o Bodega de almacenamiento de producto terminado.
Descripcion del proceso:

1. Verificar si existe materiales: Cada area debe tener sus propios implementos de
limpieza tales como escoba, trapeador, cepillos y pafios de uso exclusivo. Todos estos
implementos deben ser reemplazados periddicamente de acuerdo a su deterioro y
deben ser almacenados en lugares destinados.

2. Preparar materiales: En las actividades de limpieza se utilizara franelas que no
desprendan pelusa o mota. Todas las franelas se utilizan deben ser lavadas con
abundante agua y jabdn después de su uso antes de su almacenamiento.

+ El trapeador debe lavarse después de terminar con las labores de limpieza, todos los
dias.

3. Preparar solucion: Para la preparacion y uso de cualquier desinfectante se debe
seguir las siguientes normas:

» Se debe seguir las indicaciones del fabricante, para el uso de cualquier detergente

y desinfectante.

Evitar la mezcla de los desinfectantes

Medir la concentracion de cloro si es necesario su utilizacion.

Los recipientes se limpiaran tras su utilizacion

Para el proceso de desinfeccion se debe tener baldes plasticos con medicion.

YV V V VYV V

Usar recipientes limpios y secos.
» Usar guantes
4. Limpiar y desinfectar.

El Proceso de Limpieza y Desinfeccion seguira los siguientes pasos:

<+ Paredes, puertas, lamparas, techos, pisos de la Bodega de Almacenamiento de
materia prima, de producto terminado:
» Enseco utilizando implementos de aseo como son las escobas, cepillos se eliminar
el polvo existente.
» Una vez terminada la jornada de trabajo se deberd barrer todas las areas de
almacenamiento.

#+ Equipos, pisos y lamparas de la Planta de Produccién:

v——’/
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» Con escobas barrer el piso del area de produccién una vez terminada la jornada
de trabajo.

» Eliminar el polvo acumulado en los equipos, una vez terminada la jornada de
trabajo, humedecer con agua las franelas o pafos existentes y pasar por la parte
externa de cada una de las maquinas, equipos y utensilios, las franelas.

» Se utilizara franelas humedas, para la limpieza de lamparas eliminando el polvo.

+ Instalaciones eléctricas:

Y

Para comenzar con el proceso de la limpieza, siempre se debe verificar que todos los

equipos se encuentren desconectados.

» Humedecer con agua los pafios o franelas y limpiar externamente los paneles de
control.

» Para realizar una limpieza interna de los paneles de control se lo hara un técnico en
instalaciones eléctricas

5. Inspeccion: Verificar si el area esta correctamente limpiado y desinfectado. Siempre
el personal debe estar alerta a las posibles fuentes de contaminacién. Si observa
alguna situaciéon que en su opinidn, pudiera provocar contaminacion, informar de
inmediato al personal superior.

6. Registrar: Registrar las actividades de limpieza, limpieza y desinfeccion en los

formatos correspondientes.

Recomendaciones generales:

» Mantener limpias y ordenadas en todo momento las areas de trabajo y evitar
generacion de polvo.

» Las puertas deben mantenerse cerradas especialmente.

» La basura se desalojara en el tacho grande de basura, todos los dias despues de

haber terminado con todas las labores de trabajo.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de Inspeccion limpieza de diferentes zonas” BPM.IN.F01.PO1
ANEXO 2. “Registro de Verificacion diaria de Limpieza de las diferentes areas” BPM.IN.F02.PO1

ANEXO 3. “Cronograma de limpieza por areas”



“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.IN.F01.P01
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
REGISTRO DE INSPECCION DE LIMPIEZA DE VERSION: 01
DIFERENTES ZONAS PAGINA N°: 1
AREAS GENERALES
Encargados
Aspectos a Evaluar Patios y Vias de Techos Puertas de Paredes Ventanas Focos
alrededores acceso externose | ingresoala | externase
limpios limpias y internos planta internas
despejadas

Limpio
Estado Sucio

Regular

SERVICIOS SANITARIOS
Encargados
Aspectos a Evaluar Inodoro Piso Lavamanos | Ventanas Techos del | Tachosde | Puertas del
del Bafos Bafo Basura Bafo

Estados Limpio

Sucio

Regular
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:
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Responsable:
Fecha Area Hora Limpieza Observaciones
Limpio | Sucio | Desordenado
Almacén de Materia Prima | 9:00
18:00
Produccion 9:00
18:00
Ensacado y Etiquetado 9:00
18:00
Producto Terminado 9:00
18:00
Melaza y Aceite de Palma | 9:00
18:00
Administracion 9:00
18:00
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:
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Area Detalle Utensilios | Accién Sustancia Frecuencia Proteccion a Clase de limpieza Y
DilS M utilizar desinfeccion
Piso E/IT L/D Agua, desinfectante X Mascarilla, guantes LS/DH
Paredes E L X Mascarilla LS
Puerta E L X Mascarilla LS
Almacén de Materia | Techo E L X | Mascarilla LS
Prima Debajo de los pellets E L X Mascarilla LS
Ventanas PH/TD L Agua X | Mascarilla LH
Pallets E L X Mascarilla LS
Focos E/PH L Agua X | Mascarilla LH
Produccion Piso E/IT L/D Agua, desinfectante X Mascarilla, guantes LS/DH
Paredes E L X Mascarilla LS
Techo E L X Mascarilla LS
Ventanas PH/TD L Agua X | Mascarilla LH
Equipos parte E/PH L Agua Mascarilla LH
externa
Equipos parte | ES/PH L/D Agua, desinfectante Mascarilla, guantes LH/DH
interna
Focos E/PH L Agua X | Mascarilla LH
Ensacado y Etiquetado Piso E/T L/D Agua, desinfectante X Mascarilla, guantes LS/DH
Pallets E L X Mascarilla LS
Equipos parte E/PH L Agua X Mascarilla LH
externa
Equipos parte | ES/PH L Agua X Mascarilla LH
interna
Producto Terminado Piso E/T L/D Agua, desinfectante X Mascarilla, guantes LS/DH
Paredes E Mascarilla
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Puerta E L X Mascarilla LS
Techo E L X | Mascarilla LS
Debajo de los pellets E L Mascarilla LS
Ventanas PH/TD L Agua X | Mascarilla LH
Pallets E L Mascarilla LS
Focos E/PH L Agua X | Mascarilla LH
Melaza y Aceite de | Piso E/T L/D Agua, desinfectante Mascarilla, guantes LS/DH
Palma Ventanas PH/TD L Agua X | Mascarilla LH
Paredes E L X Mascarilla LS
Contenedores ES L/D | Agua, jabon Mascarilla, guantes LH/DH
desinfectante
Focos E/PH L Agua X | Mascarilla LH
Administracion Piso E/T L/D Agua, desinfectante Mascarilla, guantes LS/DH
Ventanas PH/TD L Agua X | Mascarilla LH
Paredes E L X Mascarilla LS
Focos E/PH L Agua X | Mascarilla LH

E: escoba; T: trapeador; L: limpieza; D: desinfeccion; LS: limpieza seca; LH: limpieza himeda; PH: pafio himedo; TD: toalla desechable; DH: desinfeccion himeda; Di: diario; S: semanal; M: mensual.
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1. OBJETIVO

» Determinar los requerimientos que deben cumplir Molinos Anita para mantener
la limpieza y Sanitizacion en las instalaciones sanitarias de la planta de

elaboracidn de alimento balanceado.
2. ALCANCE

» EIl siguiente procedimiento de Lavado y Desinfeccion de las Instalaciones

Sanitarias aplica a:

o Limpieza y Desinfeccion de Pisos y Superficies.

o Limpieza y Desinfeccion de inodoros.

o Limpiezay Desinfeccion de lavabos, espejos, puertas.
o Limpieza de ventanas.

o Limpieza de techos.
3. DEFINICIONES

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

Higiene de alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para

garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos.

Desinfeccién: Es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en el medio

ambiente, por medio de agentes quimicos.

Contaminacidn: La introduccion o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Encargado de Control de Calidad.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del
Gerente de Molinos Anita.

\___________————-'/’
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c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es de Control de Calidad y

jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hard segun el Procedimiento de Control de la

documentacion BPM.ACC.POL1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.IN.P0O2 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE LAVADO Y DESINFECCION DE LAS

INSTALACIONES SANITARIAS”
6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-

GGG vigente.
- Vicente Moncayo, Universidad Técnica de Cotopaxi

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

Este procedimiento se realizara todas las mafianas.
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8. PROCEDIMIENTO

Fevwisar
Crofograma

dezinfectar

Disposiciones Generales;
1. Tiempo Requerido:
Media Hora

2. Desinfectante Utilizado:
Desinfectante comercial preparando una mezcla de 4 partes de desinfectante y 6 partes de

agua.

3. Sanitizante Utilizado:
Cloro (Hipoclorito de sodio) preparando una mezcla de 250mL de cloro por cada Litro

de agua.

a. Descripcion del proceso:
1. Rotular baldes: Seleccionar 2 baldes plasticos y rotular cada uno con la leyenda:

Balde para Desinfectante y el otro con Balde para Cloro.

A ——
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2. Inspeccion: Se verificar si existe el cloro y desinfectante en el casillero de
almacenamiento correspondiente por parte del operario al momento de comenzar la
actividad.

3. Retirar basura: Sacar la basura de los tachos y recoger en una funda grande de basura
en cada uno de los bafios.

4. Limpiar: Barrer por todas las areas de los servicios higiénicos, recogiendo los
residuos existentes en el piso con una pala. Colocando los residuos en la funda grande
de basura, para luego ser llevados al dep6sito grande de basura.

5. Preparar solucién: Luego preparar las 2 soluciones en baldes plasticos, tanto del
desinfectante como del cloro, se aplicara, de acuerdo a lo escrito en el Anexo 1.

6. Lavar: Los inodoros deben ser lavados con cepillo, agua y cloro. Se deja 5 minutos
y se enjuaga nuevamente,

7. Aspergear: Aspergear por todas las areas de los servicios higiénicos y con toallas
desechables limpiar los espejos, puertas de los bafios, casilleros y espejos. Asi mismo,
se comprobara que los desagiies de los lavabos se encuentren limpios y sin cabellos,
y que el agua corra sin dificultad a través de ellos. En caso contrario debera utilizarse
un destapa cafios.

8. Limpiar y desinfectar: Se procede a limpiar el piso con esta misma solucién
preparada anteriormente, fregandolo y secandolo con trapeador
Dejar por 5 minutos y secar con un trapeador limpio los pisos y superficies.

Todos los dispensadores de jabon, papel o toallitas desechables de manos se limpian
con un pafio himedo, secandolos bien, al igual que el entorno de las puertas del bafio.

9. Inspeccion: Una vez realizadas todas estas actividades se hace una inspeccién visual
de los suministros correspondientes si hace falta ponerlos 0 no como es papel
higiénico, papel toalla, y jabon liquido con aroma, para avisar a la encargada de
administracion.

10. Registrar: Al finalizar la tarea la empleada/o llenara un registro de los materiales
existentes en el area de los bafios y un registro de verificacion de higiene de los bafios.
- AREAS CRITICAS POR CHEQUEAR:

e Pisos e inodoros que tengan un excelente aroma y que no den el aspecto de que se

encuentren en malas condiciones sanitarias.

\—f/




133

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.IN.P02

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
PROCEDIMIENTO DE LAVADO Y DESINFECCION DE | VERSION: 01
LAS INSTALACIONES SANITARIAS PAGINA NC: 7

- PRECAUCIONES A TOMAR

e Mientras realiza la tarea de limpieza se debe usar continuamente los elementos de
proteccion personal requeridos como guantes y mascarillas de ser necesario.

e Dejar los elementos utilizados en el lugar destinado para almacenar los utensilios de
limpieza una vez finalizada la actividad de limpieza.

e Limpiarse y desinfectarse las manos y utilizar el cabello recogido.

e No mezclar el desinfectante, tampoco el cloro.
9. ANEXOS
En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Modo de uso de cloro para bafios y pisos” BPM.IN.A01.P02
ANEXO 2. “Registro de Materiales de Aseo en las Instalaciones Sanitarias” BPM.IN.F01.P02

ANEXO 3. “s Registro de la Lista de Verificacion del Personal de Aseo en las Instalaciones
Sanitarias” BPM.IN.F02.P02
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Identificacién de la Sustancia

Descripcion: Producto a base de Hipoclorito de Sodio, destinado para desinfectar, limpiar y quitar manchas en el lavado

DESINFECTANTE
APLICACION: espejos, alrededores del lavabo
MODO DE USO: como desinfectante
PREPARACION:
1.- En el balde plastico para desinfectante mida con una jarra con medidas 400mL de desinfectante y 600mL de agua
2.- Mezcle y esparza en los lugares de aplicacion
3.- Con un pafio refriegue los lugares dichos anteriormente.
4.- Déjelo secar.

CLORO

APLICACION: parte interna y externa del inodoro, parte externa e interna del lavabo, pisos alrededor del inodoro, pisos de vestidores
y lavabos, pisos de la ducha
PREPARACION:
1.- En el balde pléastico para cloro mida con una jarra con medidas 2500mL de cloro por cada 1000mL de agua
2.- Esparza y restriegue por los lugares de mayor contaminacion dichos anteriormente
3.- Deje actuar la solucién por 5 minutos antes de enjuagar
4.- Enjuague las parles externas del inodoro con agua
5.- Trapee los pisos a conciencia y deje secar

Proteccion del empleado al momento de usar éste producto:
1.- Debe utilizar mascarilla protectora, cofia y Guantes gruesos de latex
3.- Si es posible protector o mandil plastico en la parte de adelante que cubra el uniforme de trabajo para que no se manche ni se moje
4.- En casos de excepcion cuando es limpieza de toda el area ya sea ventanas, pisos, bafios, techos, usar botas.

Precauciones:
* Conserve el envase en un lugar de fresco y evite la exposicion al sol.
* En caso de ingestion consultar la etiqueta del producto usado y llevar al empleado de inmediato al médico de cabecera.
* Si tiene contacto con los 0jos, lavelos bien con abundante agua.
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1. OBJETIVO

» Garantizar la disponibilidad y correcto funcionamiento de los equipos y maquinas

de “Molinos Anita” para la elaboracion del alimento balanceado.

2. ALCANCE

» Elsiguiente procedimiento de calibracion y mantenimiento se aplica a los equipos

y maquinas existentes en el drea de produccion de “Molinos Anita”.

3. DEFINICIONES

Calibracién: Es el proceso de comparar los valores obtenidos por un instrumento de
medicion con la medida correspondiente de un patron de referencia (o estandar).
Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un articulo
o restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcion requerida.
Ficha de vida del equipo: documento donde se reflejan datos del equipo 0 maquina,
tales como cadigo, fabricante, fecha de entrada en la empresa, fecha de fabricacion,
descripcion, situacion en el almacén y otros datos de interés, etc.

Procedimiento: conjunto de acciones u operaciones que tienen que realizarse de la
misma forma, para obtener siempre el mismo resultado bajo las mismas circunstancias
Herramientas: instrumento, generalmente de hierro o acero, que sirve para hacer o
reparar algo y que se usa con las manos.

Repuestos: pieza o parte de un equipo destinada a substituir otra que realiza una
funcion anéloga, para eliminar un defecto o averia, o bien para mejorar las
prestaciones. En general, el término se toma como sinénimo de recambio.

Falla o averia. Dafio que impide el buen funcionamiento de la maquinaria o equipo.
Defecto. Suceso que ocurre en una maguina que no impide el funcionamiento.
Seguridad: asegurar el equipo y personal para el buen funcionamiento de la planta,
para prevenir condiciones que afecten a la persona o la industria.

Lubricacidn: proceso o técnica empleada para reducir el rozamiento entre dos
superficies que se encuentran muy préximas y en movimiento una respecto de la otra.

Friccion: fuerza que existe entre dos superficies en contacto.

\f
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Desgaste: erosion de material sufrida por una superficie sélida por accion de otra
superficie
4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Responsable de planta y encargado de Mantenimiento.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacién de este procedimiento es del Gerente
de Molinos Anita.

c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del responsable de planta,
encargado de Mantenimiento y jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacién BPM.ACC.POL1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.EU.P01 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
Y MAQUINAS”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

La frecuencia se indica de acuerdo con las sugerencias del fabricante o cuando sea

necesario segun el caso.

8. PROCEDIMIENTO

- AREAS CRITICAS POR CHEQUEAR:

- Calibracion de: - Mantenimiento
e Balanza para aditivos e Todos los equipos y maquinaria
e Medidor de Humedad usados en la produccion

\____________———"/ .




141

“MOLINOS ANITA” cODIGO: BPM.EU.POL

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION/VERIFICACION Y | VERSION: 01
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y MAQUINAS PAGINA NC: 5

1.1. Calibracion

La empresa contratada para la calibracion de los equipos debera:

1. Seguir las recomendaciones prescritas por el fabricante de cada equipo para darle
una mejor calibracion.

2. Los periodos de calibracion y verificacion dependeran de las recomendaciones del
fabricante, de los estandares de calibracion o del uso de los equipos.

3. Todas las actividades de calibracion se debera anotar el registro correspondiente.
Y ademas los equipos deberan tener en un lugar visible la fecha de la Gltima y la
siguiente calibracion por parte de la empresa contratada para éste fin.

El empleado encargado de los equipos calibrados debera:

1. Verificar para comprobar su estado.

2. Cuando se detecte una anomalia durante la utilizacion del equipo calibrado se
debe suspender su uso e informar al responsable de planta, el cual tomara las
medidas correctivas necesarias.

1.2. Mantenimiento

i .
Lontimiar E:dste

operando L noroali
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Descripcion del proceso:

1. Verificar: Verificar su estado el estado de la maquinaria, y ver si presenta
anomalias. Cuando se detecte una anomalia durante la utilizacion o preparacién
de un equipo, se debe suspender su uso e informal al responsable de planta, el cual
tomara las medidas correctivas necesarias.

2. Tipo de mantenimiento:

Preventivo: Se aplicara mantenimientos preventivos a todos los equipos Yy
maquinaria para preservar su éptimo funcionamiento.

Correctivo: Se aplicara mantenimientos correctivos o de mejoramiento a todos
aquellos equipos y maquinaria cuya reparacion sea conveniente.

3. Revisar manual: ElI empleado encargado deberd seguir las recomendaciones
prescritas por el fabricante de cada equipo para darle un mejor mantenimiento.

4. Verificacion 2: Los equipos, después de ser reparados, seran verificados para
comprobar su estado

5. Registrar: Todas las actividades de mantenimiento se debera anotar el registro
correspondiente.

De acuerdo con la tendencia de los instrumentales de medicién, los programas de
verificacion, mantenimiento y calibracion pueden ser modificados, previa coordinacion

con los involucrados.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro calibracion/verificacion y mantenimiento de equipos y maquinas”
BPM.EU.F01.PO1
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1. OBJETIVO

» Definir los requisitos y practicas que deben cumplir los empleados en las
maquinas y equipos de la planta de elaboracion de balanceado para su correcta
limpieza y desinfeccion

2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento se aplica a las maquinas y equipos de la planta, que se

encuentra en contacto con el alimento en el momento de produccion.
3. DEFINICIONES

Area critica: Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, en las que

el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacion a niveles inaceptables.

Contaminacién: La introduccion o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

Desinfeccion- Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o biolégico,

aplicado a las superficies limpias.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

incluida su distribucion, transporte y comercializacion.

Inocuidad: Condicion de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor

cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

Limpieza y Sanitizacion Pre - operacional: Son todos aquellos procedimientos o
actividades de limpieza y sanitizacion que se realizan antes de iniciar los procesos

productivos. Los lugares donde se realiza el proceso de limpieza y sanitizacion pre-

operacional, pueden tener contacto directo con los productos.
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Superficies en contacto directo con el producto: Corresponde al contacto inmediato
que existe entre el lugar donde se realiza el proceso de limpieza y sanitizacion, con el

producto.

Superficies en contacto indirecto con el producto: Corresponde al contacto o
relacion que pueda existir entre un lugar fisico capaz de llegar a contaminar el

producto.

Descontaminacion: Eliminacion total o parcial de elementos que contribuyen a

disminuir la pureza del producto terminado.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Encargado de Mantenimiento y Jefe de produccién.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente
de Molinos Anita.

c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es de Mantenimiento.

La modificacién del procedimiento se lo haré segun el Procedimiento de Control de la
documentacién BPM.ACC.POL1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el cédigo BPM.EU.P02 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

- Vicente Moncayo-Universidad Técnica de Cotopaxi
7. FRECUENCIA
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a. FRECUENCIA DE LIMPIEZA:

Almacenamiento

exclusivo para la
Tolva

llenado y después
de su vaciado.

Escoba Después de cada | Alrededor de la zaranda
uso por lote
Zaranda Pafios  limpios | Diaria Parte externa de la
humedecidos con estructura metalica de la
agua zaranda
Tolva de | Escoba de uso | Antes de su | Interior de la Tolva de

Almacenamiento

agua

Escoba Diaria Alrededor del martillo
Molino de | Pafios limpios | Diaria Parte externa de la
Martillo humedecidos con estructura  metalica  del
agua molino
Escoba Diaria Alrededor de la mezcladora
Mezcladorg Pafios limpios | Diaria Parte externa de la
humedecidos con estructura metalica de la
agua mezcladora
Bomba de Agua | Diaria Parte interna  de la
mezcladora
Escoba Diaria Alrededor de la peletizadora
Peletizadora Pafios limpios | Diaria Parte externa de la
humedecidos con estructura metalica de la
agua peletizadora
Escoba Diaria Alrededor de la zaranda
Zaranda de | Pafios  limpios | Diaria Parte externa de la
Peletizado humedecidos con estructura metélica de la
agua zaranda
Balanza Romana | Pafos limpios | Diaria Todo el equipo incluyendo
humedecidos con las ruedas
agua
Coche Pafios  limpios | Diaria Todo el equipo incluyendo
Transportador humedecidos con las ruedas

b. FRECUENCIA DE DESINFECCION:

de | ADISALM
Polvo

Parte interna
del equipo

Molino
Martillo

de | Después
cada
produccion

1Kg/TM
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Mezcladora Después  de | ADISALM 1Kg/TM Parte interna
cada Polvo del equipo
produccion
Peletizadora Después  de | ADISALM 1Kg/TM Parte interna
cada Polvo del equipo
produccion
Balanza Diaria Alcohol 70% Todo el equipo
Romana Antiséptico incluyendo las
ruedas
Coche Diaria Alcohol 70% Todo el equipo
Transportador Antiséptico incluyendo las
ruedas

c. TIEMPO REQUERIDO:
e Desinfeccion: 45 minutos
e Limpieza: 30 minutos
8. PROCEDIMIENTO

Antes de comenzar a tener una nueva produccion revisar la completa desinfeccion en cada
una de las maquinas y/o utensilios que se encuentren en contacto directo con el

balanceado.
La limpieza se verificara especialmente en:

e Latolva de almacenamiento
e El mezclador
e Elmolino
e Coche transportador
e Labalanza romana
d. OPERACIONES DE LIMPIEZA Y SANITIZACION PRE-
OPERACIONALES
i. En contacto directo con el producto

e Retirar todos los residuos grandes, como fundas plasticas y materiales de envase que

se encuentren sobre el piso o0 sobre las maquinas y depositarlos en el tacho de basura

correspondiente.

‘,_
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Procedimiento de preparacion del ADISALM Polvo:
Molino

e Limpiar y descontaminar la parte interna del molino con el preparado de ADISALM
Polvo antes mencionado, es recomendable cubrir con una funda desinfectada que la
entrada de la tolva de alimentacion para evitar contaminaciones. Las partes externas
limpiar con un pafio limpio humedecido con agua, que a medida que se vaya
ensuciando lavarlo para seguir haciendo uso de él.

Mezclador

e Limpiar con la bomba de agua las partes internas del mezclador y las partes externas
con un pafo limpio humedecido con agua, que a medida que se vaya ensuciando
lavarlo para seguir haciendo uso de él.

e Limpiar la reja metalica que se encuentre por debajo de las compuertas de carga.

e Antes de comenzar la produccion del dia, sanitizar la mezcladora internamente, con
el preparado de ADISALM Polvo.

Peletizadora

e Limpiar las partes externas con un pafio limpio humedecido con agua, que a medida
que se vaya ensuciando lavarlo para seguir haciendo uso de él.

e Descontaminar la parte interna utilizando ADISALM Polvo preparado como se
menciona anteriormente.

Coche Transportador

e Limpiar el coche entero incluyendo las ruedas con un pafio limpio humedecido con
agua, que a medida que se vaya ensuciando lavarlo para seguir haciendo uso de él.

e Déjelo secar

e Al momento que ya Se encuentra seco, procederd a desinfectar con alcohol antiséptico,

rociando las paredes y el piso de éste.

¢ Deje actuar el desinfectante por 5 -10 minutos y seque con toallas desechables.
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Balanza Romana

e Limpiar la balanza entera incluyendo las ruedas con un pafio limpio humedecido con
agua, que a medida que se vaya ensuciando lavarlo para seguir haciendo uso de él.

e Dejar secar.

e Luego se procedera a desinfectar con alcohol con un rociador todas las partes de la
balanza.

e Deje actuar el desinfectante por 5 -10 minutos y seque con toallas desechables

9.1.2. En contacto indirecto con el producto:

Baldes

Baldes utilizados para transporta la melaza y el aceite de palma.
PROCEDIMIENTO

e El empleado para hacer esta actividad debera haberse lavado las manos previamente
con jabon y desinfectarse con alcohol en gel, y asi mismo rociarse alcohol antiséptico
en los guantes puestos, para llevar a cabo esta actividad.

e Limpiar con agua las partes internas y externas de cada uno de los baldes. Y es
aconsejable que estos estén rotulados para distinguir su uso. En el caso de los baldes
para el aceite de palma seran limpiados con agua caliente para un mejor efecto.

e Se cogera el rociador de alcohol antiséptico y se rociara los baldes por dentro y fuera
de las paredes.

e Luego de esto se esperara de 5 - 10 minutos para que el desinfectante haga efecto

e Se secara con toallas desechable.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de Limpieza y Desinfeccion de Maquinas y Equipos ” BPM.EU.F01.P02
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Encargado Dia Hora Materiales Nombre del Equipo Area del

Nombre del Area Equipo

Limpieza Desinfeccion Externa | Intern
a

Nota: marcar con una (x) si el area del equipo limpiado o desinfectado es externa o interna.

Revisado por:

Fecha:

Aprobado por:

Fecha:

Observaciones:
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1. OBJETIVO

» Establecer acciones de capacitacion orientadas al fortalecimiento de los valores éticos
de los empleados, a la adquisicion y actualizacion de sus conocimientos y a su
desarrollo profesional e individual, que contribuyan a elevar el desempefio, eficiencia
y eficacia de sus labores en un marco de responsabilidad ética y de llevar a cabo las

actividades definidas teniendo en cuenta la mejora continua.
2. ALCANCE

» Aplica a todo el personal como son el personal de produccion, administrativo, de

finanzas, de marketing, técnicos, gerencia.
3. DEFINICIONES

Diagnostico: Determinacion andlisis de datos para evaluar un problema

Anélisis: Estudio minucioso de un asunto hasta llegar a conocer los principios o

elementos de este.

Enfoque: Direccion o procedimiento que se adopta ante un proyecto, problema u otra

cosa, que implica una manera particular de valorarla o considerarla.
Evaluacion: Andlisis de una cosa que determina su valor, importancia o trascendencia.

Capacitacion: Preparacion de una persona para que sea apta o0 capaz para hacer una cosa.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Especialista en Gestion de la Calidad y Procesos.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

c¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del jefe de produccion y Gestion
de la Calidad.
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La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacion BPM.ACC.PO01.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo: BPM.HF.P01 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE CAPACITACIONES”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

Este procedimiento se realizara los Gltimos viernes de cada mes.
8. PROCEDIMIENTO

AREAS CRITICAS POR CHEQUEAR:

» Toda la empresa “Molinos Anita”
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Descripcion del proceso:

1. Determinacion de las necesidades de capacitacion
Diagndstico de la situacion: Es necesario hacer la valoracion de la capacitacion es decir,
si ésta va a ser de largo, mediano o corto plazo, a quiénes va dirigida la capacitacion
(departamento financiero, administrativo, marketing o de produccion), determinar las
necesidades de capacitaciones de los empleados de Molinos Anita tomando en cuenta los
perfiles de cada uno y los intereses de la empresa.

Analisis ocupacional: Para determinar las necesidades funcionales se debe partir del
andlisis del cargo que desempefia cada empleado, lo que permite concretar la capacitacion
necesaria, si en el diagndstico se detectaron deficiencias en este aspecto, entonces se
analizaran los requerimientos actuales y futuros en cuanto a habilidades, conocimientos
y actitudes, con vistas a disefiar o perfeccionar los perfiles de los empleados (perfil

deseado).

Analisis del potencial humano: Una vez establecidos los perfiles deseados es necesario
conocer el potencial humano con que se cuenta. El analisis por area y por persona de
las funciones que no tienen un cumplimiento exitoso constituye un punto de partida para
la deteccion de necesidades funcionales. EIl andlisis de evidencias que reflejan
deficiencias en el desempefio, asi como la evaluacion del potencial, entre otros,

constituyen referencias para la deteccion de necesidades formativas individuales.

2. Elaboracion del Plan de Capacitacion y Desarrollo
Las prioridades a tener en cuenta son 10s recursos 0 sea el presupuesto con que se cuenta,
los diferentes enfoques y modalidades de capacitacion méas adecuados, para ello se

necesita:

Definir los objetivos: Se debe definir el objetivo o (los objetivos) que se pretende
alcanzar con la actividad de Capacitacion para obtener como resultado su correspondiente

plan de capacitacion ademas del analisis del plan anterior el que arrojaria las deficiencias

y brindaria la posibilidad de eliminarlas.
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Enfoques y modalidades de capacitacion mas adecuadas: Se debe valorar los

diferentes enfoques para la confeccion de los programas, en este momento se
determina qué (contenido), como (técnicas y ayudas), cuando (fechas, horarios), a

quién (el grupo), quién (instructores), cuanto (presupuesto).

3. Ejecucién
Ya determinados los recursos con los que contamos, los objetivos, las modalidades y los
enfoques de las capacitaciones, quien sera la persona responsable de la capacitacion y los
materiales necesarios para ella se podra ejecutar la Capacitacion, es decir ponerla en

préactica.

4. Evaluacion de los Resultados
Una vez realizada la Capacitacion debemos evaluar los resultados de la misma a través

del desempefio de los empleados en relacion a los objetivos planteados en la Capacitacion.

9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registros de asistencia de los empleados/as a la capacitacion” BPM.HF.FO1.P01

ANEXO 2. “Registros de asistencia de los empleados/as a la charla” BPM.HF.FO2.PO1

ANEXO 3. “Cronograma de Capacitaciones” BPM.HF.CR1.PO1
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Nombre del Instructor:
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TEMAS TrATATOS: ettt e

N° Nombre Cédula Firma
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1. OBJETIVO

» Establecer los pasos a seguir para controlar y registrar a personas y vehiculos

visitantes que ingresan al recinto industrial de Molinos Anita.
2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento de ingreso de visitantes aplica a todas las personas no
pertenecientes a la empresa y los vehiculos tanto visitantes como de la empresa
que no tengan autorizacion expresa para acceder al recinto industrial de “Molinos

Anita”.
3. DEFINICIONES

e Visitante: Toda persona que se desplaza a un lugar distinto al de su entorno habitual
por una duracién de tiempo relativamente corto.

e Recinto Industrial: Espacio limitado determinado para el desarrollo de actividades
industriales.

e Senderos de Seguridad: Camino que se ha formado en espacios seguros dentro de
industrias para la circulacion personas.

e Sefalética: Es una actividad de disefio grafico que estudia y desarrolla un sistema de
comunicacion visual sintetizado en un conjunto de simbolos que cumplen la funcion
de guiar, orientar u organizar a una persona o conjunto de personas en aquellos puntos

del espacio que planteen dilemas de comportamiento
4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Gerencia y encargado de la recepcion.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

c¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del gerente.

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacién BPM.ACC.PO01.
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el cédigo BPM.HF.PO5 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE VISITANTES (VEHICULOS O
PERSONAS)”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.
- Vicente Moncayo, Universidad Técnica de Cotopaxi

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

Este procedimiento se realizara cada vez que Molinos Anita tengan tanto personas como

vehiculos visitantes que deban ingresar al recinto industrial.

8. PROCEDIMIENTO

- AREAS CRITICAS POR CHEQUEAR:
e Toda los Departamentos de Molinos Anita
a. Personas Visitantes
e Gerencia: Se informaré de las visitas a la Gerencia informando los siguientes datos:
nombres y apellidos de los visitantes, fecha, hora, lugar y personas responsables de la
visita y cualquier otra informacion que se considere necesaria para la coordinacion de

la visita.

e Servicios de Recepcionistas: En la recepcion se solicitard la documentacion de
identificacion (Cédula de Identidad o pasaporte) del visitante. Verificar si existe
restriccién para su acceso. Solicitar la autorizacion de acceso del visitante a la
Gerencia o al Responsable de Planta. Devolver documentos de identificacion y
entregar "Pase de Visitante". Registrar al visitante (entrada y salida). Darle a conocer

las normas y el comportamiento que debe tener en el interior del recinto industrial de

Molinos Anita descrito a continuacion:



http://www.monografias.com/trabajos11/basda/basda.shtml
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1. Seguir los senderos de seguridad identificados con una linea amarilla para
desplazarse dentro del recinto industrial.

2. Lavado y desinfeccion de manos en lugares destinados para ésta actividad

3. Uso de casco y otro equipo de proteccion adicional (mascarilla, mandil
descartable) si fuera necesario.

4. EIl Pase de Visitante se debe colocar el visitante en un lugar facilmente visible.

5. Respetar la sefialética, como no fumar, no ingresar con alimentos, areas
restringidas, advertencia o peligro, etc.

6. Desinfectar el calzado con cal antes de ingresar, la misma que se encuentra en
bandejas a las entradas de la planta.

7. Depositar los desechos en los lugares destinados para esto.

¢ Responsable de Planta: Determinar la conveniencia de autorizar el ingreso o atender
al visitante en la Recepcion. Verificar o detectar si el visitante porta arma de fuego,
indicando el procedimiento a seguir. Acompafiar y guiar al visitante dentro del recinto
industrial para aclarar sus dudas y verificar que la normas de la empresa se cumplan
con el fin de cuidar la integridad del visitante y de la produccion.

e Visitante: Ingresar a las instalaciones o dependencias de la empresa por las
recepciones o0 portdn principal, en el horario establecido para ello y haciendo uso del
Pase de Visitante recibido. Llenar el registro de ingreso y salida. Poner atencion y
respetar la sefialética de la empresa.

Vehiculos Visitantes

e Gerencia: Se informara de las visitas a la Gerencia informando los siguientes datos:
nombres y apellidos de los visitantes, fecha, hora, lugar y personas responsables de la
visita y cualquier otra informacion que se considere necesaria para la coordinacién de

la visita.

e Servicios de Recepcionistas: En la recepcion se solicitard la documentacion de
identificacion (Cédula de Identidad o pasaporte) del conductor, identificacion de la
empresa del vehiculo. Verificar si existe restriccion para el acceso del vehiculo.
Solicitar la autorizacion de acceso del vehiculo a la Gerencia o al Responsable de
Planta. Devolver documentos de identificacion y entregar "Pase de Visitante” tanto

para el vehiculo como para el conductor.

\—__/
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e Registrar al vehiculo y al conductor (entrada y salida), dar a conocer las normas para
la circulacion del vehiculo y el comportamiento que debe tener el conductor el interior
del recinto industrial de Molinos Anita, descrito a continuacion:

1. El vehiculo antes de ingresar a la planta debe ser fumigado por el personal
encargado, para evitar contaminacion biolégica.

2. El vehiculo deberé circular a una velocidad méxima de 20 Km/h.

3. Al momento del parqueo lo hara siempre en reversa y en los identificados para
esto.

4. Tanto el conductor como el vehiculo deberan portar las identificaciones de Pase
de Visitante en un lugar facil de ver.

5. Si el conductor debe ingresar a la planta debera cumplir con los requerimientos

antes descritos para personas visitantes.

¢ Responsable de Planta: Determinar la conveniencia de autorizar el ingreso del
vehiculo. Guiar al conductor dentro del recinto industrial para aclarar sus dudas y
verificar que la normas de la empresa se cumplan con el fin de cuidar la seguridad de
las personas.

e Vehiculo: La circulacion de vehiculos en las areas operativas estara restringida
solamente para movimientos operativos y a aquellas situaciones donde fuera

necesario el transporte de objetos o elementos que se enuncian a continuacion.

v Herramientas o elementos para mantenimiento de Plantas.

v Equipos especiales para Mantenimiento o Medicion.

v Materias primas o aditivos de Procesos y/o Materiales para Obras.

v’ Contratistas debidamente autorizados.
b. Proveedores
La entrega de materiales y elementos las recibira el Responsable de Control de Calidad.
En el caso de elementos y materiales de gran volumen y ademas con pesos considerables,
que sea necesario que el proveedor ingrese al edificio, se debera aplicar el mismo

procedimiento antes mencionado

‘
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Los proveedores que deban ingresar a la empresa para efectuar trabajos de reparaciones
0 mejoras edilicias, deben informar a Gerencia, la cantidad de personas que ingresaran a
la planta con sus nombres y apellidos, consecuentemente deberan, ademas, seguir los

requisitos antes

9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de entrada y salida de visitas” BPM.HF.F01.P05

ANEXO 2. “Registro de entrada y salida de vehiculos” BPM.HF.F02.P05
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1. OBJETIVO

» Conocer el modo correcto e instrucciones necesarias a seguir para la recepcién de

materias primas e insumos en la planta de elaboracion de alimento balanceado.
2. ALCANCE

» El presente procedimiento de Recepcion Muestreo de Materia Prima se aplica en el

Departamento de Control de Calidad.
3. DEFINICIONES

Contaminacidn: La introduccion o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

Desinfeccion - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico,

aplicado a las superficies limpias.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

incluida su distribucion, transporte y comercializacion.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos Ce alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Encargado de Control de Calidad.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

c¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es de Control de Calidad

La modificacion del procedimiento se lo hara segin el Procedimiento de Control de la
documentacién BPM.ACC.PO01.




173

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.MPI.P01
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y MUESTREO DE VERSION: 01

MATERIA PRIMA PAGINA Ne¢:

4

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.MPI1.PO1 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE RECEPCION MUESTREO DE MATERIA PRIMA”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-

GGG vigente.

- Manual de Procedimientos del Departamento de Control Sanitario de Bienes,

Servicios y Publicidad, Servicio de Salud de Puebla
7. FRECUENCIA

» El siguiente procedimiento se aplica al momento que llegue materia prima a la

planta de produccion.
8. PROCEDIMIENTO

Recepcion de la materia prima
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Descripcion del proceso:

1. Generar el pedido: Generar el pedido de materia prima e insumos por parte del Jefe
de produccion.

2. Reportar la llegada: Reportar la llegada de la materia prima al Jefe de control de
calidad para su inspeccion y posterior recepcion

3. Revision de los documentos al conductor: La materia prima llega a la planta en
camiones a granel o en sacos. El chofer presenta en la secretaria su respectiva guia de
movilizacién, facturas o documentos y posteriormente se toma sus datos y la
verificacion de la procedencia de la materia prima.

4. Control de calidad: Luego el camién pasa al patio de la empresa. El encargado
procede a tomar muestras de la materia prima para realizar un pre analisis (% de
humedad, % de impurezas, % de granos infectados, % de granos dafiados, % de granos
partidos, entre otros). Ademas de estudiar las caracteristicas organolépticas (color,
olor, aspecto, textura) de la materia prima.

5. Desinfestar el transporte: El camion cargado con la materia prima se estaciona en
la puerta de ingreso a la planta y se procede a fumigarlo exteriormente con
desinfectante por el empleado encargado, posteriormente se le da las
recomendaciones que debe seguir dentro de las instalaciones y se le entrega el
respectivo EPP.

6. Descargar: Previo al descargue de la materia prima y después de haber realizado el
respectivo protocolo en las muestras tomadas anteriormente, se clasifican para
enviarlo a las respectivas tolvas de acuerdo a la calidad del producto.

7. Limpiar y almacenar: La materia prima se descarga en la tolva de recepcion para el
limpiado, donde se toma una muestra para el archivo definitivo, se lo rotula y lotiza.
Después el producto pasa hasta la pre limpiadora y posteriormente a la limpiadora de
granos, donde tenemos en definitiva una separacion completa de impurezas entre

otros.

a. Muestreo de materia prima a granel
Cada camidn cargado de materia prima debe ser muestreado y si se presentan

compartimientos estos deben ser muestreados por separado.

‘/
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2. Latoma de muestra y contramuestra se extrae de la profundidad total de la materia
prima mediante un cilindro previamente esterilizado con alcohol al 70%, que se
inserta verticalmente a unos 50cm de las paredes del camion. A los camiones de hasta
15 toneladas se hacen 5 puntos de muestreo como minimo, una en cada esquina del
compartimiento del camion y otra del centro. A los camiones de 15 a 50 toneladas, se
hacen 8 puntos de muestreo como minimo.

3. De la toma de las muestras y contramuestras primarias en cada camion se va
conformando la muestra compuesta que no debe ser mayor a 30Kg. Estas se examinan
y se van colocando en una bolsa plastica estéril con cierre hermético y se identifica
debidamente. (fecha, numero de lote, proveedor).

4. Esta muestra compuesta se lleva al laboratorio de Molinos Anita para homogenizarla
y de alli tomar una muestra representativa de 1Kg, la misma que se sometera a los
analisis quimicos y microbioldgicos en un laboratorio externo y a los analisis fisicos
en el laboratorio de Molinos Anita.

b. Transporte de muestras

1. Al momento de transportar las muestras se lo debe hacer en sus respectivas fundas
con sus identificaciones correspondientes.

2. Se debe revisar que las fundas estén bien cerradas para evitar perdida de muestra o
gue ésta tenga contacto con otras superficies.

3. Entodo momento la muestra debe conservarse de tal forma que se reduzcan al minimo
los riesgos de alteraciones que esta pueda experimentar antes del analisis, por lo que
se debe evitar la exposicion de la muestra con el aire, la luz y la manipulacién. Es
aconsejable que las fundas con las muestras sean transportadas en un cooler sin hielos
0 en una caja de plastico o carton completamente limpios.

c. Analisis realizados a las muestras en el laboratorio de Molinos Anita

e Técnica para determinar el porcentaje de humedad
Equipos e instrumentos:

» Divisor mecéanico

» Bandeja triangular (previamente esterilizado con alcohol al 70%)

» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al
70%)

\-—__
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» Determinador de humedad tipo KETT PM-410 Grain Moisture Tester

Procedimiento:

1. Se pesan 250g de la muestra de materia prima
2. Se introduce la muestra en el equipo KETT PM-410 Grain Moisture Tester
3. Se determina el porcentaje de humedad presente en la muestra
e Técnica para determinar el porcentaje de impurezas
Equipos e instrumentos
» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al
70%)
» Divisor mecanico o separador de la muestra en forma fisica (previamente
esterilizado con alcohol al 70%)
» Zaranda mecanica o cribas metalicas (previamente limpia)
» Bandeja de fondo para cribas o un saco de polipropileno nuevo y limpio

Procedimiento

1. Se pesa 1000g de la muestra original

2. Secriban y tamizan los gramos de materia prima en porciones no mayores de 250g
a través de una criba de aberturas circulares de 4,74mm de diametro.

3. Se extrae manualmente las impurezas de la criba, se pesa la materia extraiia y se

calcula el porcentaje de impurezas.

e Técnica para determinar granos infestado
Equipos e instrumentos
» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al
70%)
» Divisor mecéanico o separador de la muestra en forma fisica (previamente
esterilizado con alcohol al 70%)

» Zaranda mecéanica o cribas metélicas (previamente limpia)

A\

Bandeja de fondo para cribas o un saco de polipropileno nuevo y limpio

» Recipiente para recolectar impurezas

k_
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Procedimiento

1. Se pesa 1000g de la muestra original

2. Se criban y tamizan la totalidad de la muestra original de laboratorio en una

bandeja de fondo o en el saco.

3. Se observa sobre la criba y en el saco o la bandeja de fondo la presencia de

insectos.

4. Sien el examen preliminar o en el examen de laboratorio se observa que el grano

contiene insectos vivos, se hara constar anotando en el informe la palabra

infestado (insecto vivo) y de inmediato se avisa a la Gerencia la presencia de

animales vivos en la materia prima.

5. Si el grano contiene insectos muertos y/o residuos de insectos se considera

infestado y se hara constar en el informe la palabra infestado (insectos muertos).

e Técnica para determinar granos dafiados

Equipos e instrumentos

» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al

70%)

» Divisor mecanico o separador de la muestra en forma fisica (previamente

esterilizado con alcohol al 70%)

» Zaranda mecanica o cribas metalicas

» Bandeja de fondo para cribas o un saco de polipropileno nuevo y limpio

» Recipiente para recolectar impurezas

Procedimiento

1. Sesepara con el divisor de muestras aproximadamente 250g de la muestra original

de laboratorio.
2. Se separa manualmente los granos dafiados y se pesan.
e Técnica para determinar granos partidos

Equipos e instrumentos

» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al

70%)

‘,_
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» Divisor mecéanico o separador de la muestra en forma fisica (previamente
esterilizado con alcohol al 70%)

» Zaranda mecénica o cribas metalicas (previamente limpia)

» Bandeja de fondo para cribas o un saco de polipropileno nuevo y limpio

» Recipiente para recolectar impurezas

Procedimiento

1. Seseparacon el divisor de muestras aproximadamente 250g de la muestra original
de laboratorio.
2. Se separa manualmente los granos partidos y se pesan.
e Técnica para determinar granos cristalizados
Equipos e instrumentos
» Balanza con sensibilidad de 1-4g (previamente esterilizado con alcohol al
70%)
» Divisor mecanico o separador de la muestra en forma fisica (previamente
esterilizado con alcohol al 70%)
» Zaranda mecanica o cribas metalicas (previamente limpia)
» Bandeja de fondo para cribas o un saco de polipropileno nuevo y limpio
» Recipiente para recolectar impurezas

Procedimiento

1. Se pesan 2509 de la materia prima como muestra.

2. Se separa manualmente los granos cristalizados y se pesan.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de recepcion y resultados de los analisis de las muestras de materia prima.”
BPM.MPI1.F01.P01
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RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Materia Prima:
Presentacion:
Proveedor:

Nombre del Conductor:
Guia de movilizacion:
Peso promedio (kg):
No. de Lote:

Fecha:

ANALSIS DE MUESTRAS DE MATERIA PRIMA
Parametros Analizados Resultados Cumple No Cumple
Color

Olor

Aspecto

Textura

% de humedad

% de impurezas
Granos infestados
Granos dafados
Granos partidos
Granos cristalizados

Observaciones:

Revisado por: Fecha:

Aprobado por: Fecha:
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PROCEDIMIENTO DE
ALMACENAMIENTO

DE MATERIA
PRIMA
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. ALCANCE
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. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

. IDENTIFICACION
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[

REFERENCIAS
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FRECUENCIA
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. PROCEDIMIENTO

e

. ANEXOS

ELABORADO REVISADO APROBADO

Sr. Wilmer Pallo Ing. Paola Ortiz ND. Lorena Vique
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1. OBJETIVO

» Conocer el modo correcto e instrucciones necesarias a seguir para el almacenamiento

de materias primas.
2. ALCANCE

» El presente procedimiento de aplica al proceso de almacenamiento de materia

prima en la planta “Molinos Anita”.

3. DEFINICIONES

Contaminacién: La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

Desinfeccidn - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico,

aplicado a las superficies limpias.

Porcentaje de Humedad: porcentaje de agua que impregna un cuerpo o al vapor

presente en la atmosfera

Limpieza: Es el proceso o la operacién de eliminacion de residuos Ce alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Jefe de Produccion y encargado de Control de Calidad.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es de Control de Calidad y jefe de

produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacion BPM.ACC.POL1.

‘,_
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.MPI1.P03 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.
- Informacion — Molinos Anita

- Vicente Pérez, Universidad Técnica de Cotopaxi
7. FRECUENCIA

La aplicacion del presente procedimiento serd cuando se necesite almacenamiento de

materia prima.
8. PROCEDIMIENTO

1. Antes de almacenar el grano se debe revisar el porcentaje de humedad que presenta
las bodegas de almacenamiento. Para preservar en Optimas condiciones el grano de
maiz se requiere que tenga un porcentaje de humedad de 11,5% y 13,5%.

2. Se verifica que el grano este limpio, sin presencia de insectos ni de hongos.

3. Se monitorea cada semana cuando el periodo de almacenaje es largo. En caso de
encontrar infestacion se procede a muestreara y realizar un analisis de la muestra. Si
el valor del andlisis supera los niveles permitidos se aplica el protector de granos
(Deltametrina, Cipermetrina).

4. Por ultimo, se realiza fumigaciones curativas aplicando pastillas fumigantes
(Gastosin/Fotosin) en la materia prima almacenada para erradicar los insectos adultos
presentes. Este proceso se realiza dosificando las pastillas en diferentes putos sobre

la superficie de la materia prima hasta una profundidad de 2,5m por cada punto. Luego

se coloca un plastico limpio para hermetizar la superficie.
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5. Después de realizados estos procedimientos es necesario realizar analisis de presencia

de insectos, temperatura del grano, humedad, presencia de hongos de la materia prima

almacenada cada 20 o 25 dias, con la finalidad de verificar la calidad de la misma.

PRECAUCIONES:

e Realizar mantenimiento de todas las instalaciones cada 3 0 4 meses para obtener

un mayor rendimiento en los procesos realizados por Molinos Anita, garantizando

una mejor calidad de la materia prima almacenada.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de condiciones de almacenamiento de materia prima”

ANEXO 1. “Registro de condiciones de almacenamiento de materia prima”

BPM.MP1.F01.P03

BPM.MPI1.F02.P03
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DE MATERIA PRIMA PAGINA NC: 1

Encargado:
Materia prima:
Proveedor:
No de lote:
Fecha:
Paredes, Granos limpios
compuertas y piso
limpio
No existe Granos sin
contaminacion con presencia de hongos
otras materias ni insectos
extranas
Paredes y piso secos Granos con buen %
de humedad
(11,5-13,5%)

Observaciones:

Revisado por: Fecha:

Aprobado por: Fecha:
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REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA
PAGINA Ne: 1
Stock de Producto . e e, )
. Encargado | Dia | Hora | Verificacion | Observaciones
Terminado
Revisado por: Fecha: Observaciones:
Aprobado por:

\____________———-"""
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Materia Prima Proveedor Fecha | Hora | Observaciones
Revisado por: Fecha: Observaciones:
Aprobado por: Fecha:
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PAGINA Ne: 1
Fecha:
Responsable:
item Aditivos Cantidad Hora Observaciones
1 Atrapante
2 Antimicotico
3 Antioxidante
4 Adisal
5 Colina
6 Colorante Amarillo
7 Colorante Rojo
8 Fitasa
9 Fullzyme
10 Lisina
11 Fosfato Monocalcico
12 Fosfato de Calcio
13 Fosfato de Sodio
14 Oseq
15 Treonina
16 Promotor
17 Metionina
18 Maduramicina
19 Decoquinato
20 Salgard
21 Butirato
22 Vitaminas-Minerales- AVES
23 Vitaminas-Minerales-PORCINOS
24 Vitaminas-Minerales-BOVINOS
25 Valina
26 Triptofano
27 Glisina
28 Sulfato de Magnesio
29 Sulfato de Cobre
30
31
32
Sacos-Hilos
1 AVES
2 PORCINOS
3 ESPECIES MENORES
4 PRODUCCION LECHE
5 Hilos para cocer
6
7
Revisado por: Fecha: Observaciones:
Aprobado por: Fecha:
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PROCEDIMIENTO DE

ELABORACION DE

ALIMENTO BALANCEADO
D

R p—




190

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.OP.P02

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO | VERSION: 01
BALANCEADO DE POLLOS PAGINA NC: )

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. DEFINICIONES

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5. IDENTIFICACION

6. REFERENCIAS

7. FRECUENCIA

8. PROCEDIMIENTO

9. ANEXOS

ELABORADO REVISADO APROBADO
Sr. Wilmer Pallo Ing. Paola Ortiz ND. Lorena Vique
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1. OBJETIVO

» Determinar los requerimientos que debe cumplir Molinos Anita para la produccion de

alimentos balanceados para pollos.
2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento de Elaboracion de Alimento Balanceado de Cerdos se

aplica en:

o Alimentos balanceados peletizado para pollos.
3. DEFINICIONES

Alimento Balanceado: Es un producto que contribuye a la nutricién de animal

favoreciendo su desarrollo, mantenimiento y reproduccion.

- Aditivo: Sustancia que se afiade por razones de fabricacion, presentacion o
conservacién de un producto, especialmente en la industria alimentaria

- Higiene de alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos.

- Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos
u otras materias extrafias o indeseables.

- Promotor de Crecimiento: Se les denomina promotores de crecimiento a los
aditivos que forman parte integral de la racion compuesta, que cumplen con la
funcién de mejorar el aumento de peso diario de los animales (GDP), asi como la
conversion de la racion consumida.

- Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

- Materia prima alimentaria: Es la sustancia o0 mezcla de sustancias, natural o
artificial permitida por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la
elaboracion de alimentos y bebidas.

- Dosificacion: La dosificacion implica establecer las proporciones apropiadas de

los materiales que componen el hormigon
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Peletizado: Proceso donde el material molido transforma en alimento preparado en

forma de pildoras, usado para aves, ganado, peces, etc. También se le llama alimento

balanceado.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Especialista en Procesos y Jefe de Produccion.

b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de

Molinos Anita.

c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la

documentacion BPM.ACC.POL1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.OP.P02 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE

POLLOS”
6. REFERENCIAS

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA
Este procedimiento se aplicard en cada lote de produccion.

8. PROCEDIMIENTO

> AREAS CRITICAS A CHEQUEAR:

o Produccion
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Flujo de proceso de elaboracion de balanceados de pollos en pellet
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Descripcion del proceso de elaboracion de balanceados de cerdos en pellet

a) Recepcién de materia prima: En este proceso incluye la aceptacion o rechazo de
los ingredientes que cumplan con los estandares de calidad establecidos. Los
ingredientes pueden presentarse de dos maneras:

» Solidos: cereales, granos, harinas, tortas y aditivos.
» Liquidos: melazas, aceite, aditivos.
Programas relacionados: BPM.MPI1.P01; BPM.ACC.P03

j. Limpieza: Consiste en quitar materiales extrafios o materias primas defectuosas
mediante zarandeo de la materia prima y transportar a las areas de almacenamiento

k. Almacenamiento de materia prima: Se refiere a la ubicacion de la materia prima
agrupandoles ordenadamente en los departamentos establecidos por la empresa para

el cuidado de la integridad y calidad nutricional de los ingredientes.

Materia Prima e Insumos

Maiz Maiz Maiz

Soya Soya Soya

Aceite de palma | Aceite de palma Trigo
Polvillo
Aceite

Aditivos:

Calcio Calcio Calcio

Fosfato Fosfato Fosfato

Sal Sal Sal

Colorante Colorante Colorante

Metionina Metionina Metionina

Vitamina Premex | Vitamina Premex Vitaminas

Lisina Lisina Lisina

Colina Colina Colina

N o

Atrapante - Escent | Atrapante - Escent | Atrapante

Antimicotico | Antimicotico | 5 micotico

v———"/
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Zymease - Zymease -
y Zymease - fullcyme y
fullcyme fullcyme
Promotor Promotor ..
e L Antioxidante
Crecimiento Crecimiento
Antioxidante Antioxidante Phytase - fitasa
Phytase — fitasa Phytase - fitasa Trehonina
Osmec Osmeq Sulfato de cobre
. Promotor de
Trehonina Sulfato de cobre I
crecimiento
Sulfato de cobre Osmec

Programas relacionados: BPM.MP1.P03

I. Pesaje: los ingredientes que conforman la dieta se pesan mediante balanzas maéviles
o fijas dependiendo del volumen que se procese. En este proceso se pesan los macro-
ingredientes (materias primas) y los micro-ingredientes (insumos).

m. Molienda: Las materias primas que requieren ser trituradas son transportadas al area
de molienda donde se reduce por medio mecanico el tamafio del ingrediente que
conforman una formula completa.

n. Pesaje del material molido: El ingrediente ya molido se pesa en balanzas fijas En
este proceso se pesan los ingredientes triturados con un peso de 100 libras y se
almacena hasta ser utilizados.

a. Dosificacion: Determina la cantidad de nutrientes que contendra la dieta
cumpliendo con el requerimiento nutricional.

La racion es calculada para una tonelada métrica, obteniendo 25 sacos de 40kg:

Materia Prima e|Racion |Materia Prima e|Racion [Materia Prima e|Racion
Insumos (Ibs) Insumos (Ibs) Insumos (Ibs)
Maiz 1204,7 [Maiz 1334 Maiz 1302,3
Soya 850 Soya 728 Soya 620
Aceite de palma 65 Aceite de palma 60 Trigo 100
Calcio 34 Calcio 24,6 Polvillo 20
Fosfato 16 Fosfato 20,4 Aceite 70

Sal 54 Sal 4 Calcio 29,8
Colorante 0 Colorante 0 Fosfato 22,6
Metionina 5,6 Metionina Sal

v———"’/
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Vitamina Premex |3,3 Vitamina Premex |2,7 Colorante 3
Lisina 2,5 Lisina 4 Metionina 45
Colina 0,887 Colina 15 Vitaminas 2,7
An'_ucocmdlal 11 Antlcoc_czldlal “11.325 Lisina 45
Uniban Lasalocit
Atrapante - Escent |2,2 Atrapante - Escent |2,2 Colina 2
Antimicotico 11,65 Antimicoticg 11,65 Anticoccidial 1,325
Biomold Biomold
Zymease 10,66 Xymegse 10,66 Atrapante 2,2
fullcyme fullcyme
Promotor Q73 \heriton 073 | Antimicotico 1,65
Crecimiento Crecimiento
Antioxidante 0,28 Antioxidante 0,28 Elcods 10,66
fullcyme
Phytase - fitasa 0,26 Phytase - fitasa 0,26 Antioxidante 0,22
Osmeq 5,25 Osmeq 8,4 Phytase - fitasa 0,22
Trehonina 0,25 Trehonina 1
Sulfato de cobre 0,22 Sulfato de cobre 0,22 Sulfato de cobre 0,22
Sacos 25 Sacos 25 P““T‘OF” de 0,73
crecimiento
Total 2200 Total 2200 Osmec 6,6
Sacos 25
Total 2200

0. Mezclado: El material establecido en la formula se transporta a una mezcladora de

solidos, se introducen las materias primas (maiz, soya, trigo, polvillo, premezcla,

aditivos y aceite de palma) para ser mezclados durante un periodo de tiempo.

p. Control de la mezcla: En este proceso se controla la homogenizacion, pigmentacion

de la mezcla.

g. Almacenado en tolva: Una vez mezclada las materias primas — insumos y aditivos,

se almacena en la tolva y la mezcla esta lista para el siguiente proceso.

r. Peletizacion: La mezcla ya homogenizada se transporta a la pelletizadora, donde se

recibe un proceso de pre- coccién donde se transforma la mezcla previamente

acondicionado (humedad y temperatura) a traves de un molde o matriz con criterios

que le otorga la forma cilindrica llamada pellet.

v—-—"’/
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e Pre - Acondicionamiento: A la mezcla se adiciona vapor de agua (humedad
y temperatura) se genera una pre-coccion a este y reduce la actividad
microbiana por efecto de temperatura
e Prensado: La mezcla himeda es sometida a la presién generada entre los
rodillos y la matriz, este efecto provoca que la mezcla se transforme en pellets.
m. Enfriado: Consiste en reducir de 1 — 3°C la temperatura del producto terminado en
relacion a la temperatura ambiente, se lo puede efectuar mediante tambores rotativos
o mediante flujo de aire frio provocando un choque térmico que reduce la humedad
que absorbié la mezcla. La humedad maxima es de 12°C
n. Empacado, Etiquetado y Sellado: En este proceso el alimento se etiqueta y se sella.
El alimento se descarga por efecto de gravedad directamente en el saco de propileno,
este proceso es semi-automatizado donde se regula el peso necesario. Y se obtienen
sacos de 40 kg.
Programas relacionados: BPM.EEE.P01

0. Almacenamiento: Los sacos cada uno de 40Kg se dispondran sobre pallets que tienen
un peso maximo de carga de 1000Kg, luego se transportan y se almacenan los sacos
en el area de producto terminado y estan listos para su comercializacion.

Programas relacionados: BPM.ADTC.P01

PRECAUCIONES A TOMAR:

1) Precauciones de limpieza
e Mientras realiza la produccion se debe usar continuamente los elementos de
proteccion personal requeridos como guantes de latex, mascarilla, cofia, overol,
calzado apropiado, casco, todo debe estar completamente limpio.
e Seguir los procedimientos de limpieza personal y de las areas de trabajo.
2) Precauciones de limpieza del grano antes de almacenarlo
e Aplicacion de exclusién fisica: Es la técnica la cual utiliza métodos fisicos para
evitar la entrada de plagas dentro de la fabrica de alimentos balanceados y de las
diferentes estructuras de almacenaje de materias primas y producto terminado

como silos y bodegas planas
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e Rotacion de inventarios: Es la técnica del movimiento del inventario ya sea
materias primas o producto terminado de un lugar de almacenaje en bodega plana
o silo a granel o en sacos de un lugar a otro nuevo para asi romper el ciclo de
reproduccion de cualquier insecto que pueda estar presente, reducir el incremento
de temperatura acumulada y reducir el crecimiento de hongos La constante
rotacion de inventarios también ayuda a exponer a cualquier roedor que se
esconda entre la materia o cualquier dafio que se puede presentar a los sacos o
bolsas.

e Aplicacion de insecticidas: Es la utilizacion de insecticidas para erradicar
cualquier insecto que quede después de la limpieza total de un silo o bodega plana
luego de un vacio total

e Aplicacion de venenos para el control de roedores: Es la técnica de utilizacion
de venenos a través de trampas para la erradicacion de roedores que estén
infestando cualquier parte de la fabrica de alimentos

e Una vez que el alimento ha sido procesado, se almacena en sacos, ya que ello
permitira el facil manejo del producto, llevar un control antes de ser ofrecido a los
animales.

3) Precauciones de Almacenamiento

e Una vez ensacado el producto se lo almacena, para garantizar la calidad del mismo,
las vitaminas y aditivos son sensibles al calor y algunas también a la luz como es el
caso de la vitamina C, por lo tanto se toma las siguientes consideraciones para su
almacenamiento:

1. El alimento es almacenado en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Con una
humedad no mayor al 14 %

2. El alimento es almacenado en pallets, usualmente construidos de madera de
medidas que van alrededor de 1.8 a 1.5 metros en la cual caben 5 sacos por
filas y 5 por altura dando un total de 25 sacos por pallet.

3. Elalimento nunca se encuentra en contacto con los pisos de cemento o con las
paredes de concreto; que generalmente estan a una temperatura distinta a la

del alimento, esta diferencia de temperatura produce migracion de humedad y

causan una condensacion en un punto especifico en el interior d
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4. llevaria a la formaciéon de hongos, microorganismos fatales para la buena
conservacion del alimento; y no ser expuesto a la luz para evitar la degradacion
de las vitaminas.

e Mantener al abrigo del sol, en ambientes frescos, limpios y secos (condiciones
normales de temperatura (< 25 ° C) y humedad).

e Que los ascos de balanceado estén completamente sellados

e Verificar la fecha de elaboracién y caducidad del alimento.

¢ No almacene junto a sustancias quimicos.

4) Precauciones de transporte

e En camiones con carpa con la adecuada ventilacion, para mantener la humedad y el

espacio suficiente para el traslado a los diferentes lugares de expendio.

9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de produccion por lotes para alimento balanceado de pollos” BPM.OP.F01.P02
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Responsable de Fecha de Cantidad de | No de Lote Cantidad de Destino de la Produccion Firma
Planta Produccion | Materia Prima Producto Elaborado
Recibida
Revisado por: Fecha: Observaciones:
Aprobado por: Fecha:
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1. OBJETIVO

» Determinar los requerimientos que debe cumplir Molinos Anita para la produccion de

alimentos balanceados para cerdos.
2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento de Elaboracion de Alimento Balanceado de Cerdos se

aplica en:

o Alimentos balanceados peletizado para inicial de cerdos.
o Alimentos balanceados peletizado para crecimiento de cerdos.

o Alimentos balanceados peletizado para engorde de cerdos.
3. DEFINICIONES

Alimento Balanceado: Es un producto que contribuye a la nutricion de animal

favoreciendo su desarrollo, mantenimiento y reproduccion.

Aditivo: Sustancia que se afiade por razones de fabricacion, presentacion o

conservacién de un producto, especialmente en la industria alimentaria

Higiene de alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para

garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

Promotor de Crecimiento: Se les denomina promotores de crecimiento a los aditivos
que forman parte integral de la racion compuesta, que cumplen con la funcion de
mejorar el aumento de peso diario de los animales (GDP), asi como la conversion de

la racion consumida.
Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

Materia prima alimentaria: Es la sustancia 0 mezcla de sustancias, natural o
artificial permitida por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la

elaboracion de alimentos y bebidas.

v———"/
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Dosificacion: La dosificacion implica establecer las proporciones apropiadas de los

materiales que componen el hormigon

Peletizado: Proceso donde el material molido transforma en alimento preparado en

forma de pildoras, usado para aves, ganado, peces, etc. También se le llama alimento

balanceado.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Especialista en Procesos y Jefe de Produccion.

b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de

Molinos Anita.

c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hara segin el Procedimiento de Control de la

documentacion BPM.ACC.PO1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.OP.PO1 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE

CERDOS”
6. REFERENCIAS

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA
Este procedimiento se aplicara en cada lote de produccion.

8. PROCEDIMIENTO

> AREAS CRITICAS A CHEQUEAR:

o Produccion
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Flujo de proceso de elaboracion de balanceados de cerdos en pellet
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Descripcion del proceso de elaboracion de balanceados de cerdos en pellet

b) Recepcion de materia prima: En este proceso incluye la aceptacién o rechazo de los
ingredientes que cumplan con los estandares de calidad establecidos. Los ingredientes
pueden presentarse de dos maneras:

» Solidos: cereales, granos, harinas, tortas y aditivos.
» Liquidos: melazas, aceite, aditivos.
Programas relacionados: BPM.MPI1.P01; BPM.ACC.P03

s. Limpieza: Consiste en quitar materiales extrafios o materias primas defectuosas
mediante zarandeo de la materia prima y transportar a las areas de almacenamiento

t. Almacenamiento de materia prima: Se refiere a la ubicacion de la materia prima
agrupandoles ordenadamente en los departamentos establecidos por la empresa para
el cuidado de la integridad y calidad nutricional de los ingredientes.

Materia Prima e Insumos

Maiz Maiz
Trigo Trigo
Soya Soya
Polvillo Polvillo
Afrecho Afrecho
Semita Semita

Aceite de palma

Aceite de palma

Calcio

Calcio

Fostafo Fostafo
Melaza Melaza
Sal Sal
Aditivos
Metionina Metionina
Vitaminas Vitaminas
Lisina Lisina
Atrapante Colina
Antimicotico Atrapante
Zymease Antimicotico
Antioxidante Zymease

R —




207

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.OP.P01

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO | VERSION: 01
BALANCEADO DE CERDOS PAGINA NC: 7

Phytase Antioxidante

e

Cloruro de colina Trehonina

Sacos Trigozyme
Sacos

Programas relacionados: BPM.MP1.P03

u. Pesaje: los ingredientes que conforman la dieta se pesan mediante balanzas moviles
o fijas dependiendo del volumen que se procese. En este proceso se pesan los macro-
ingredientes (materias primas) y los micro-ingredientes (insumos).

v. Molienda: Las materias primas que requieren ser trituradas son transportadas al area
de molienda donde se reduce por medio mecanico el tamafio del ingrediente que
conforman una formula completa.

w. Pesaje del material molido: El ingrediente ya molido se pesa en balanzas fijas En
este proceso se pesan los ingredientes triturados con un peso de 100 libras y se
almacena hasta ser utilizados.

a. Dosificaciéon: Determina la cantidad de nutrientes que contendra la dieta
cumpliendo con el requerimiento nutricional.

La racion es calculada para una tonelada métrica, obteniendo 25 sacos de 40kg:

Materia  Prima  e|Racion|Materia Prima  e|Racion
Insumos (Ibs) | Insumos (Ibs)
Maiz 957 Maiz 934
Trigo 200 Trigo 200
Soya 660 Soya 590
Polvillo 175 Polvillo 210
Afrecho 54 Afrecho 47
Semita 54 Semita 111
Aceite de palma 10 Aceite de palma 16
Calcio 20 Calcio 22

R ————-
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Fostafo 8,5 Fostafo 9
Melaza 40 Melaza 40
Sal 9 Sal 7
Metionina 1 Metionina 0,5
Vitaminas 4.4 Vitaminas 34
Lisina 0,5 Lisina 2
Atrapante 2,2 Colina 2,03
Antimicotico 1,65 | Atrapante 2,2
Zymease 0,66 | Antimicotico 1,65
Antioxidante 0,33 | Zymease 0,66
Phytase 0,27 | Antioxidante 0,34
Promotor de
.y 0,73 Phytase 0,23
Cloruro de colina 1,1 Trehonina 0,5
Sacos 25 Trigozyme 0,25
Total 2200 | Sacos 25

Total 2200

X. Mezclado: El material establecido en la formula se transporta a una mezcladora de
solidos, se introducen las materias primas (maiz, soya, trigo, polvillo, premezcla,
aditivos y aceite de palma) para ser mezclados durante un periodo de tiempo.

y. Control de la mezcla: En este proceso se controla la homogenizacion, pigmentacién
de la mezcla.

z. Almacenado en tolva: Una vez mezclada las materias primas — insumos Yy aditivos,
se almacena en la tolva y la mezcla esta lista para el siguiente proceso.

aa. Peletizacion: La mezcla ya homogenizada se transporta a la pelletizadora, donde se
recibe un proceso de pre- coccién donde se transforma la mezcla previamente

acondicionado (humedad y temperatura) a traveés de un molde o matriz con criterios

que le otorga la forma cilindrica llamada pellet.
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e Pre— Acondicionamiento: A la mezcla se adiciona vapor de agua (humedad
y temperatura) se genera una pre-coccion a este y reduce la actividad
microbiana por efecto de temperatura
e Prensado: La mezcla himeda es sometida a la presion generada entre los
rodillos y la matriz, este efecto provoca que la mezcla se transforme en pellets.
p. Enfriado: Consiste en reducir de 1 — 3°C la temperatura del producto terminado en
relacion a la temperatura ambiente, se lo puede efectuar mediante tambores rotativos
0 mediante flujo de aire frio provocando un choque térmico que reduce la humedad
que absorbid la mezcla. La humedad méaxima es de 12°C
g. Empacado, Etiquetado y Sellado: En este proceso el alimento se etiqueta y se sella.
El alimento se descarga por efecto de gravedad directamente en el saco de propileno,
este proceso es semi-automatizado donde se regula el peso necesario. Y se obtienen
sacos de 40 kg.
Programas relacionados: BPM.EEE.P01

r. Almacenamiento: Los sacos cada uno de 40Kg se dispondran sobre pallets que tienen
un peso maximo de carga de 1000Kg, luego se transportan y se almacenan los sacos
en el area de producto terminado y estan listos para su comercializacion.

Programas relacionados: BPM.ADTC.P01

PRECAUCIONES A TOMAR:

5) Precauciones de limpieza
e Mientras realiza la produccion se debe usar continuamente los elementos de
proteccion personal requeridos como guantes de latex, mascarilla, cofia, overol,
calzado apropiado, casco, todo debe estar completamente limpio.
e Seguir los procedimientos de limpieza personal y de las areas de trabajo.
6) Precauciones de limpieza del grano antes de almacenarlo
e Aplicacion de exclusion fisica: Es la técnica la cual utiliza métodos fisicos para
evitar la entrada de plagas dentro de la fabrica de alimentos balanceados y de las

diferentes estructuras de almacenaje de materias primas y producto terminado

como silos y bodegas planas
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e Rotacion de inventarios: Es la técnica del movimiento del inventario ya sea
materias primas o producto terminado de un lugar de almacenaje en bodega plana
o silo a granel o en sacos de un lugar a otro nuevo para asi romper el ciclo de
reproduccion de cualquier insecto que pueda estar presente, reducir el incremento
de temperatura acumulada y reducir el crecimiento de hongos La constante
rotacion de inventarios también ayuda a exponer a cualquier roedor que se
esconda entre la materia o cualquier dafio que se puede presentar a los sacos o
bolsas.

e Aplicacion de insecticidas: Es la utilizacion de insecticidas para erradicar
cualquier insecto que quede después de la limpieza total de un silo o bodega plana
luego de un vacio total

e Aplicacion de venenos para el control de roedores: Es la técnica de utilizacion
de venenos a través de trampas para la erradicacion de roedores que estén
infestando cualquier parte de la fabrica de alimentos

e Una vez que el alimento ha sido procesado, se almacena en sacos, ya que ello
permitira el facil manejo del producto, llevar un control antes de ser ofrecido a los
animales.

7) Precauciones de Almacenamiento

e Una vez ensacado el producto se lo almacena, para garantizar la calidad del mismo,
las vitaminas y aditivos son sensibles al calor y algunas también a la luz como es el
caso de la vitamina C, por lo tanto se toma las siguientes consideraciones para su
almacenamiento:

1. El alimento es almacenado en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Con una
humedad no mayor al 14 %

2. El alimento es almacenado en pallets, usualmente construidos de madera de medidas
que van alrededor de 1.8 a 1.5 metros en la cual caben 5 sacos por filas y 5 por altura
dando un total de 25 sacos por pallet.

3. Elalimento nunca se encuentra en contacto con los pisos de cemento o con las paredes
de concreto; que generalmente estan a una temperatura distinta a la del alimento, esta

diferencia de temperatura produce migracion de humedad y causan una condensacion

en un punto especifico en el interior del saco, esto llevaria a la formacig
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microorganismos fatales para la buena conservacion del alimento; y no ser expuesto
a la luz para evitar la degradacion de las vitaminas.

e Mantener al abrigo del sol, en ambientes frescos, limpios y secos (condiciones
normales de temperatura (< 25 ° C) y humedad).

e Que los ascos de balanceado estén completamente sellados

e Verificar la fecha de elaboracion y caducidad del alimento.

¢ No almacene junto a sustancias quimicos.

a. Precauciones de transporte
e En camiones con carpa con la adecuada ventilacion, para mantener la humedad y el

espacio suficiente para el traslado a los diferentes lugares de expendio.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de produccion por lotes para alimento balanceado de cerdo” BPM.OP.F01.P01




212

“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.OP.F01.P01
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA VERSION: 01
ALIMENTO BALANCEADO DE CERDO PAGINA N°: 1

Cantidad de .

Responsable de Fecha de . . Cantidad de . L .
.. Materia Prima | No de Lote Destino de la Produccidn Firma
Planta Produccion Producto Elaborado

Recibida

Revisado por:

Fecha: Obse

Aprobado por:

Fecha:

rvaciones:




213

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.EEE.P01
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
VERSION: 01

PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO

PAGINA Ne°: 1

PROCEDIMIENTO
PROCESO DE

ENSACADO Y

ETIQUETA
— .




214

“MOLINOS ANITA” CcODIGO: BPM.EEE.P01
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
VERSION: 01
PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO
PAGINA No; 2

CONTENIDO

1. OBJETIVO

[

ALCANCE

|b)

. DEFINICIONKES

|&

. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

. IDENTIFICACION

|&n

=2

. REFERENCIAS

[~

FRECUENCIA

|9

. PROCEDIMIENTO

e

. ANEXOS

ELABORADO REVISADO APROBADO
Sr. Wilmer Pallo Ing. Paola Ortiz ND. Lorena Vique

\—-———"""——"




215

“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.EEE.PO1
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
VERSION: 01

PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO

PAGINA Ne°: 3

1. OBJETIVO

» Asegurar un correcto ensacado Yy etiquetado del producto terminado.
2. ALCANCE

» El presente procedimiento abarca el proceso de ensacado y etiquetado del producto

terminado
3. DEFINICIONES

Alimento Balanceado: Es un producto que contribuye a la nutricion de animal

favoreciendo su desarrollo, mantenimiento y reproduccion.
Ensacado: Meter una cosa en un saco o bolsa.

Etiquetado: Colocacion de etiquetas en un producto o en un conjunto de ellos.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Jefe de Produccion.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

c) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo haréd segun el Procedimiento de Control de la
documentacion BPM.ACC.PO01.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.EEE.P01 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE PROCESO DE ENSACADO Y ETIQUETADO”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

R —
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- Manual de manejo de productos no conformes-Universidad Politécnica de

Valencia.
7. FRECUENCIA

» Laaplicacion del presente procedimiento serd en cada produccion terminada.
8. PROCEDIMIENTO

a. DETALLES GENERALES:
a. AREAS CRITICAS A CHEQUEAR:
o Ensacado.
o Etiquetado.
b. TIEMPO REQUERIDO:
o Una hora por cada tonelada métrica producida
c. MATERIALES:
o Sacos de polipropileno
o Hilo bramante
o Etiqueta
d. EQUIPOS:
o Maéaquina cocedora

b. PASOS QUE SEGUIR:

1. Una vez terminado el producto peletizado o en polvo se lo dispone en la tolva.

2. Del extremo inferior de la tolva cae por gravedad el producto terminado directamente
al saco de polipropileno, donde se pesa manualmente 40Kg de producto en cada uno,
con la utilizacion de una balanza digital y una manilla.

3. El saco de polipropileno debe ser resistente y no alterar la composicion del alimento
0 sus caracteristicas organolépticas.

4. Posteriormente se ubica la etiqueta en la abertura del saco de polipropileno.

5. Las etiquetas deben llevar impresas y con caracteres legibles el nombre del producto,
marca comercial registrada, registro sanitario, razon social de fabricante o de la

entidad comercial, ingredientes con porcentajes, pais de origen, fecha de elaboracion

y vencimiento.

R —
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6. Se asegura la etiqueta al momento de sellar el saco utilizando la méaquina cocedora y

el hilo bramante.

7. Se verifica que el saco esté correctamente sellado y posteriormente se los lleva al
almacén de producto terminado para su posterior traslado y comercializacion.
c. PRECAUCIONES A TOMAR:

» Mientras realiza la produccion se debe usar continuamente los elementos de
proteccion personal requeridos como guantes de latex, mascarilla, cofia, overol,
calzado apropiado, casco, todo debe estar completamente limpio.

» Seguir los procedimientos de limpieza personal y de las areas de trabajo.

» Comprobar el peso correcto de cada saco.

» Verificar que la informacion de la etiqueta sea completamente legible.
9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de producto ensacado y etiquetado” BPM.EEE.F01.P01
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1. OBJETIVO

» Asegurar que la empresa cuente con un sistema de trazabilidad que permita facil y

rapidamente rastrear cualquier lote producido en inventario o vendido, reunir toda la

informacion acerca del proceso y de los materiales utilizados para producir un lote

particular que faciliten un eventual retiro de productos y asi limitar su amplitud.

2. ALCANCE

» El presente procedimiento se aplica a los:
o Proveedores directos de materia prima e ingredientes

o Transporte de materia prima e ingredientes

o Todas las operaciones ejecutadas bajo el control de la empresa

o Transporte del producto terminado saliendo de la planta

o Clientes del primer nivel de distribucion. .
3. DEFINICIONES

Trazabilidad de doble via: capacidad de rastrear la informacion desde la materia

prima, ingredientes, o materiales de empaque hasta el producto terminado y su

localizacion actual, y, retrospectivamente, desde un producto terminado en su

localizacion actual hasta la materia prima, ingredientes y materiales de empaque.

Numero de lote: Cualquier combinacion de letras, cifras o ambos, que permita

rastrear un alimento en el proceso de produccion e identificarlo en la distribucién.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Encargado de Gestion de la Calidad.

b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de

Molinos Anita.

c¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del encargado de Gestion de la

Calidad

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la

documentacion BPM.ACC.POL1.
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.EEE.P02 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO SEGUIMIENTO CONTINUO”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

7. PROCEDIMIENTO

- CONTROL Y MONITOREO

1. Lapersonaencargada de adquirir la materia prima debe ubicar al momento de la carga
una identificacion donde conste el tipo de materia prima y el proveedor.

2. El personal de recepcion de materia prima es responsable de registrar la informacion
requerida en el Registro de Recepcion de Materia Prima.

3. El jefe del departamento de control de calidad debe realizar las pruebas de calidad
correspondientes.

4. Se debe mantener un sistema de codificacion y de etiqueta que permita identificar a
los proveedores de cada tipo de materia prima para esto se debe colocar en cada lote
una etiqueta con la informacion referente al proveedor y lote.

Frecuencia: cada recepcion de materia prima.

v Cada vez que se utilicen los aditivos se deben registrar la cantidad que se dosifica, el
nombre del aditivo y el proveedor del mismo, en el Registro Productos Quimicos
Usados.

v’ El Jefe de produccion debe asegurarse que se mantenga un sistema de identificacion
de los productos a lo largo del proceso, de modo de poder relacionar los lotes de

productos terminados con los registros de control de proceso y con la materia prima

e ingredientes.
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Frecuencia: cada lote.

v El Jefe de produccion sera el encargado de mantener la trazabilidad tanto de la materia
prima, producto en proceso y producto terminado. Realizard un chequeo diario de las
condiciones de almacenamiento e identificacion de productos.

Frecuencia: diariamente

v Si se realiza un reproceso, el jefe de produccion debera vigilar que sea posible
relacionar los productos terminados con los ingredientes del reproceso.

Frecuencia: cada reproceso.

v" Cuando el personal de control de calidad realiza un muestreo para analisis, debe
registrar la informacion necesaria para la posible correspondencia entre los resultados
y el producto analizado.

Frecuencia: cada analisis de control de calidad.

» El personal encargado del etiquetado es responsable de asegurar que el nmero de
lote de producto terminado esté correcto.

Frecuencia: cada etiquetado.

Interpretacion del nimero del lote:

v" El nimero de lote es el que identifica cada produccién de cada calibre, y el mismo
que estd formado por 6 numeros. Los cuatro primeros digitos corresponden a la
secuencia de produccion con la que ha ingresado a procesarse, mientras que los dos
ultimos nameros corresponden al afio en que se fabrico el producto.

v La secuencia de codificacion, se reiniciara cada primero de enero de cada afio desde
el nimero 0001.

v El Gerente sera el encargado de designar el equipo coordinador de retiro del producto,
quienes deberan realizar una evaluacion periodica del sistema de rastreabilidad para
cada tipo de producto mediante el reporte de prueba de rastreabilidad.

Frecuencia: al menos cada seis meses mediante una prueba o a raiz de cualquier queja

de cliente real.

v———"’/
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Retiro del Producto

v En el caso de que el producto haya salido al mercado, y se haya verificado que el
producto tiene una irregularidad se debe identificar de inmediato el numero de lote
del producto salido y verificar a que cliente o clientes se expendio el producto.

v' Contactarse de inmediato con el cliente o los clientes y ponerles al tanto de lo ocurrido
para que asi se pueda devolver el producto y tomar las medidas correspondientes.

v" También se dara aviso al departamento de Agrocalidad si el retiro del producto es por
una razon sanitaria.

v Los productos retirados deben mantenerse bajo supervision y resguardo en un area
especifica e identificada del establecimiento hasta que se determinen las acciones
pertinentes.

v" Se debe contar con registros de cada retiro que se realice.

ACCIONES CORRECTIVAS

» Cualquier error o ausencia de etiqueta o de cddigos debe ser corregido
inmediatamente cuando sea posible, 0 comunicado al administrador de la planta quien
determinara la medida a tomar.

» Todo defecto de rastreabilidad detectado en el ejercicio de prueba o en casos reales
de quejas de cliente debe ser comunicado al gerente y al departamento de control de
calidad para una revision completa de este procedimiento y de su aplicacion.

VERIFICACION

» Los registros son revisados por los responsables de area en un plazo maximo de
una semana para los registros diarios y en un plazo razonable para otros registros. Esta
verificacion consiste en revisar los datos ingresados incluyendo la consistencia de los
codigos de producto.

Frecuencia: Cada seis meses, se verificara el cumplimiento de este procedimiento o
cuando el Gerente General lo solicite

8. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:
ANEXO 1. “Registro del reporte de prueba de rastreabilidad” BPM.EEE.F01.P02

ANEXO 2. “Registro del retiro de producto” BPM.EEE.F02.P02

v———"’/
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1. OBJETIVO

» Conocer el modo correcto e instrucciones necesarias a seguir para el almacenamiento

de producto terminado.
2. ALCANCE

» El presente procedimiento se aplica al proceso de almacenamiento de producto

terminado en la planta “Molinos Anita”.

3. DEFINICIONES

Contaminacién: La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

Desinfeccidn - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico,

aplicado a las superficies limpias.

Porcentaje de Humedad: porcentaje de agua que impregna un cuerpo o al vapor

presente en la atmosfera

Limpieza: Es el proceso o la operacién de eliminacion de residuos Ce alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Jefe de Produccion y encargado de Control de Calidad.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del

Gerente de Molinos Anita.

¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es de Control de Calidad y

jefe de produccion.

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacion BPM.ACC.POL1.
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el codigo BPM.ADTC.P01 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.

- Vicente Pérez, Universidad Técnica de Cotopaxi
7. FRECUENCIA

» La aplicacion del presente procedimiento serd cuando se necesite

almacenamiento de producto terminado.
8. PROCEDIMIENTO

1. Antes de almacenar el producto terminado se debe realizar la limpieza y
sanitizacion de la bodega de almacenamiento siguiendo los procedimientos
descritos paras éste fin.

2. Posteriormente se debe revisar el porcentaje de humedad que presenta las bodegas
de almacenamiento. Para preservar en 6ptimas condiciones el producto terminado
se requiere que tenga un porcentaje de humedad de 11,5% y 13,5%. Por lo que es
necesario que exista una correcta aireacion. También debe existir control de
temperatura que debe ser no mayor a los 17°C.

3. Los sacos deben estar correctamente cerrados y etiquetados.

4. Los sacos cada uno de 40Kg se dispondran sobre pallets que tienen un peso
méaximo de carga de 1000Kg, en dos pilas o estibas de 25 sacos cada una,
separadas una de la otra con 0,70m de distancia. Cada pallet estara separado por
una distancia de 0.50m, cuidando la facil circulacién de las personas.

5. En cada pila o estiva se debe identificar en forma clara el nombre del producto

terminado, el nimero de pila o estiba y el nimero de lote.
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6. Al momento de salida del producto terminado de la bodega de almacenamiento se

cuidard que el producto que sale sea el primero que entrd, para asegurar la

circulacion de la produccion més antigua a la méas nueva.

7. Cada vez que se vacie la bodega de almacenamiento se realizara la limpieza y

sanitizacion de la bodega y este proceso se repetird al momento de almacenar un

nuevo lote de produccion, si se requiere.

Caracteristicas de los Pallets

v Dimensiones: 1.000 mm por 1.200 mm o 1.200 mm por 1.200 mm

v Disefio: nueve (9) bloques, cuatro 4 entradas, no perimetral.
v Alto de la paleta: 150 mm

v Peso maximo de la carga: 1.000 Kg.

v Peso maximo del pallet: 30 Kg.

PRECAUCIONES:

» Revisar y controlar permanentemente la humedad, la limpieza, la aireacion de la

bodega de almacenamiento cuidando siempre de tener la puerta de ingreso cerrada

para evitar que posibles plagas ingresen a la bodega.

» Mantener siempre las condiciones que los productos requieren para garantizar y

mantener su calidad.

9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de condiciones de la bodega y estibacion del producto terminado”

BPM.ADTC.F01.P01

ANEXO 2. “Registro de stock de producto terminado” BPM.ADTC.F02.P01
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ESTIBACION DEL PRODUCTO TERMINADO PAGINA NO: 1

Encargado:

Fecha:

Paredes, puertas, techos,
pallets y piso limpio

Sacos bien

cerrados y
etiquetados

Valor Por cada pallet
Humedad registrado: maximo 24
sacos de 40Kg,
...... (%) estibados en dos
pilas
Temperatura | Valor Numeracion de
registrado: pilas
........ (°C)

Paredes y piso secos

Numeracion de
lote en cada pila

estibada
Aireacion Nombre del
producto en cada
pila estibada
Observaciones:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:
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VERSION: 01
REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO
PAGINA No: 1
Stock de Producto . e ., .
. Encargado | Dia | Hora | Verificacion | Observaciones
Terminado
Revisado por: Fecha: Observaciones:
Aprobado por: Fecha:
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PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE
LA DOCUMENTACION
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CONTENIDO

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. DEFINICIONES

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5. IDENTIFICACION

6. REFERENCIAS

7. PROCEDIMIENTO

8. ANEXOS

Sr. Wilmer Pallo Ing. Paola Ortiz ND. Lorena Vique
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1. OBJETIVO

» Controlar la modificacion, descripcion de cambios y revision de los documentos

y registros en Molinos Anita.
2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento de documentos y registros abarca todos los:
o Procedimientos documentados

o Registros documentados

3. DEFINICIONES

e Documento: Informacién y su medio de soporte

e Documento externo: Todo documento que no es generado por la empresa y qué

sirve de apoyo.

e Obsoleto: Documento que no esta en vigencia dentro del Sistema de Gestion de

la Calidad de la empresa.

e Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian y

gue transforman elementos de entrada en resultados.

e Procedimiento: Descripcion documentada que indica la forma especifica para

Ilevar a cabo una actividad o proceso.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

> Especialista en Gestion de la Calidad y Procesos.

b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de

Molinos Anita.

¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento, Verificar el cumplimiento de la

puesta en vigencia, ldentificar los documentos que requieran revision o eliminacion,

Mantener un control de los cambios en la documentacién, Revisar, controlar,

mantener

actualizada la Lista de Documentos es del jefe de produccién, encargado del

Aseguramiento de la calidad.
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5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el cddigo BPM.ACC.P01 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA DOCUMENTACION”

6. REFERENCIAS

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. PROCEDIMIENTO

Flujo de proceso de control de la documentacion

Ilodelo de
creacion de
documentos

Crear
documento

Identificar
documentos

Esraluar
documento

Muewo
Documento?
Adecuado?

Solicitud de Solicitar
catbio : cammbio
Lista MMaestra
"
o~ =i

Documento
actualizado

Aprobar
documentas J‘ =1

Y

Apmeha?

MO

Controlar
dooumentos

Distribair
documento

Informar a
afectados

Motificar a
afectados

D Solicitud
ocumento h da
controlado rechnazal
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Descripcion

Identificar Documentos: Cualquier personal de Molinos Anita o usuario del sistema que
identifique la necesidad de un nuevo documento controlado, informara al especialista de
gestion de la calidad, la cual consideraréa si debe proceder o no con dicha solicitud y crear

o0 actualizar la Lista Maestra de Documentos Controlados.

Crear Documentos: Si no existe el Documento requerido, el encargado conjuntamente
con los jefes de las &reas correspondientes aseguraran que se cree el Documento. Los
Procedimientos e Instrucciones de Trabajo seran preparados de acuerdo al formato de la

plantilla aprobada.

Revisar Documentos: Si el Documento requerido existe, se revisara para asegurarse que
la documentacion esté vigente y cumple con las necesidades del sistema y que el
documento esté registrado en la Lista Maestra de Documentos. Si se determina que el
documento es inadecuado, se modificara los documentos internos de acuerdo a la solicitud
de cambio Se contactara, en el caso de documentos externos, con el organismo emisor

para su revision y accion adicional.

Aprobar Documentos: La gestion de la calidad conjuntamente con el gerente revisara y

aprobard el nuevo documento para verificar su adecuacion y precision.

Solicitar Cambio de Documentos. Cualquier usuario de Molinos Anita puede solicitar

un cambio a los documentos por medio del formato Solicitud de Cambio de Documento.

El encargado de la gestion de la calidad evaluaré la solicitud de cambio asi como sus
consecuencias y lo autorizara o no. El documento modificado sera controlado de acuerdo

al control de documentos
Controlar Documentos: La ACS asegurara que:

La Lista Maestra de Documentos Controlados sea mantenida o en papel o

electrénicamente.
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Los documentos y registros controlados estén disponibles y que aquellos identificados en
la Lista Maestra, estén mantenidos en el lugar designado, y que los documentos obsoletos

sean removidos de los puntos de emision y uso.
Los documentos controlados lleven el sello "documento controlado".

En los casos en que los elementos del Sistema sean mantenidos electronicamente (en red),
los documentos obsoletos serén identificados como tal y removidos de los puntos de

emision y uso, para prevenir su uso inadecuado.

Los documentos confidenciales seran identificados como tales con un sello y manejados
solo por personal autorizado que serd identificado en las Instrucciones de Trabajo.

Distribuir Documentos: el encargado de la gestion determinara una fecha de vigencia
del documento, distribuira el documento nuevo o cambiado, Informarda al Personal

Afectado: Ademas se asegurara que:

» EIl personal afectado entienda el contenido del nuevo documento o cualquier
cambio a documentos existentes.

» Se realice la capacitacion necesaria para cumplir con los requerimientos nuevos o
modificados.

» Asegurara el acceso a la Documentacion de Referencia:

Control de documentos obsoletos

Se revisaran todos los documentos vigentes cada afio o cuando sea necesario y el Jefe de
cada departamento tendra esta funcién. Los originales de las versiones obsoletas se
guardaran durante un periodo de un afio y se identificaran con la inscripcién

"OBSOLETQO", para evitar su uso o distribucién incorrectos.
Control de documentos externos

Todos los documentos externos que formen parte del sistema de gestion de la calidad de
Molinos Anita seran recibidos, revisados y archivados ya sea Normas Técnicas

Ecuatorianas o normas del Codex Alimentarius en una carpeta con su respectivo control.
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Los jefes del area codificaran el documento y registraran en su inventario y en el registro

de documentos externos

Contenido de procedimientos e instructivos:

PROCEDIMIENTOS INSTRUCTIVOS
CONTENIDO CONTENIDO
1. Objeto 1. Objeto.
2. Alcance. 2. Alcance.
3. Definiciones. 3. ldentificacion.
4. Responsabilidad y 4. Instructivo.
autoridad. 5 Anexos.
5. Identificacion.
6. Referencias.
7. Frecuencia (si lo requiere)
8. Procedimiento.
9. Anexo.

Nomenclatura de documentos generados en la joyeria Hidalgo Vazquez

En C.A. Ecuatoriana de Ceramica los documentos que se generan en su Sistema de
Calidad 1SO 9001, son Manuales, Procedimientos e Instructivos.

MANUALES | Codigo  MC-MA. XXX ##. |

BPM: Buenas Practicas de Manufactura
XXX: BPM= Buenas Practicas de Manufactura

##: Numero
PROCEDIMIENTOS | Codigo BPM.XXX.P## |
BPM: Buenas Practicas de Manufactura

XXX: IN= Instalaciones, EU= Equipos y utensillos, HF= Higiene de Fabricacion, MPI=
Materias Primas e Insumos, OP= Operaciones de Produccion, EEE= Envasado,
Etiquetado y Empaquetado, ACDT= Almacenamiento, Comercializacion,
Distribucion y Transporte; ACC= Aseguramiento y Control de Calidad.

P##: Numero de Procedimiento del departamento
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INSTRUCTIVOS

Codigo BPM.XXX.I##

S EQUIPOS Y MAQUINAS

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

XXX: IN= Instalaciones, EU= Equipos y utensillos, HF= Higiene de Fabricacion, MPI=

Materias Primas e Insumos, OP= Operaciones de Produccion, EEE= Envasado,

Etiquetado y Empaquetado, ACDT= Almacenamiento, Comercializacion,

Distribucion y Transporte; ACC= Aseguramiento y Control de Calidad.

I##:  Numero de Instructivo del departamento

FORMATOS 1

Codigo  BPM.XXX. F##.P##

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

XXX: IN= Instalaciones, EU= Equipos y utensillos, HF= Higiene de Fabricaciéon, MPI=

Materias Primas e Insumos, OP= Operaciones de Produccién, EEE= Envasado,

Etiquetado y Empaquetado, ACDT= Almacenamiento, Comercializacion,

Distribucion y Transporte; ACC= Aseguramiento y Control de Calidad.

F##: NuUmero de Formato

I## o P##: Referencia al Instructivo 6 procedimiento segin corresponde el formato.

Lista maestra de documentos — Molinos Anita

Nombre del documento: Codigo:
SECCION 1 - INSTALACIONES
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS BPM.IN.PO1

REGISTRO DE INSPECCION DE LIMPIEZA DE DIFERENTES ZONAS
REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE LIMPIEZA DE DIFERENTES
ZONAS

CRONOGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE DIFERENTES AREAS
PROCEDIMIENTO DE LAVADO Y DESINFECCION DE LAS
INSTALACIONES SANITARIAS

MODO DE USO DE CLORO PARA BANOS Y PISOS

REGISTRO MATERIALES DE ASEO EN LAS INSTALACIONES SANITARIA
REGISTRO LISTA DE VERIFICACION DEL PERSONAL DE ASEO EN LAS
INSTALACIONES SANITARIAS

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
REGISTRO DE HISTORIA CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA

REGISTRO ENTREGA DE UNIFORMES AL PERSONAL DE LA PLANTA
REGISTRO HIGIENE PERSONAL

CRONOGRAMA PARA EL USO DE UNIFORMES

PROCEDIMIENTO DE CLORACION DE AGUA DE CISTERNA
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA
REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CISTERNA

BPM.IN.F01.P01

BPM.IN.F02.P01

BPM.IN.CR1.PO1
BPM.IN.P02

BPM.IN.A01.P02
BPM.IN.F01.P02

BPM.IN.F02.P02

BPM.IN.P03
BPM.IN.F01.P03
BPM.IN.F02.P03
BPM.IN.F03.P03
BPM.IN.CR1.P03

BPM.IN.P04

BPM.IN.P05
BPM.IN.F01.P05

SECCION 2 - EQUIPOS Y UTENSILLOS

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION-VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y MAQUINAS
REGISTRO CALIBRACION/VERIFICACION Y MANTENIMIENTO D

BPM.EU.PQ



file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20LIMPIEZA%20DE%20ÁREAS%20%20.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20LAVADO%20Y%20DESINFECCIÓN%20DE%20LAS%20INSTALACIONES%20SANITARIAS.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20LAVADO%20Y%20DESINFECCIÓN%20DE%20LAS%20INSTALACIONES%20SANITARIAS.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20CONTROL%20DE%20HIGIENE%20Y%20SALUD%20DEL%20PERSONAL.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20CLORACIÓN%20DE%20AGUA%20DE%20CISTERNA.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20LIMPIEZA%20Y%20DESINFECCIÓN%20DE%20CISTERNA.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20CALIBRACIÓN-VERIFICACIÓN%20Y%20MANTENIMIENTO%20DE%20EQUIPOS%20Y%20MÁQUINAS.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20CALIBRACIÓN-VERIFICACIÓN%20Y%20MANTENIMIENTO%20DE%20EQUIPOS%20Y%20MÁQUINAS.docx
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y
MAQUINAS ] )
REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE MAQUINAS Y EQUIPOS

BPM.EU.P02
BPM.EU.F01.P02

SECCION 3 - REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION — PERSONAL

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACIONES

REGISTRO DE CAPACITACIONES

PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL PERSONAL

REGISTRO DE INDUCCION

PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL
REGISTRO DE ENTREGA DE EPP

PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE VISITANTES (VEHICULOS O
PERSONAS)

ENTRADA'Y SALIDA DE VISITAS

ENTRADA Y SALIDA DE VEHICULOS

BPM.HF.PO1
BPM.HF.F01.PO1
BPM.HF.P03
BPM.HF.FO1.P03
BPM.HF.P04
BPM.HF.F02.P04

BPM.HF.P05

BPM.HF.F01.P05
BPM.HF.F02.P05

SECCION 4 - MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y MUESTREO DE MATERIA PRIMA
REGISTRO DE RECEPCION Y RESULTADOS DE LOS ANALISIS DE LAS
MUESTRAS DE MATERIA PRIMA

PROCEDIMIENTO DE RETENCION DE CONTRA MUESTRA
PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
REGISTRO DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA

REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA e INSUMOS

BPM.MPI.P01
BPM.MPI.F01.P0O1

BPM.MPI.P02
BPM.MPI.P03
BPM.MPI.F01.P03
BPM.MPI.F02.P03
BPM.MPI.F03.P03

SECCION 5 - OPERACIONES DE PRODUCCION

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
CERDOS

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BANANCEADO
DE CERDO

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
POLLOS

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO
DE POLLOS

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO PRODUCCION DE
LECHE

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO
PRODUCCION DE LECHE

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO DE
ESPECIES MENORES

REGISTRO DE PRODUCCION POR LOTES PARA ALIMENTO BALANCEADO
PRODUCCION DE ESPECIES MENORES

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
REGISTRO DE CONROL DE PRODUCTO REPROCESADO

BPM.OP.PO1

BPM.OP.F01.P01

BPM.OP.P02

BPM.OP.F01.P02

BPM.OP.P03

BPM.OP.F01.P03

BPM.OP.P04

BPM.OP.F01.P04

BPM.OP.P05
BPM.OP.F01.P05

SECCION 6 - ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

PROCEDIMIENTO DE ENSACADO Y ETIQUETADO

REGISTRO DE PRODUCTO ENSACADO Y ETIQUETADO
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO CONTINUO. TRAZABILIDAD
REGISTRO DEL REPORTE DE PRUEBA DE RASTREABILIDAD

BPM.EEE.PO1
BPM.EEE.F01.P01
BPM.EEE.P02
BPM.EEE.F01.P02

SECCION 7 - ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO TERMINADO
REGISTRO DE CONDICIONES DE LA BODEGA Y ESTIBACION DEL
PRODUCTO TERMINADO

REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO
PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO
REGISTRO DE LIBERACION DEL PRODUCTO AL MERCADO

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE PRODUCTO VENCIDO
PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO DEVUELTO

REGISTRO DE DEVOLUCION DE PRODUCTO

BPM.ADTC.P01
BPM.ADTC.F01.P
01
BPM.ADTC.F02.P
01
BPM.ADTC.P02
BPM.ADTC.F01.P
02
BPM.ADTC.P03
BPM.ADTC.P04
BPM.ADTC.F01.P
04

SECCION 8 - ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
REGISTRO DE LISTA DE DOCUMENTOS

REGISTRO DE LISTA DE REGISTROS

REGISTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS

BPM.ACC.PO1
BPM.ACC.F01.PO
1
BPM.ACC.F02.PO
1
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file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20CAPACITACIONES.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20INDUCCIÓN%20AL%20PERSONAL.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20SELECCIÓN%20Y%20CONTRATACIÓN%20DEL%20PERSONAL.docx
file:///G:/AVANCE%20M.A/POES-WILMER.M.A/PROCEDIMIENTO%20DE%20INGRESO%20DE%20VISITANTES.docx
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REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL LABORATORIO
REGISTRO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS RECIBIDOS

REGISTRO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS USADOS

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA
PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTOS DE RECLAMOS DE CLIENTES
REGISTRO DE RECEPCION DE RECLAMOS

REGISTRO DE SOLUCIONES Y MEDIDAS PREVENTIVAS A RECLAMOS

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS
REGISTRO DE MONITOREO DE LAS TRAMPAS PARA EL CONTROL DE
ROEDORES

BPM.ACC.F01.PO
2
BPM.ACC.F02.P0
2
BPM.ACC.F03.P0
2
BPM.ACC.P0O3
BPM.ACC.F01.PO
3
BPM.ACC.P04
BPM.ACC.F01.PO
4
BPM.ACC.F02.P0
4
BPM.ACC.P05
BPM.ACC.F01.PO
5

8. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

BPM.ACC.MEM

BPM.ACC.F01.P01

BPM.ACC.F02.P01
BPM.ACC.F03.P01

ANEXO 1. “Memorando”

ANEXO 2. “Registro de la Lista de Documentos”
ANEXO 3. “Registro de la Lista de Registros”
ANEXO 4. “Registro de Documentos Externos”
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“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.ACC.P05
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
VERSION: 01

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS

PAGINA Ne°: 3

1. OBJETIVO

» Adoptar las medidas para prevenir y eliminar la presencia de plagas en las

instalaciones de Molinos Anita.
2. ALCANCE

» El siguiente procedimiento de plagas est4 destinado a todas las instalaciones de

Molinos Anita.
3. DEFINICIONES

Contaminacién: La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o

en el medio ambiente.

Desinfeccién - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico,

aplicado a las superficies limpias.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

incluida su distribucion, transporte y comercializacion.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

Cebo: Se llama cebo a cualquier alimento o sustancia que lo imita utilizada para atraer
a una presa. El objeto del cebo es atraer a un animal al lugar donde se encuentra el

cazador o0 una trampa.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) La responsabilidad de elaborar este procedimiento es de:

» Encargado de Control de Calidad.
b) La responsabilidad de revisar y aprobacion de este procedimiento es del Gerente de
Molinos Anita.

c¢) La autoridad para hacer cumplir este procedimiento es del jefe de produccion.

R —
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“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.ACC.P05
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VERSION: 01

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS

PAGINA Ne°: 3

La modificacion del procedimiento se lo hara segun el Procedimiento de Control de la
documentacion BPM.ACC.POL1.

5. IDENTIFICACION

El presente documento se identifica con el cédigo BPM.ACC.P05 y se denomina como:
“PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS”

6. REFERENCIAS

- Normativa técnica Sanitaria para Alimentos Procesados - ARCSA-DE-067-2015-
GGG vigente.
- Vicente Moncayo, Universidad Técnica de Cotopaxi

- Informacion de la empresa “Molinos Anita”.

7. FRECUENCIA

» Este procedimiento se realizara diariamente.
8. PROCEDIMIENTO

a. Control de Plagas con Servicio Contratado

» Asegurarse la seriedad de la empresa para la contratacion del servicio para el control
de plagas.

» Convenir el contrato con la empresa seleccionada en el que se debe especificar la
elaboracion de un mapeo de trampas dentro de la empresa, visitas periodicas para el
monitoreo y mantenimiento de trampas y cebos, especificacion del tipo de cebos a
utilizar.

» Al momento de detectarse cualquier anomalia se dara aviso a la empresa contratada
inmediatamente.

b. Control de Plagas sin Servicio Contratado

1. Se debera realizar un mapeo de trampas dentro de la empresa ubicando los lugares
criticos, como son almacenes de materia prima, area de produccion, almacén de

producto terminado.

R —
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“MOLINOS ANITA” CODIGO: BPM.ACC.P05
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA | VIGENCIA: Marzo, 2018
VERSION: 01

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS

PAGINA Ne°: 5

2. Colocar trampas fisicas para roedores en las areas criticas determinadas en el mapeo,
usando cebos que posean registro sanitario aprobado por el ministerio de salud o
agrocalidad.

3. Revisar las &reas implementadas con trampas para evitar la presencia de roedores,
donde la persona encargada de llevar el control y monitoreo de plagas, designara por
semana a la persona miembro de la planta para que realice esta actividad.

4. Realizar un monitoreo periodico de las trampas revisando su estado y el estado en el
que se encuentra los cebos.

5. Sien alguna de las trampas existe la presencia de roedores muertos, se debe retirar el
cebo y el roedor muerto con la debida precaucion, siempre y cuando el empleado este
usando cofia, mascarillas y guantes.

6. Luego del procedimiento anteriormente mencionado el empleado debe disponer del
cebo y el roedor retirados de forma correcta en los recipientes adecuados.

7. El empleado debe asear y desinfectar sus manos después del proceso mencionado.

8. Es importante registrar, toda novedad u observacion.

9. ANEXOS

En el presente procedimiento tenemos como anexos:

ANEXO 1. “Registro de Monitoreo de las trampas para el control de roedores” BPM.ACC.F01.P05
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Anexo C
Evidencias fotograficas de las acciones factibles
desarrolladas
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trega de los Kits de limpieza

Fotografia 1. Adquisicié yen

OMINIMANTTA

Fotografia 2. Limpieza en las areas de almacenamiento 1 y 2 de materia prima y producto terminado
Antes Después
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Fotografia 3. Evidencia de mantenimiento y limpiezas de diferentes areas

Antes } ] Después
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Fotografia 5. Adquisicion y entrega de los Kits de las baterias sanitarias
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Fotografia 6. Instructivo de lavado de manos
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Fotografia 8.2 Evidencias de las socializacion del manual de BPM.
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Fotografia 10. Uniforme nuevo y Uso adecuado de uniformes
Antes

Después

Fotografia 11. Sefialética de implementadas
Peligro
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Fotografia 13. Evidencia de actualizaciones de los diagramas de procesos

Antes Después

0T

oo coiay

Evidencias de las operaciones de produccién

Antes Despues
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Anexo D
Comparacion del antes (Al) y despues (DI) de
la implementacion de las acciones de mejora
sobre las BPM - CheckList final
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>
(5]
Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

LISTA DE VERIFICACION
REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA
(FUENTE: LV-SIA-BPM-004)

COD:
FECHA DE REVISION:
VERSION:

N.° REQUISITOS CUMPLE OBSERVACIONES
Al DI
C ‘ NC | C ‘ NC | N/A
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
(Norma Aplicable: Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura para Alimentos Procesados)
Condiciones minimas basicas y localizacion (Art. 73 y Art. 74)
El establecimiento estd protegido de focos de
1 . . X X
insalubridad
Se reestructuro de
El disefio y distribucion de las areas permite una procedimientos y registros de
9 apropiada limpieza, desinfeccion y | x limpieza de éareas, lavado y
mantenimiento evitando o minimizando los desinfeccion de las instalaciones
riesgos de contaminacion y alteracion sanitarias y se adquirid los kits de
limpieza
Disefio y Construccion (Art. 75)
Ofrece proteccion contra polvo, materias Se implemento las actividades de
€ pr polvo, Limpieza y desinfeccion las areas
3 |extrafas, insectos, roedores, aves y otros X X de  acuerdo  al  cronoarama
elementos del ambiente exterior . 9
establecido
El establecimiento tiene una construccion es
4 solida y dispone de espacio suficiente para la X "
instalacion; operacién y mantenimiento de los
equipos
Las areas interiores estan divididas de acuerdo al
5 - ; L X X
grado de higiene y al riesgo de contaminacién
Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios. (Art. 76)
a. Distribucién de areas
Las areas estan distribuidos y sefializados de
6 ! X X X
acuerdo al flujo hacia adelante
Las éareas criticas permiten un apropiado . .,
o o . .. Se realizd la elaboracion y
7 | mantenimiento, limpieza, desinfeccion y des X X o
- L capacitacion de los documentos,
infestacion
Los elementos inflamables, estan ubicados en Sfa,adqumo I_a ho.J? de seguridad del
8 |. . ; X X diésel, reubicacion del tanque de
area alejada y adecuada lejos del proceso
Melaza,
b. Pisos, paredes, techos y drenajes
. N ) Se realizd la documentacion vy
Permiten la limpieza y estan en adecuadas i ,
X X limpieza de las éareas de

condiciones de limpieza

almacenaje.
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10

Los drenajes del piso cuentan con proteccién

11

En las areas criticas las uniones entre pisos y
paredes son concavas

Limpieza y Documentacion de
procedimientos

12

Las éareas donde las paredes no terminan
unidas totalmente al techo, se encuentran
inclinadas para evitar acumulacion de polvo

13

Cuenta con techos falsos techos y demas
instalaciones suspendidas facilitan la limpieza y
mantenimiento.

X

X

c. Ventana, puertas y otras aberturas

14

En areas donde el producto esté expuesto, las
ventanas, repisas y otras aberturas evitan la
acumulacion de polvo

X

X

Se realiz6 programas de limpieza
mediante procedimientos
implementados.

15

Las ventanas son de material no astillable y
tienen proteccidn contra roturas

No existe proteccién contra roturas

16

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y
permanecen sellados

17

En caso de comunicacion al exterior cuenta con
sistemas de proteccion a prueba de insectos,
roedores, etc.

No existe comunicacién con el
exterior

18

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

19

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

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

20

Estan ubicadas sin que
contaminacion o dificulten el proceso

causen

X

X

21

Proporcionan facilidades de limpieza vy
mantenimiento

22

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

X

X

No posee proteccion para evitar
caida de objetos y materiales
extrafnos

e. Instalaciones eléc

tricas y

redes de agua

23

Es abierta y los terminales estan adosados en
paredes o techos en éareas criticas existe un
procedimiento de inspeccion y limpieza.

X

X

Almacenamiento de M.P. de maiz
dar mantenimiento

24

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo
de acuerdo a la norma INEN

X

Dar mantenimiento

f. lluminacion

25

Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a
fin de evitar la contaminacion fisica en caso de
rotura.

La iluminacioén es adecuada, pero
no poseen protecciones contra
roturas.

g. Calidad de Aire y Ventilacion
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Se dispone de medios adecuados de ventilacion

26 | para prevenir la condensacion de vapor, entrada | X X
de polvo y remocién de calor
Se evita el ingreso de aire desde un area
27 | contaminada a una limpia, y los equipos tienen | x X
un programa de limpieza adecuado.
Los sistemas de ventilacion evitan la
28 | contaminacion del alimento, estan protegidas X | Ventilacion natural
con mallas de material no corrosivo
29 | Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza X | Ventilacion natural
h. Control de temperatura y humedad ambiental
30 Se dispone de mecanismos para controlar la X . Cuentan con un medidor de
temperatura y humedad del ambiente humedad
i. Instalaciones Sanitarias
Se dispone de servicios higiénicos, duchas y Se realizd el Mantenimiento y
31 |vestuarios en cantidad suficiente e X | X Habilitacion de todas las baterias
independientes para hombres y mujeres sanitarias.
30 Las instalaciones sanitarias no tienen acceso X " Estan alejadas del éarea de
directo a las éareas de produccion. produccidén
Se dispone de dispensador de jabon, papel
higiénico, implementos para secado de manos, Adquisicion de kits para las
33 e P - X X p _—
recipientes cerrados para depdsito de material baterias sanitarias, lavabo roto
usado en las instalaciones sanitarias
Se dispone de dispensadores de No hay dispensadores de
34 . S o X X . S -
desinfectante en las areas criticas desinfectantes en areas criticas
Se ha  dispuesto  comunicaciones 0
advertencias al personal sobre la obligatoriedad Se cred un instructivo, y se
35 |de lavarse las manos después de usar los X | X capacito al personal sobre el lavado
sanitarios y antes de reiniciar las labores de de manos
produccién
Servicios de planta — facilidades (Art. 77)
a. Suministro de agua
¢Dispone de un abastecimiento y sistema de
36 |% T, X X
distribucién adecuado de agua?
Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza
37 |y lavado de materia prima, equipos y objetos que | x X
entran en contacto con los alimentos
38 Id__os sistgmas de agua no potable se encuentran x | Unicamente se utiliza agua potable.
iferenciados de los de agua no potable
En caso de usar hielo es fabricado con agua . hiel
39 |potable o tratada bajo normas nacionales o X No requiere de hielo para este
' . proceso
internacionales
40 | Se garantiza la inocuidad del agua re utilizada X | No se reutiliza el agua utilizada.

b. Suministros de vapor
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41

El generador de vapor dispone de filtros para
retencion de particulas, y usa quimicos de grado
alimenticio

Se investigd y adquiri6 la Hoja de
seguridad del diésel

c. Disposicion de desechos solidos y li

quid

0sS

42

Se dispone de sistemas de recoleccion,
almacenamiento, y proteccion para la
disposicién final de aguas negras, efluentes
industriales y eliminacion de basura

43

Los drenajes y sistemas de disposicion estan
disefiados y  construidos para evitar la
contaminacion

44

Los residuos se remueven frecuentemente de las
areas de produccién y evitan la generacion de
malos olores y refugio de plagas

45

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de
lasde produccion y en sitios alejados de misma

X

X

EQUIPOS Y UTENSILLOS

(Art. 78) EQUIPOS

46

Disefio y distribucion estd acorde a las
operaciones a realizar

X

X

47

Las superficies y materiales en contacto con el
alimento, no  representan  riesgo  de
contaminacion

48

Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente
0 se tiene certeza que no es una fuente de
contaminacion

Solo se utiliza madera un extremo
cubierto de tela de algodon para dar
pequefios golpes a la tolva

49

Los equipos y utensilios ofrecen
facilidades para la limpieza, desinfeccion e
inspeccion

50

Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas,
bordes redondeados, impermeables, inoxidables
y de facil limpieza

Se reestructuraron los
procedimientos  permitiendo el
control de la limpieza de los
equipos y utensilios y deben
reestructurarse cada vez que se
realice un nuevo proceso.

51

Cuentan con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por
lubricantes, refrigerantes, etc.

52

Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos
e instrumentos ubicados sobre la linea de
produccién

Se usan lubricantes de uso
industrial mas no domésticos.

53

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

54

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
recirculacion de sustancias previstas para este fin

55

El disefio y distribucién de equipos permiten:
flujo continuo del personal y del material
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(Art. 79) Monitoreo de los equipos

56 La instalacion se realizd conforme a las X .
recomendaciones del fabricante
Se desarrolld procedimientos y
Provista de instrumentacion e registros de calibracion,
57 |. X X e S
implementos de control adecuados verificacion y mantenimiento de
equipos.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
Obligaciones del personal (Art. 80)
Se realiz6 la actualizacion de la
58 Se mantiene la higiene y el cuidado x| x documentacién de procedimientos
personal. y registros de la higiene y el
cuidado personal - capacitacion
Educacion y capacitacion (Art. 81, Art. 98, Art. 121)
Se han implementado un programa de Se elaboré planes de capacitacion
59 capacitacion documentado, basado en BPM que | x basado en las BPM.
incluye normas, procedimientos y precauciones Socializacion del manual.
a tomar Capacitacion a todo el personal.
Se elaboré y ejecuto
60 El personal es capacitado en operaciones de % | x procedimientos de empacado y
empacado. operaciones de produccién —
Capacitacion
Se elaboro y gjecuto
procedimientos, planes y registros
El personal es capacitado en operaciones de de capacitaciones y charlas —
61 SN X | x NS
fabricacion Capacitacion en temas de 5S de
limpieza, 5C de trabajo en equipo,
etc.
Estado de Salud (Art. 82)
El personal manipulador de alimentos se somete
62 |a un reconocimiento medico antes de|Xx X
desempefiar funciones
Se realiza reconocimiento médico peridédico o
63 cada vez que el personal lo requiere, y después X "
de que ha sufrido una enfermedad infecto
contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que Se solicité los certificados médicos
labore el personal sospechoso de padecer .
64 X | X y llenados de formularios de

infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos

historias clinicas.

Higiene y medidas de proteccio

n (Art. 83)

El personal dispone de uniformes que permitan

Se actualizo el cronograma.

65 |visualizar su limpieza, se encuentran en buen X X Se hizo la entrega de un uniforme
estado y limpios nuevo y pedidos a medio plazo.
66 El calzado es adecuado para el proceso X " No tienen un tipo de calzado

productivo

definido
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El uniforme es lavable o desechable y as

67 |operaciones de lavado se realiza en un lugar | X X
apropiado
Se evidencia que el personal se lava las manos y Se elabor6 un instructivo de lavado
68 . . o . X | X o
desinfecta segun procedimientos establecidos de manos - Capacitacion
Comportamiento del personal (Art. 84)
El personal acata las normas establecidas que
69 |sefalan la prohibicion de fumar y consumir | x X
alimentos y bebidas
. . . Selecciono un personal
El personal de areas productivas mantiene el responsable  que  controle  al
70 9abe|lo _cublerto_, ufas cortas, sin esmaltg, sin x . personal, se actualizaron
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos L .
. X procedimientos y registros
durante la jornada de trabajo . I
Sefializacion de prohibiciones.
Prohibicion de acceso a determinadas areas (Art. 85)
Se prohibe el acceso a areas de proceso a
71 - X X
personal no autorizado
Senalética (Art. 86)
. a Existe sefializaciones en mal
Se cuenta con sistema de sefializacién y normas
72 ! X X estado y no cuentan con normas de
de seguridad -
seguridad
Obligacion del personal administrativo y visitantes (Art. 87)
Se selecciond6 un  personal
Las visitas y el personal administrativo ingresan responsable que controle las
73 |a areas de proceso con las debidas protecciones X X visitas, se actualizaron
y con ropa adecuada procedimientos y registros para los
mismos.
MATERIA PRIMA E INSUMOS
Condiciones minimas e inspeccién y control (Art. 88, Art. 89, Art. 90, Art. 91)
No se aceptan materias primas e ingredientes que
74 | comprometan la inocuidad del producto en|x X
proceso
La recepcion y almacenamiento de materias
75 primas e insumos se realiza en condiciones de X .
manera que eviten su contaminacion, alteracion
de su composicion y dafios fisicos.
76 Se cuenta con sistemas de rotacion periodica X x
de materias primas
Recipientes seguros (Art. 92)
Son de materiales que no causen
77 X X

alteraciones o contaminaciones

Instructivo de Manipulacion. (Art. 93)
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78

Existe un instructivo para su ingreso dirigido a
prevenir la contaminacion

Se  actualizacion,  elaboraron
procedimientos de control de
calidad, muestreo, etc.

Contrato de nuevo personal
experto para los analisis en control
de calidad.

Capacitacion externa de la empresa
Premex.

Condiciones de conservacion y Limites permisibles (Art. 94, Art. 95)

79

Se realiza la  descongelacion  bajo
condiciones controladas

X

80

Al existir riesgo microbiol6gico no se vuelve a
congelar

La dosificacién de aditivos alimentarios se

Cuentan con procedimientos de

81 |realiza de acuerdo con limites establecidos en la | x X dosificacion
normativa vigente
OPERACIONES DE PRODUCCION
Técnicas y Procedimientos (Art. 97, Art. 101)
82 Se dispone de planificacion de las X X No existe un plan de produccion

actividades de produccion

Procedimientos y actividades de produccion (Art. 98) (Art. 100) (Art. 101) (Art. 103) (Art. 104) (Art. 105)

(Art. 108) (Art. 111)

83

Cuenta con procedimientos de produccion
validados y registros de fabricacién de todas las X | X
operaciones efectuadas

Se actualizo los diagramas,
procedimientos y registros de las
operaciones efectuadas -
Capacitacion.

84

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso
con sus observaciones y advertencias

85

Se cuenta con procedimientos de manejo de
substancias peligrosas, susceptibles de cambio, | x X
etc.

86

Se realiza controles de las condiciones de
operacién (tiempo, temperatura, humedad,
actividad acuosa (Aw), pH, presién, etc., cuando
el proceso y naturaleza del alimento lo requiera

Control de humedad en la materia
prima, analisis microbiol6gicos.

87

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan
la contaminacion fisica del alimento como
instalando mallas, trampas, imanes, detectores
de metal, etc.

88

Se registran las acciones correctivas y medidas
tomadas de anormalidades durante el proceso de X
fabricacion

Se elaboré el procedimiento y
X registros seguimiento continuo
(trazabilidad)
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Se cuenta con procedimientos de destruccion o

No cuentan con procedimientos de
destruccion o desnaturalizacion

89 | desnaturalizacion irreversible de alimentos no X X . . .
aptos para ser reprocesados irreversible de alimentos no aptos
para ser reprocesados
Elaboracién de procedimientos y
90 Se garantiza la inocuidad de losproductos X X registros de los  productos
a ser reprocesados reprocesados. No se evidencia
registros
Los registros de control de produccion , -
05 Tegis : P ny Se elabord un procedimiento de
91 |distribucion son mantenidos por un periodo X | X

minimo equivalente a la vida del producto

liberacion de producto al mercado

Condiciones Ambie

ntales (Art. 99)

Se hizo la validacion del manual de

9 Los procedimientos de produccion estan | x BPM, con sus respectivos Poe y
disponibles Poes
Socializacion
93 Se cumple con las condiciones de X "
temperatura, humedad, ventilacion, etc.
94 Se cuenta con aparatos de control en buen estado X x

de funcionamiento

Métodos de Identificacion (Art. 102)

y Trazabilidad

del Producto Art. 117)

95

Se identifica el producto con nombre, lote y
fecha de fabricacion

No existe wuna codificacion
adecuada para la recepcion de
materias primas y productos
terminados

Medidas de Prevencion (Art. 107) y Seguridad y

calidad (Art. 113)

96

Se garantiza la inocuidad de aire o gases
utilizados como medio de transporte y/o
conservacion

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Identificacion del Producto (Art. 112), Seguridad de trasvase (Art. 109), Cuidados previos y prevencion de
contaminacion (Art. 122)

. . Falta lotizacién de recepcion de
Se realiza le envasado, etiquetado vy . .
97 - X X materias primas y productos
empagquetado conforme normas técnicas !
terminados
El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a
98 | . . L - X X
fin de evitar contaminacion y/o deterioros
99 De ser el caso, las operaciones de llenado y
empaque se efectlian en areas separadas.
Envases (Art. 113, 114y 115)
El disefio y los materiales de envasado deben
100 o . X X
ofrecer proteccién adecuada de los alimentos
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En el caso de envases reutilizables, son lavados,

101 esterilizados y se eliminan los defectuosos x| Noeste tipo de envases
Si se utiliza material de vidrio existen
102 | procedimientos que eviten que las roturas en la X | No utilizan vidrios
linea contaminen recipientes adyacentes.
Tanques y depdsitos (Art. 116)
Los tanques o depdsitos de transporte al granel
103 |permiten una adecuada limpieza y estan|x X
desempefiados conforme a normas técnicas
Actividades pre operacionales (Art. 118)
Previo al envasado y empaquetado se verifica y . -
. . Elaboracién de procedimiento y
104 registra que los alimentos cprrespondan con su x| x registros  para  ensacado  y
material de envase y acondicionamiento y que :
- PR . etiquetado)
los recipientes estén limpios y desinfectados.
Proceso de Envasado (Art. 119)
105 Los alimentos en sus envases finales, estan X "
separados e identificados.
Embalaje de Producto- Ubicacion (Art. 120)
Las cajas de embalaje de los alimentos
106 |terminados son colocadas sobre plataformas o | x X Se colocan en pallets
paletas que eviten la contaminacion.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
Condiciones generales (Articulos 123; 124; 125; 126; 127 y 128)
Los almacenes o bodega para alimentos
107 |terminados tienen condiciones higiénicas vy | X X
ambientales apropiadas.
En funcion de la naturaleza del alimento los
108 almacenes 0 bodegas, incluyen dISpOSIt!VOS de % | Ambiente natural
control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.
Los alimentos son almacenados, facilitando el
109 |ingreso del personal para el aseo y|X X
mantenimiento del local.
Se identifican las condiciones delalimento:
110 X X
cuarentena, aprobado.
Medio de transporte (Art. 129)
111 El transporte mantiene las condiciones higiénico X "

- sanitarias y de temperatura adecuados
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Estan construidos con materiales apropiados

112 | para proteger al alimento de la contaminacién y | x X
facilitan la limpieza
113 No se :[ra_lnsporta alimentos junto a X X
sustancias toxicas.
Previo a la carga de los alimentos se revisan las
114 .. o P X X
condiciones sanitarias de los vehiculos.
El representante legal del vehiculo es el
115 |responsable de las condiciones exigidas por el | x X
alimento durante el transporte
Condiciones de exhibicion del producto - Comercializacion (Art. 130)
116 La comercializacion de alimentos X X
garantizara su conservacion y proteccion.
117 S,e _Cuenta con vitrinas, estantes o muebles de x | Sacos de 40 kg
facil limpieza
118 Se dlsp_one de neverasy cqngeladores adecuados « | Producto seco
para alimentos que lo requieran.
El representante legal de la comercializacion es
119 |el responsable de las condiciones higiénico — X
sanitarias
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
Aseguramiento de Calidad - Procedimientos de control de calidad (Art. 131)
120 | Previenen defectos evitables X X
121 | Reducen defectos naturales X X
Seguridad Preventiva (Art. 132)
Cubre todas las etapas de procesamiento del
alimento (Recepcion de materias primas e
122 |. R X X
insumos hasta distribucion de producto
terminado)
123 | Es esencialmente preventivo X X
Condiciones minimas de seguridad - Sistemas de Aseguramiento de Calidad (Art. 133)
Existen especificaciones de materias primas
124 - X X
y productos terminados
Las especificaciones definen completamente la
125 . . X X
calidad de los alimentos
Las especificaciones incluyen criterios claros
126 |para la aceptacion, liberacion o retencion y| x X

rechazo de materias primas y producto terminado
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Se elabord un Manual de buenas
Précticas de Manufactura,
127 Existen manuales e instructivos, actas Yy x| x actualizaciones y desarrollo de
regulaciones sobre planta, equipos y procesos nuevos procedimientos,
instructivos y registros.
Socializacion del manual de BPM.
L les e instructi ; laci Se elabor6é un Manual de buenas
) o picicas e Vanuecur
s - €quipos, actualizaciones y desarrollo de
10g | Procesos y procedlmlgntos requeridos para | x NUEVOS procedimientos
fabricar alimentos, del sistema almacenamiento inStructivos Vv redistros '
y distribucion, métodos y procedimientos de Sociali Sy gl ' | d
laboratorio. ocializacion del manual de
BPM.
Capacitacion externa de la empresa
Los planes de muestreo, los procedimientos de PREMEX sobre las técnicas de
129 | laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, X X muestro y manejo del laboratorio,
son reconocidos oficialmente o normados Procedimientos de laboratorio
no estan validados.
Sistema de control de alérgenos declara en la
130 | etiqueta de acuerdo con la norma de rotulado | x X
vigente.
Laboratorio de control de calidad - Control de Calidad (Art. 134)
Se cuenta con un laboratorio propio y/o externo No cuentan con laboratorio
131 ) X X .
acreditado por el SAE acreditado
Registro de control de calidad -Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art.
135y Art. 100)
Se hizo la documentacion de
132 | Limpieza x| x p_rocgdlmlentos y o registros
limpieza, calibracion y
mantenimiento preventivo.
133 | Calibracion X X No existen registros calibracion
Se hizo la documentaciéon de
134 | Mantenimiento preventivo X | X p_rocgdlmlentos R registros
limpieza, calibracion y
mantenimiento preventivo.
Meétodos y proceso de aseo y limpieza - Programas de limpieza y desinfeccion (Art. 136), (Art. 99), (Art.
100)
Procedimientos escritos incluyen los agentes y . L
. o : Se elabord el procedimiento y
sustancias utilizadas, las concentraciones o . o
. . - registros de limpieza y
135 | forma de uso, equipos e implementos requeridos X | X . ., ;
. S desinfecciobn de equipos y
para efectuar las operaciones, periodicidad de .
o . - maquinas
limpieza y desinfeccion.
Validacion del manual de BPM,
136 | Los procedimientos estan validados X | X con sus respectivos Poe y Poes
Socializacion
Estan gjeflnlc,ios y aprobadas Io:s agentes y Elaboracién de Poes y hojas de
sustancias, asi como las concentraciones, formas : .
137 X X seguridad para el amonio

de uso, eliminacion y tiempos de accion del
tratamiento

cuaternario y flGor
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No se evidencia que registran las

Se registran las inspecciones de verificacion inspecciones  de  verificacion
138 : Lo . " X X ) S
después de la limpieza y desinfeccion después de la limpieza vy
desinfeccidn en control de calidad.
Se realizan actividades pre-
Se cuenta con programas de limpieza pre- operacionales definidos en el
139 . . X X X - L
operacional validados, registrados y suscritos procedimiento de limpieza de los
equipos, maquinarias y utensillos
Control de plagas (Art. 137)
Se elabor6 un procedimiento y
140 | Se cuenta con un sistema de control de plagas X X registros internos de control de
plagas — Capacitacion
141 Si se cuenta con un servicio tercerizado, este es
especializado
Independientemente de quien haga el control, la
147 | €MPpresa es la responsable por las medidas
preventivas para que, durante este proceso, no se
ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.
Se realizan actividades de control de roedores
con agentes fisicos dentro de las instalaciones de
143 . L,
produccidn, envase, transporte y distribucién de
alimentos
Se elaboré formatos para el registro
Se toman todas las medidas de seguridad para de los quimicos recibido y usados
144 | que eviten la pérdida de control sobre los agentes X en el laboratorio anexado en el

usados.

procedimiento de manejo en el
laboratorio.




