UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS
AGROPECUARIAS Y AMBIENTALES

CARRERA DE AGROINDUSTRIAS

“ESTANDARIZACION DE LOS PROCESOS OPERATIVOS
PARA LA ELABORACION DE CERVEZA ARTESANAL EN
LA MICROEMPRESA CARANQUI LIBRE”

Tesis previa a la obtencion del titulo de Ingeniero Agroindustrial

Autor: Jonathan Andrés Prieto Medina

Director: Ing. Holguer Pineda, MBA.

Ibarra — Ecuador 2020



ETLE

UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS AGROPECUARIAS Y AMBIENTALES
CARRERA DE AGROINDUSTRIAS

“ESTANDARIZACION DE LOS PROCESOS OPERATIVOS PARA LA
ELABORACION DE CERVEZA ARTESANAL EN LA MICROEMPRESA
CARANQUI LIBRE”

Tesis revisada por miembros del tribunal, por lo cual se autoriza su presentacién como

requisito parcial para obtener el titulo de:

INGENIERO AGROINDUSTRIAL
APROBADA: FIRMA
Ing. Holguer Pineda, MBA S
DIRECTOR DE TESIS /
P
( 4

Ing. Rosario Espin, MBA. W - . P ——

MIEMBRO DEL TRIBUNAL

Ing. Marco Lara, MSc. SO .. et S e

MIEMBRO DEL TRIBUNAL



oo Ny UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

BIBLIOTECA UNIVERSITARIA

AUTORIZACION DE USO Y PUBLICACION

A FAVOR DE LA UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

1. IDENTIFICACION DE LA OBRA

En cumplimiento del Art. 144 de la Ley de Educacion Superior, hago la entrega del presente trabajo
a la Universidad Técnica del Norte para que sea publicado en el Repositorio Digital Institucional,
para lo cual pongo a disposicion la siguiente informacion:

DATOS DE CONTACTO
CEDULA DE IDENTIDAD: | 4108864 (Pass)
APELLIDOS Y NOMBRES: | Jonathan Andrés Prieto Medina
DIRECCION: Teresa de Jesis Cepeda y Prolongacién Av. Eugenio Espejo
(Conjunto Laureles 2, Casa #73)
EMAIL: japrietom®utn.edu.ec
TELEFONO FUO: 06 2 607-756 TELEFONO MOVIL: | 0959555343
DATOS DE LA OBRA
TiTuLo: “Estandarizacion de los procesos operativos para la
elaboracion de cerveza artesanal en la microempresa Caranqui
Libre”
AUTOR (ES): Jonathan Andrés Prieto Medina
FECHA: DD/MM/AAAA 2020-11-05
PROGRAMA: x [PREGRADO POSGRADO
TITULO POR EL QUE OPTA: | Ingeniero Agroindustrial
ASESOR /DIRECTOR: Ing. Holguer Pineda, MBA.

2. CONSTANCIAS

El autor manifiesta que la obra objeto de |la presente autorizacién es original y se la desarrolld, sin
violar derechos de autor de terceros, por lo tanto, la obra es original y que es el titular de los
derechos patrimoniales, por lo que asume la responsablilidad sobre el contenido de la misma y
saldrd en defensa de la Universidad en caso de reclamacién por parte de terceros.

Ibarra, a los 05 dias del mes de noviembre de 2020

ELAUTOR: -
g A
‘{? ) o Y % \
Jonathan Andrés Prieto Medina

Pass: 4108864



CERTIFICACION

Certifico que el presente trabajo fue desarrollado por el Sefior Jonathan Andrés
Prieto Medina, con pasaporte nimero bajo mi supervision.

Ing. Holguer Pineda, MBA.

DIRECTOR DE TESIS



AGRADECIMIENTO

En primer lugar, quiero darle las gracias a Dios, dado que sin El ningan
objetivo es realizable.

Quiero también agradecer a mi tutor Ing. Holguer Pineda, MBA., y al
Tribunal conformado por la Ing. Rosario Espin, MBA. e Ing. Marco
Lara, MSc. quienes con su conocimiento y apoyo me guiaron a traves
de cada una de las etapas del proyecto de investigacion.

De igual manera agradecer al circulo familiar, amigos y allegados que
han estado brindandome palabras de aliento para culminar con mis
estudios.

Por ultimo, quiero agradecer especialmente a mis padres quienes con

sacrificio y entrega han podido brindarme siempre lo mejor para mi
desarrollo académico y emocional.

DEDICATORIA

En memoria DE VICTOR HENRY FLORES PABON...



INDICE DE CONTENIDO

INDICE DE TABLAS ...ttt i
INDICE DE FIGURAS.......ooiiieeieeeeeeteeee e eeaes st i
RESUMEN ..ottt 1
SUMMOARY ..ot ieseseeetee e ies s s s s es s 2
(7 =1 1 U 10 1 OO 3
INTRODUCCION ...ttt 3
1.1 PROBLEMA ..ot 3
1.2 JUSTIFICACION. ......oouiecieieeeeeeee et 4
1.3 OBIETIVOS. ...oocieeeveeeeeeeiessesees s sssessass s sssan s sen s ssenn s s 5
1.3.1  OBJIETIVO GENERAL ......ovoveeveeeeeeerieeeeeseeeesiessessesnisnansnnen, 5
1.3.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS........coveeeeeeeiereeeeeeies s, 5
CAPITULO oot 6
MARCO TEORICO........coieieieeeeeeeeeee e eeees et 6
2.1  MICROEMPRESA CERVECERIA “CARANQUI LIBRE” ............... 6
2.2.  INOCUIDAD ALIMENTARIA ......cooiveieeeeeeeeereeeeeee s 7
2.2.1 Enfermedades transmitidas por los alimentos............c.cccccvveveeiecnennn. 7

2.3.  BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA........cccoovveieerinren, 8
2.3.1  Elementos clave de las buenas practicas de manufactura............... 9

24  PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE) 13

25 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANEAMIENTO (POES).......oovveeeereeeeereeseeeeresseeeeseseeseessesesseeeesneeee 13



26  PLANDE MEJORAS. ... .o 14

27 PRERREQUISITOS DE LAS BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA L. 15

2.7.1  Manejo integral de plagas (MIP) .......c.ccooviiiiiiiiiiie e 15
2.7.2  Plan de control de proveedores y materias primas............c.c.e.... 17
2.7.3  Plan de formacion y control de manipuladores.............cccccevvenene 18
2.7.4  Plan de manejo de 10S deSechOs .........ccccvvevieieeiiesie i 19
2.7.5  Plan de limpieza y desinfeccion..........c..cccoocvvveiiiieiieie s 19
2.7.6  Plande trazabilidad...........cccooooiriiiiiiiii 21
2.7.7  Plan de control de aguas ..........ccoceeeiirinineninieee e 21
CAPITULO Tttt 23
MATERIALES Y METODOS .......cooiveiieeeieiere e sesisses s 23
3.1. CARACTERIZACION DEL AREA DE ESTUDIO ........coecrnevnrennnn. 23
3.2, MATERIALES.. ... .o e 24
3.2.1  MaterialeS Y €QUIPOS .....c.ecviiieiieeie et 24

3.3, METODOS. ...ttt 24

331 Diagndstico del cumplimiento de los requisitos en base a la
resolucion del ARCSA-DE-067-2015-GGG, que tiene relacion a la
aplicacién de las buenas préacticas de manufactura (BPM) para la

cerveceria “caranqui lbre ... 24

332 Establecimiento de un plan de mejoras para la microempresa

cerveceria caranqui libre ... 28

333 Elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandarizados

(P.O.E.)) y Procedimientos Operativos Estandarizados de



Saneamiento (P.O.E.S.): .o 29

CAPITULO IV .ttt 34
RESULTADOS Y DISCUSIONES.........oooiiieee e 34
41 DIAGNOSTICO INICIAL ...oovivceeeieeeteseeeeereeteese s esiss e 34
4.1.1 Identificacion de las operaciones de la planta...........c.ccoceoeinenns 41

4.1.2  Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la

Cerveceria “Caranqui Libre”. ........cccocoiiiiiiiiii e 46
4.1.3  ANAlISIS d& Pareto..........ccceiiiiiiiieiic e 54

4.2 ELABORACION DEL SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA .. e 58

4.2.4  Plan de mejoras para industrial “Cerveceria Caranqui Libre”.....58

4.2.5 Disefio propuesto para distribucion de la planta “Caranqui Libre”

4.3 Disefio de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y

Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacién (POES) .66
4.3.1 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)...........cccccceeueee. 66

4.3.2  Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES)

...................................................................................................... 66

4.3.3  Planes de Control ..........cccoooeiiiieiiiiiiseee e 67
44 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA....... 67
4.3.2  Diagnostico final de Buenas Practicas de Manufactura. .............. 68
4.3.2  Detalle de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura............. 70

4.4.3  Analisis microbiologico final de la Cerveceria Caranqui Libre. .73

CAPITULOD V oo e ettt et ee e e et e s e e e e e er e e e e e e e een e 74



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ........ccooiiiiiiiiiiccieieee 74

5.1 CONCLUSIONES: ... 74
5.2 RECOMENDACIONES:.........coiiiiii 75
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS........cocooieieieeeeeeeeeeeeiesee oo, 76
ANEXOS s 81



INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Control de Plagas.........ccooiieiiiiiieiee e 16
Tabla 2. Agentes deSiNfECtANTES ..........ccveviiiiiiece e 20
Tabla 3. Caracterizacion del area de eStudio ..........ccocovvviiiniiieie e, 23
Tabla 4. SIMBOIOgIa ASIME ......ccuiiiiie e 25
Tabla 5. Procedimientos Operativos Estandarizados (P.O.E.) ......cccocvniiiiiiiniennn, 30
Tabla 6. Resumen de cumplimiento BPM’s global inicial ..., 46
Tabla 7. Representacion de cumplimiento inicial por SecCion...........ccccceevvereivenen. 47
Tabla 8. ANAlISIS 0e PArEt0........cceiviiiiiiiiiiieie e 54
Tabla 9. Resultados del anélisis microbioldgico para el area de produccion............. 56

Tabla 10. Limites permisibles para coliformes y e.coli en superficies vivas e inertes

.................................................................................................... 57
Tabla 11. Limites permisibles para mohos en alimentos .............cccoceveevieieeiecieennn, 59
Tabla 12. Plan de mejoras para la cerveceria “Caranqui Libre”...........c.cccoveveveneennnn, 59
Tabla 13. Relacionamiento Ntre reas .........cccocevevereieseeeeriesese e, 64
Tabla 14. Resumen del cumplimiento real final de la planta..............ccccccooveiiinnn, 69
Tabla 15. Porcentaje de mejoramiento de las secciones evaluadas...............ccc.ce.... 69
Tabla 16. Tabla comparativa entre la auditoria inicial vs auditoria final................... 70
Tabla 17. Anélisis microbioldgico final cerveceria Caranqui Libre ... 73



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Pasos para realizar un plan de Mejoras ..........ccoovvreeieieneneniicseseeeeees 14
Figura 2. Proceso de control de plagas ..........coeeveieeiiiiie i 16
Figura 3. Formato del check list cumplimiento BPM ..........cccccoveveiiieiiiscceceseee, 26
Figura 4. Diagrama de relacion de distribucion de las &reas de la planta ................... 29
Figura 5. Lineas de conexion de las actividades en funcion de la intensidad ............ 29
Figura 6. Planos arquitectonicos iNICIAIES ..........cccoiriiriiineiee e 35
Figura 7. Planos arquitectonicos finales............ccccoveii i, 36

Figura 8. Planos arquitectonicos de la distribucion actual de la planta, vestidores, bodega y fachada

(oL 01301 | PR 37
Figura 9. Plano INstalaciones ElECLIICAS .........cooerereririiiie e 38
Figura 10. Planos arquitectonicosinstalaciones sanitarias ............ccccocevvvevveveeseennnnn, 39
Figura 11. Planos arquitectonicos Implantacion general.............cccccevevveveciieieenenn, 40
Figura 12. Diagrama de flujo elaboracion de cerveza artesanal “CARAN™ ............... 41
Figura 13. Representacion del cumplimiento global inicial BPM...........cccccovreinne. 47

Figura 14. Resultados del diagndstico inicial del cumplimiento de requisitos de BPM

SEQUN SECCION EVAIUAA ........c.eeivieiecie et 48
Figura 15. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Instalaciones ........... 49
Figura 16. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion EQUIpos .................. 50
Figura 17. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Personal .................. 50
Figura 18. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Operaciones ........... 51
Figura 19. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Envasado ................ 52

Figura 20. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Almacenamiento ....52



Figura 21. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Calidad .................... 53

Figura 22. Diagramade Paret .........cceiveiieeiesieeie et 55
Figura 23. Relacionamiento propuesto entre areas de produccion de cerveza ............. 64
Figura 24. Propuesta para lanueva distribucion.............ccccooeviiiiiiiiiniecee 65



RESUMEN

La presente investigacion desarrollé el Sistema de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para la cerveceria “CARANQUI LIBRE” como herramienta para el
aseguramiento de la calidad. El objetivo consistié en que cada uno de los pasos del
proceso de manufactura, al calificarse como criticos, sean realizados conforme a los
requerimientos fijados, de esa manera garantizar que los productos terminados han
alcanzado la calidad demandada. Inicialmente las BPM nacieron en respuesta a los
problemas que se presentaron en la fabricacion de medicamentos en Estados Unidos
(Ponce & Rodriguez, s.f.). En la actualidad, las BPM se aplican en distintas areas de la
industria. Las politicas de cumplimiento acerca del Control y Vigilancia Sanitaria en
Ecuador se rigen por Decreto Ejecutivo 042-2015 y 067-2016, que categorizan las
plantas procesadoras de alimentos de acuerdo con el riesgo epidemioldgico que pueden
generar los consumidores. Con el fin de analizar el estado de cumplimiento de estas
normas, se realizaron dos auditorias las cuales mostraron de forma objetiva las
falencias de las areas de aseguramiento de la calidad, instalaciones y operaciones de
produccién. Se aplico la metodologia de Pareto para localizar y priorizar las
necesidades con el fin de enfocarse directamente a los errores que requieren inmediata
atencion, a la vez se evalug el estado de asepsia en superficies vivas e inertes mediante
un hisopado y su correspondiente analisis microbioldgico. En base a la metodologia
SLP (Sistematic Layout Planning) o planificacién racional de la distribucién de la
planta, se desarrolld la redistribucion de esta. Se plantearon los Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos Operativos Estandarizados de
Sanitizacion (POES) en conjunto con los planes de control que fueron aplicados en las
areas de mayor importancia y consideradas emergentes, asi incrementar el
aseguramiento de la calidad de la cerveza. Una vez culminado el trabajo y aplicacion
del sistema BPM para la planta se realizo una auditoria final que mostro incremento en
el porcentaje de mejoras de todas las areas. Palabras clave: Calidad, Buenas Préacticas
de Manufactura (BPM), Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) vy

Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacién (POES).



SUMMARY

This research developed the system of Good Manufacturing Practices (GMP) for the
CARANQUI LIBRE brewery as a tool for quality assurance. The objective was that
each of the steps of the manufacturing process, when qualified as critical, be carried
out following the requirements set, in this way to ensure that the finished products have
reached the demanded quality. Initially, GMP were born in response to the problems
that arose in the manufacture of drugs in the United States (Ponce & Rodriguez, s. f.).
Today, GMP are applied in different areas of the industry. Compliance policies on
Health Control and Surveillance in Ecuador are governed by Executive Decree 042-
2015 and 067-2016, which categorize food processing plants according to the
epidemiological risk that consumers can generate. To analyze the compliance status of
these standards, two audits were carried out which objectively showed the lack of
quality assurance areas, facilities, and production operations. Pareto's methodology
was applied to locate and prioritize needs to focus directly on errors that require
immediate attention while assessing the state of asepsis on living and inert surfaces
through hoping and corresponding microbiological analysis. Based on the
methodology SLP (Systematic Layout Planning) or rational planning of the distribution
of the plant, the redistribution of the plant was developed. Standardized Operational
Procedures (SOP) and Standardized Sanitization Operating Procedures (SSOP) were
considered in conjunction with the control plans that were implemented in the most
important and considered emerging areas, thus increasing the assurance of beer quality.
Once the work and application of the GMP system for the plant were completed, a final
audit was carried out showing an increase in the percentage of improvements in all

areas.

Keywords: Quality, Good Manufacturing Practices (GMP), Standardized Operating
Procedures (SOP) and Standardized Sanitization Operating Procedures (SSOP).



CAPITULO |
INTRODUCCION

1.1 PROBLEMA

La demanda de alimentos con alta calidad sanitaria constituye una solicitud a nivel
universal dado que las personas cada vez son mas conscientes de la importancia que
tiene la inocuidad alimentaria para evitar dafios a la salud causados por contaminacion

microbioldgica o sustancias toxicas.

A pesar de ser un tema de salud publica a nivel internacional y nacional, en Ecuador,
existen todavia plantas procesadoras agroindustriales que no cumplen con las
normativas de calidad, que, en un primer nivel, corresponden a las Buenas Préacticas de
Manufactura. EI motivo principal alude posiblemente a que en sus inicios contaron con
una planificacién sencilla o rudimentaria, sin estudios especificos de los procesos de
produccion y como resultado, no han logrado asegurar la inocuidad alimentaria a lo
largo de la cadena alimenticia. La inexistencia de programas de control eficaces en las
microempresas tiene implicaciones negativas en cuanto a la dificultad para monitorear
la calidad de los productos alimentarios procesados. Para la cerveceria Caranqui Libre
esto conforma una barrera técnica de comercio, ya que disminuye las posibilidades de
aumentar el volumen de ventas y lograr objetivos de expansion. Por lo tanto, en la
presente investigacion se pretende aportar al logro de la inocuidad alimentaria, con el
disefio de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura para la microempresa
Cerveceria Caranqui Libre, en base a la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG.



1.2 JUSTIFICACION

En Ecuador se han creado instituciones como la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) que se encarga de controlar el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura en pequefias, medianas y grandes empresas
segin la “Norma Técnica Sanitaria Unificada para alimentos procesado, plantas
procesadoras de alimentos, establecimientos de distribucion, comercializacion,
transporte y establecimientos de alimentacion colectiva” emitida bajo la resolucion

ARCSA-DE-067-2015-GGG.

Se debe considerar, ademas, el riesgo de sanciones a las empresas dada la politica de
plazos de cumplimiento de las BPM para plantas procesadoras de alimentos segun
decreto ejecutivo 3253; donde se establecen los plazos segun elriesgo epidemioldgico
asociado al producto y categorizacién de las empresas. Cerveceria Caranqui Libre, al
ser un emprendimiento dedicado a la elaboracién de cerveza artesanal, clasifica como

un alimento de riesgo tipo B o medio.

Para el pais, el hecho de que las empresas cumplan rigurosamente con estas normativas
impulsaria el avance de todo el sector agroindustrial y garantizaria la salud pablica. Por
una parte, se estaria promoviendo la mejora del nivel de competitividad del sector
agroindustrial; al incrementar la oferta exportable de productos de acuerdo con los
estandares internacionales. Por otra parte, se incrementaria la confianza de las personas
en obtener productos seguros, libres de contaminacion fisica, quimica y microbiol6gica
y la consecuente disminucion de probabilidades de contraer enfermedades transmitidas
por los alimentos (ETAS). De esa forma, las retribuciones que se obtienen se resumen
cinco aspectos: salud puablica, competitividad, acceso a mercados, bienestar y en
general progreso del pais. EI cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por
parte de la microempresa Cerveceria Caranqui Libre, permitira trazar el camino hacia
la mejora continua, y lograr el crecimiento a través de la expansion de ventas de la

bebida en bares y cadenas de consumo que exigen el cumplimiento de esta normativa.



1.3 OBJETIVOS
1.3.1 OBJETIVO GENERAL

e Estandarizar los procesos operativos para la elaboracion de cerveza artesanal en

la microempresa Caranqui Libre.
1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnostico del cumplimiento de los requisitos en base a la resolucién
del ARCSA-DE-067-2015-GGG, que tiene relacion a la aplicacion de las Buenas

Practicas de Manufactura (BPM) para la Cerveceria “Caranqui Libre”.
e Desarrollar el Plan de Mejoras para la microempresa Cerveceria “Caranqui Libre”.

e Establecer los Procedimientos Operativos Estandarizados (P.O.E) y los

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (P.O.E.S).

e Construir la herramienta de aplicacion para las Buenas Practicas de Manufactura

en la Cerveceria “Caranqui Libre”.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1MICROEMPRESA CERVECERIA “CARANQUI LIBRE”

La cerveceria Caranqui Libre es un emprendimiento reciente. Sin embargo, sunombre
tiene raices en las palabras de un hombre que al consumir un vaso de “Cuba libre”,
cuestiond la realidad de esta denominacion: “; Libre?, no me parece tanto... ademas no

estoy en Cuba, estoy en Caranqui”.

Ya en el afio 2015, nace como tal la cerveza “Caran”. Este nombre que denota poder
segun opiniones de varias personas ha logrado plasmar una idea de actitud, de fuerza,
combinando el equilibrio y armonia del entorno en favor del progreso. Este nombre no
solo llama a pensar en el lugar donde se elabora, sino también, a transmitir la

inspiracion para actuar.

La gama de cervezas que ofrece esta marca es: Chonera-Larger, Colorado-Ale y
Esmeraldas-Black Ale. Estos productos se ofertan en bares localizados en Ibarra,

Cotacachi, Otavalo y Quito.

La norma técnica ecuatoriana NTE-INEN-2 262:2003 define a la cerveza como una
bebida de moderado contenido alcohdlico, resultante de un proceso de fermentacion
controlado, por medio de levadura cervecera proveniente de un cultivo puro, en un

mosto elaborado con agua de caracteristicas fisicoquimicas y bacterioldgicas



apropiadas, cebada malteada sola o mezclada con adjuntos, con adicion de lapulo y/o

los derivados de lapulo (Instituto ecuatoriano de normalizacion, 2003).
2.2. INOCUIDAD ALIMENTARIA

La inocuidad alimentaria permite asegurar que los alimentos estan libres de posibles
contaminaciones a lo largo de toda la cadena de produccién. Este problema reporta
cada afio mas de dos millones de muertes de nifios en los paises en desarrollo, por causa

de las enfermedades transmitidas por los alimentos (Uresti, 2009).
2.2.1 Enfermedades transmitidas por los alimentos

Las ETAs se adquieren por el consumo de alimentos contaminados con agentes
quimicos o microbioldgicos y/o sus toxinas en cantidades determinadas que afectan la
salud humana. Los principales agentes causantes de estas enfermedades son: bacterias,
mohos, levaduras, virus y priones. Los microorganismos pueden proliferar el tracto
intestinal y al extenderse a otros érganos causando infecciones (Sanchez & Correa,
2016). Los microorganismos que se presentan con mas frecuencia son bacterias gram
negativas, entre las que se encuentran Echerichia Coli, Salmonella, Shigella y
Campylobacter y entre las bacterias gram positivas estan Listeria Monocytogenes,
Staphylococcus, Clostridium y Bacillus. Entre los virus se cuenta: Norovirus, virus

Hepatitis A, Astrovirus, Rotavirus y virus Coxsackie.

La contaminacion de los alimentos se puede evitar a través de la higiene. Esta se define
como un conjunto de condiciones y medidas necesarias que se consideran para
garantizar la inocuidad sanitaria de los alimentos, manteniendo a la vez el resto de las

cualidades que les son propias (Moreno & Alarcon, 2010).

De ahi la necesidad de implementar sistemas de inocuidad de los alimentos, que deben
evolucionar paralelamente a cuestiones relacionadas con la acelerada urbanizacion, la
globalizacion del comercio de alimentos, cambio de los habitos de consumo y técnicas
de produccion intensiva. El segundo eslabén del sistema de inocuidad de los alimentos

corresponde a las buenas practicas de manufactura y cumplirlo es un requisito fijado



en el pais, para el funcionamiento de las plantas procesadoras de alimentos.

2.3. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Para comprender las buenas practicas de manufactura, es necesario examinar los

conceptos de calidad y aseguramiento de la calidad.

La calidad, ante todo, es la satisfaccion del cliente, la cual esta ligada a las expectativas
que éste tiene sobre el producto o servicio. Las expectativas son generadas de acuerdo
con las necesidades, antecedentes, el precio, la publicidad, la tecnologia, la imagen de

la empresa, etc. (Gutiérrez, 2010).

El aseguramiento de la calidad se define como un sistema integrado de gestion que
asegura que las obligaciones contractuales y legales de las compafiias para con sus
clientes y la comunidad estan siendo realizadas eficazmente. Las buenas practicas de

manufactura son una parte del aseguramiento de la calidad (Sandle, 2013).

Las buenas préacticas de manufactura (BPM) determinan las acciones que deben ser
tomadas y las condiciones que deben ser alcanzadas para la produccion de alimentos
de acuerdo con estandares de calidad. Esto significa desarrollar procedimientos escritos
e instrucciones para el proceso de produccion y distribucion (Bilska & Kowalski,
2014).

Las medidas generales descritas por el Codex Alimentarius, que deben ser
implementadas en las plantas agroindustriales para cumplir con las BPM son: higiene en
la produccién primaria, disefio higiénico de los equipos, control de operaciones,
practicas de sanitizaciébn y mantenimiento, higiene del personal, transporte vy
capacitacion (Costa, Sant” Ana, Cruz, Assis, & Fernandes, 2011). Estos son
lineamientos en pro de la calidad varian en cada industria y por lo tanto deben ser
documentadas en manuales. La importancia de contar con un manual se justifica en las

siguientes razones:

e Las BPM se controlan a través de documentacion, esto permite asegurar la



evaluacion continua y el mejoramiento de las operaciones de las plantas

procesadoras.
e Permiten la identificacion y la gestion del riesgo.
e Reduce las pérdidas de producto por descomposicion o alteracion.

e Aumenta la satisfaccion del cliente, empleados, accionistas, reguladores y

competidores ya que se demuestra un compromiso con la seguridad.

e Al cubrir todos los procedimientos de seguridad y limpieza incrementa la eficacia

de las acciones del personal.

Las BPM se basan en el ciclo de Deming: planificar, hacer, revisar y actuar. Por ello,
segun Costa et. al. (2011), la implementacidn de estas practicas se realiza en cuatro
etapas principales: diagnostico inicial, elaboracion del plan, abordaje de no

conformidades y revision de medidas correctivas implementadas.

El diagndstico inicial y la revisién de medidas correctivas implementadas se realizan
mediante auditorias usando una lista de chequeo basado en la legislacion de regulacién
de cada pais. Mientras que el plan se elabora después de la auditoria y por ultimo, la
implementacion de medidas correctivas requiere decisiones, prioridades y esfuerzos
tomados por quienes conforman la empresa. La medida de la efectividad de la

implementacién de las BPM esta dada por el alcance de indicadores.
2.3.1 Elementos clave de las buenas practicas de manufactura

Las BPM como sistema de autocontrol para asegurar la calidad de los alimentos

abarcan los siguientes elementos clave:

e Instalaciones: Deben ser limpias y ordenadas, es decir, deben permitir una
limpieza efectiva y su disefio debe ser tal que prevenga la contaminacion. Toma en

cuenta tanto la estructura como la higiene.
e Personal: Abarca el entrenamiento y experiencia para desempefiar las funciones.

e Procesos: Se debe contar con procedimientos escritos para la limpieza de las



instalaciones, equipos, manipulacion y para la salud e higiene del personal.
Ademas, un sistema de seguimiento del despacho de materias primas, uso del agua,

trazabilidad de los lotes de produccion, etc.
e Productos: Deben cumplir las especificaciones de composicién y almacenamiento.

Los requerimientos para estos elementos se han descrito detalladamente en el capitulo
Il del titulo Il de la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG (Agencia Nacional de
regulacion, control y vigilancia sanitaria, 2015). De acuerdo con esta reglamentacion

se especifica de forma resumida lo siguiente:

Instalaciones y requisitos de buenas practicas de manufactura: Menciona que las
instalaciones se deben disefiar considerando las operaciones y riesgos inherentes a la
fabricacion del alimento de tal manera que se minimicen o nulifiquen las posibilidades
de contaminacion por cualquier via priorizando, ademas, las facilidades de limpieza y

desinfeccion. Lo cual encierra varias reglas:

e Los establecimientos relacionados con la manufactura, envasado y distribucion

deben estar alejadas de focos de insalubridad.

e Las areas deben estar sefializadas y de preferencia con un flujo operacional hacia

adelante.

e Los pisos deben construirse con una pendiente para permitir el desalojo de efluentes

y sus drenajes deben disponer de proteccion.
e Las uniones entre paredes y pisos deben ser concavas.

e Las ventanas, puertas y otras aberturas deben ser construidas, de forma que eviten

la acumulacién de polvo.

e Las tuberias que transportan los distintos fluidos usados en la industria deben estar
identificados con colores. No se deben permitir cables de electricidad colgantes,

siempre deben permanecer adosados a paredes o techos.

e Servicios de planta-facilidades comprenden los requerimientos del suministro de
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agua, suministro de vapor, asi como la disposicién de desechos liquidos ysolidos.

De los equipos y utensilios: Describe los requisitos de los equipos en cuanto al
material del que estdn hechos, su disefio para facilitar la limpieza y evitar la
contaminacion por el uso de lubricantes, los materiales de las tuberias que conducen

materias primas y alimentos y a la importancia de ser calibrados.

Requisitos higiénicos de fabricacion: Recoge las obligaciones de los manipuladores
de alimentos y visitantes, referente a la higiene personal, el comportamiento,

indumentaria, el estado de salud y su necesidad de ser capacitado.

Materias primas e insumos: Enfatiza la importancia de los requerimientos de
inocuidad, higiene y calidad para aceptacion de materias primas y las condiciones del
lugar de recepcion, almacenamiento y conservacion. También describe la calidad del

agua para ser usada como materia prima y para limpieza de los equipos.

Operaciones de produccién: Describe criterios técnicos advirtiendo que su
aplicabilidad, depende de la naturaleza del proceso de fabricacion. Entre aquellos
criterios esta la obligatoriedad de ejecutar técnicas y procedimientos validados para
limpieza y desinfeccidn, procesos de produccién, calibracion de equipos, manipulacion
de sustancias, trazabilidad, entre otros aspectos; de forma que el producto terminado

cumpla con normas nacionales o internacionales segun el uso.

Envasado y etiquetado: Engloba los requisitos de identificacion de los productos, el
disefio y materiales de los envases, asi como, la incidencia que estos factores tienen en
el transporte a granel. Prioriza la necesidad de evitar la contaminacién, descomposicion

0 cambios indeseables.

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion: Relne los requisitos
concernientes a las bodegas de almacenamiento de productos terminados. Entre ellos,
el control de la humedad y temperatura, el uso de estantes y tarimas, identificacion del
método de almacenaje (cuarentena, retencién, aprobacion o rechazo). Referente al

transporte detalla las condiciones que debe cumplir el vehiculo que lleva los alimentos,
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asi como de los elementos para exhibirlos en los lugares de venta.

Aseguramiento de la calidad: Estos requisitos describen la necesidad de mantener
controles preventivos que se ejecutan a nivel de todas las etapas del procesamiento del
alimento. Considerando aspectos como las especificaciones de materias primas y
productos terminados, formulaciones, uso de documentacion, manuales, actas y

regulaciones y normas de laboratorio.

Para que una planta agroindustrial adquiera la certificacion de BPM se debe acumular un
porcentaje de 80% de requisitos cumplidos, de esa manera, las empresas seran capaces

de garantizar la elaboracion de productos inocuos (Buitron, 2016).
2.3.2 Diagndstico de buenas précticas de manufactura

El diagndstico permite recolectar informaciones sobre las practicas higiénicas y de
manufactura adoptadas en la microempresa antes de la implementacién de las BPM.
Sus conclusiones son relevantes en el sentido de que dan paso a la posibilidad de
proponer cambios con resultados previsibles.

La informacion que se recolecta es la base para la identificacion de problemas y
potencialidades, asimismo, permite establecer hipotesis y las probables reacciones que

tendra el sistema con la introduccion de la propuesta de las BPM.

El diagndstico se realiza en base listas de verificacion o check list que a su vez parten

de las reglamentaciones regulatorias de cada pais.

Las listas de verificacion son documentos que incluyen anotaciones claves para la
ejecucion de actividades de auditoria. Estan elaborados como formulario, cuestionario
o planillas para que el auditor siga una secuencia organizada. Las listas de verificacion
deben ser organizadas, simples, objetivas, y de facil uso, lectura y entendimiento,
ademas de identificar datos y hechos. Siempre que sea posible las respuestas deben ser

Si o NO (Organizacion Panamericana de la Salud, 2017).
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24 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS
(POE)
Son aquellos procedimientos escritos que describen y explican como realizar una tarea

para lograr un fin especifico, de la mejor manera posible (Secretaria de agricultura,

ganaderia, pesca y alimentacion, 2017).

2.5 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANEAMIENTO (POEYS)

Las buenas practicas de manufactura juntamente con los POES son la base para la

implementacién de sistemas de aseguramiento de la calidad mas complejos.

Describen todos los procedimientos que se realizardn diariamente, antes, durante y
después de las operaciones, que son suficientes para prevenir la contaminacion o
adulteracion de los productos. Los POES deben describir qué, cdmo, cuando y donde
limpiar y desinfectar, asi como los registros y advertencias que deben realizarse
(Instituto Nacional de alimentos, 2017).

e Cada local/establecimiento debe contar con sus propio POES que describa cada
procedimiento de limpieza y desinfeccion que se haya fijado como necesario para

prevenir la contaminacion.
e Los POES una vez elaborados deben ser firmados y fechados por un responsable.

e Es necesario el entrenamiento de los empleados para la aplicacion de POES vy la

importancia de seguirlos.

e Deben identificar los productos de limpieza y desinfectantes, especificando el
nombre comercial, principio activo y el responsable de hacer las diluciones

necesarias.
e Mejora la comunicacion en los distintos sectores de la empresa.

e Previenen accidentes.
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e Segun el Instituto Nacional de alimentos de Argentina las formas de verificar la
higiene de las superficies pueden ser: inspeccion visual, testeo de productos
quimicos con el uso de tiras reactivas y control microbioldgico por el método del

hisopado.
26 PLAN DE MEJORAS

El plan de mejoras integra la decision estratégica sobre cuales son los cambios que
deben incorporarse a los diferentes procesos de la organizacion. Dicho plan, ademas de

servir de base para la deteccion de mejoras, debe permitir el control y sequimiento de

las diferentes acciones ante posibles contingencias (Agencia Nacional de evaluacion
de la calidad y Acreditacion, 2017).

IDENTIFICAR EL
AREA DE

DETECTAR LAS
CAUSAS
PRINCIPALES DEL

¥

FORMULAR EL
OBJETIVO

v

SELECCIONAR
LAS ACCIONES DE
ME.IORA

v

REALIZAR LA
PLANIFICACION
2

REALIZAR UN
SEGUIMIENTO

Figura 1. Pasos para realizar un plan de mejoras.

Fuente: (Agencia Nacional de evaluacion de la calidad y Acreditacion, 2017)

La principal herramienta metodoldgica para esta fase corresponde al Diagrama de
Pareto. Este diagrama es una herramienta que permite advertir que existen pocos
efectos vitales y muchos procesos triviales en una forma gréfica, lo cual, da paso al
planteamiento de medidas correctivas. Estas Ultimas se definen como las acciones que
se aplican cuando se llega a determinar que los procedimientos actuales, asi como su

implementacién y mantenimiento especificados han fallado en prevenir la
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contaminacion directa o adulteraciéon de los productos. Permiten restaurar las

condiciones de sanidad y prevenir contaminaciones recurrentes.

2.7 PRERREQUISITOS DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

Forman parte de los principios generales de higiene alimentaria y proporcionan las
directrices para el control de los peligros del entorno. Estos prerrequisitos comprenden:

¢ Plan de control de proveedores y materias primas
e Plan de formacion y control de manipuladores

e Plan de control del agua

e Plan de limpieza y desinfeccion

e Manejo integral de plagas

e Plan de trazabilidad

e Plan de manejo de los desechos y Plan de mantenimiento y calibracién de

equipos

Los planes mencionados se componen de programas Y registros. El objetivo principal
de los programas es describir condiciones, actividades especificas, procedimientos de

comprobacion y cdmo se deben registrar las comprobaciones.
2.7.1 Manejo integral de plagas (MIP)

El objetivo del manejo integral de plagas es minimizar o eliminar los sitios donde las
plagas puedan alimentarse o anidar (Stella & Palomeque, 2017). Se enfoca en el control
de factores que favorecen su aparicion y desarrollo evitando el uso de productos

quimicos peligrosos. Para implementar el MIP hay que tener claro lo siguiente:
e Que tipo de plaga es, su comportamiento y el producto para su manejo.

e Conocer la distribucion de la planta donde se sefialen los puntos de control ya
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que el monitoreo hara posible estimar las areas mas vulnerables y el grado de

seguridad de los elementos y productos que se utilizaran.

El proceso que se sigue para resolver el problema de las plagas es:

Control/
Observacion/ A medidas
deteccién Analisis preventivas y Chequeo
correctivas

Figura 2. Proceso de control de plagas
Fuente: (Lelieveld & Holah, 2014)
Este plan abarca un programa de vigilancia para detectar la presencia de plagas y un
programa de tratamiento/control dirigido a la eliminacion. A continuacion, se detallan

los principales métodos para controlar las distintas plagas:

Tabla 1. Control de plagas

Plaga Identificacion Medidas de control y preventivas

*Los cebos se controlan 8-12 veces al afio.
*Cebos (cereales) no
venenosos omateriales
roidos. *Usar trampas mecanicas para roedores dentro del edificio. En el caso

Ratas y . de infestaciones severas se suele utilizar tableros pegamentados.

*Tapas de desagiie fuera
ratones Lo

de su lugar. *Tachos de basura con tapa, eliminacion de la basura frecuente.

) Eliminacion de focos de agua proximos.
*Ruidos, huellas, heces,

nidos y madrigueras. *Desagues con rejillas atornilladas. Uso de repelentes: thiram,

ciclohexamina.
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*  Desinsectacion pasiva (residuos sélidos con tapa, eliminacion

frecuente, depuracion de aguas, alcantarillado, eliminar humedades,

limpieza, mallas mosquiteras).

* Las moscas y mosquitos pueden actuar a T<10°C, por lo que, es

aconsejable colocar trampas en las camaras frigorificas.
* Insectos en rollos

* Las trampas con luz UVA funcionan bien para polillas y moscas de

pegajosos. o
la fruta. Las trampas eléctricas se deben colocar cerca a aberturas.

Insectos .
y * Cebos de comida N ] o ) o
artrépodos Evitar el crecimiento de malezas al exterior de la planta y el disefio

del techo debe evitar albergar palomas.

* Insectos muertos *  Métodos biologicos: Las trampas pueden ser equipadas con
CO2, inhibidores de la quitina, pegamento (insectos rastreros) o

feromonas.

*  Métodos quimicos: Derivados de plantas (piretrinas, rotenona,

nicotina), compuestos piretroides, organoclorados, organofosforados,

carbamatos, benzoilureas.

Fuente: Adaptado de Lelieveld & Holah (2014)
Los registros deben incluir el nombre de la persona responsable, el nombre de la
empresa que se ha contratado para ejecutar el control de plagas, la lista de los elementos
mecanicos y/o quimicos que se usaran, concentracion, lugares de aplicacion, método

de aplicacion, asi como la frecuencia, actividades de comprobacion de la eficacia.

Se debe monitorear cada dispositivo empleado, mediante el registro del numero de
incidentes (nimero de animales muertos) ya que un buen plan de control de plagas debe
generar estadisticas de cada dispositivo de monitoreo (trampas) y estadisticas anuales.
Dentro del plan de control de plagas se pueden manejar los siguientes documentos y

registros:

¢ Plano de las instalaciones y de los cebos.
e Registros de vigilancia

e Fichas técnicas de los productos utilizados
2.7.2 Plan de control de proveedores y materias primas

Este plan pretende asegurar la inocuidad alimentaria de materias primas, de los
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materiales utilizados para envasar y embalar los productos, asi como de todos los

materiales que entren en contacto con los alimentos (Bonet, 2017).

Este plan recoge los requerimientos minimos para acreditar a los proveedores,
naturalmente, seran diferentes a los requerimientos de las materias primas. Teniendo la
documentacion de quienes fueron acreditados y quienes no, para realizar un
seguimiento y lograr una actualizacién continua. Los requerimientos se basan en las
necesidades de la empresa, no obstante, no deben ser inferiores a los requerimientos de

las normas INEN. Los documentos y registros, de cuales es aconsejable disponer son:

e Listado de proveedores con datos actualizados

e Especificaciones de compra de cada producto

e Responsable del establecimiento de especificaciones
e Registros del control de recepcion

e Resultados analiticos
2.7.3  Plan de formacion y control de manipuladores

Este plan permite formar y preparar a todos los empleados para la manipulacion de los
alimentos, concientizandolos de la importancia de la calidad higiénico sanitara. La
formacion debe ser impartida por personal cualificado con la experiencia adecuada.
Asimismo, debe ser continuada ante cambios de actividades, procesos, equipos 0
productos. Los documentos, datos y registros que se pueden recoger son los siguientes:
fecha del curso formativo, nombres de los capacitadores, lista de asistentes, duracion
de la capacitacién, temas y contenidos de la capacitacion, certificados de las actividades

de cada trabajador.

Los controles en cuanto a la higiene de los operarios son: el estado de salud, la
vestimenta y su comportamiento o habitos higiénicos. Las empresas deben fijar estos
requerimientos de acuerdo con las actividades que desempefia cada operario,

otorgandoles conocimientos sobre los planes de prerrequisitos y las normativas.
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2.7.4 Plan de manejo de los desechos

Este programa describe los procedimientos de almacenamiento temporal de desechos.
Teniendo en cuenta que se deben usar recipientes claramente identificados, con tapa,
sin riesgo de filtraciones. Estos recipientes, después de eliminar los desechos deben

someterse a limpieza y desinfeccion.

Normalmente de debe disponer de un cuarto de almacén de residuos situado lejos del
lugar de manipulacion de alimentos. En este almacén los residuos permanecen hasta

ser retirados por el carro recolector municipal.

El tratamiento de los desechos es diferente si son sélidos o liquidos. En referencia a los
desechos sélidos, se deben separar organicos e inorganicos. Estos ultimos, a su vez, se

dividen en papel y carton, plasticos y hojalata y vidrios.

Los residuos liquidos provienen del lavado de instalaciones, de alimentos y las aguas
usadas en los servicios higiénicos son sometidas a tratamientos bioldgicos previos al
vertido en rios. Los residuos de aceites y grasas deben ser almacenados en recipientes
0 bidones cerrados. Su retiro es realizado por empresas autorizadas que gestionan su

reciclaje en productos combustibles.
2.7.5 Plan de limpieza y desinfeccion

Debe ser un programa escrito que la microempresa debe desarrollar, implantar,
monitorear, corregir (cuando sea necesario), verificar y documentar. Segun la
Organizacion Panamericana de la Salud deben abarcar temas de higiene de las
superficies de contacto con el producto, prevencion de la contaminacién cruzada,
proteccion contra contaminacion/adulteracion del producto, identificacion y

almacenaje adecuado de los productos toxicos.

Este plan estd formado por el programa de limpieza y los registros. El primero recoge
la identificacion de lo que se limpia y desinfecta, los procedimientos de limpieza, el
tipo y dosis del producto para la limpieza o desinfeccion, frecuencia y personal

encargado de la actividad. Para ello, conserva los siguientes documentos: registros de
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las hojas de control de las tareas realizadas, listas de revision (instalaciones yequipos)

y fichas técnicas de los productos empleados.

La limpieza se realiza para cumplir con las exigencias estéticas, mantener las
instalaciones y utensilios prestos para un nuevo ciclo de produccién, prolongar su vida
util y principalmente proteger a los alimentos que se procesan de influencias quimicas.
Por ello, la limpieza se define como la remocion de suciedades y sustancias quimicas

de superficies en las cuales los gérmenes pueden sobrevivir y multiplicarse.

Los diferentes tipos de suciedad dependen de la composicion de los alimentos y de sus
procesos de transformacion, asi mismo, hay que considerar las caracteristicas de la
superficie y su accesibilidad. Para remover estas suciedades se necesitan diferentes
agentes de limpieza, cuyas caracteristicas deben ser las siguientes: inodoro,
biodegradable, econémico, atoxico, soluble en agua, no corrosivo, estable en el

almacenamiento (Suanca, 2008).

La desinfeccion, por otra parte, protege a los alimentos procesados de influencias
microbianas y evitar enfermedades al consumidor por destruccion de gérmenes
patdgenos. Para elegir agentes desinfectantes se debe tomar en cuenta: el espectro
germicida, no corrosivo, no téxico, econémicos, facilidad de dosificacion, solubilidad

en agua, accion residual, estabilidad al almacenamiento.

Tabla 2. Agentes desinfectantes

Desinfectante Informacion

) Provoca la desorganizacion de las membranas y da lugar a una modificacion de la
Sales de amonio - L . ) i )
permeabilidad y a una desnaturalizacién de las proteinas y enzimas. Actlan bien a pH
de 5-10.

A baja concentracién desnaturaliza las proteinas por precipitacion y a elevada

cuaternario

Fenoles

concentracién provoca rompimiento de las membranas.
Hal6genos Desnaturaliza las proteinas. Los hipocloritos en agua inhiben la respiracién celular.
Alcoholes Lesionan la membrana celular y desnaturalizan proteinas.
Acidos organicos Inhiben la actividad enzimatica y metabdlica especialmente de los hongos.
Formaldehido En E. coli inhibe la sintesis de proteinas, ADN y ARN.

20



Los iones H+ destruyen puentes de aminoacidos, modificando el pH del citoplasma y
Acidos y Alcalis precipitando las proteinas. Los iones OH- saponifican los lipidos en la envoltura externa

destruyendo estructuras.

Peréxido de hidrégeno, oxigeno, acido peracético: Oxidan y desnaturalizan proteinas y

Agentes oxidantes o ) ) )
lipidos de los microorganismos, desorganizando la membrana.

Fuente: Adaptado de Suanca (2008)

2.7.6 Plan de trazabilidad

La trazabilidad se aplica a toda la cadena de produccion y distribucion hasta llegar al
consumidor. Tiene como objetivo encontrar y seguir el rastro de un alimento a lo largo
de toda aquella cadena de produccion y distribucion. Normalmente, la elaboracién del
plan de trazabilidad debe adecuarse a las necesidades de la empresa, pero debe cumplir

con el reglamento. Es de utilidad elaborar los siguientes documentos y registros.
e Documentos del sistema de lotizacion

e Registros de la distribucion de los productos terminados

e Documentos de las quejas receptadas por motivos de Salud y Seguridad.

e Procedimientos de retirada de los productos del mercado.

e Descripcion de posibles medidas correctivas.

2.7.7 Plan de control de aguas

Tiene como objetivo dar garantia que el agua suministrada para las operaciones de la
planta es apta para el consumo humano considerando que el agua puede usarse para la
limpieza, como parte del proceso o como un ingrediente. Incluye el programa de
instalaciones y mantenimiento y el programa de comprobacion de la calidad del agua.
Este Gltimo debe describir los usos del agua, la red de suministro, caracteristicas de los
depdsitos y los tratamientos a los cuales se somete al agua y actividades de
comprobacion para verificar que el agua es apta para el consumo humano. Cuenta con

los siguientes registros:

e Plano de distribucion del agua de consumo humano.
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e Registro de los analisis del agua.
e Registro de incidencias y medidas correctivas.
2.7.8 Plan de mantenimiento y calibracion de equipos

Los bienes méas costosos de una empresa son los equipos e instalaciones y dado que
continuamente estan sometidos a acciones de muchos tipos tienden a averiarse,
romperse y envejecer, lo cual, constituye un riesgo por las fallas que pueden ocasionar

si no se les otorga un mantenimiento adecuado.

Normalmente se realiza el mantenimiento preventivo/condicional (o de estado). Las
intervenciones a los equipos se efectian después de lapso de tiempo de haber estado
operando los equipos con el objetivo de prever o adelantarse a posibles fallas. El
programa describe los procedimientos de ejecucion del mantenimiento y calibracion
que pueden elaborarse a partir de las instrucciones del fabricante. Dichos
procedimientos constan del nombre del equipo, codigo, responsable, acciones que
necesita para su mantenimiento (calibracion, engrasado, cambio de elementos que se
desgastan) y la periodicidad de realizacién de las mismas. Los registros que puede

incluir son:
e Ficha de mantenimiento
e Elinventario de los equipos y maquinaria de los cuales se dispone.

e Ficha de acciones correctivas que registran los fallos en los equipos, el problema

identificado, las acciones que se tomaron y la firma de la persona responsable.
e Registro de verificacion de los equipos
e Partes de los servicios técnicos responsables de calibraciones y revisiones.

e Registros de altas y bajas de maquinaria.
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CAPITULO III
MATERIALES Y METODOS

3.1. CARACTERIZACION DEL AREA DE ESTUDIO

El presente trabajo se realiz6 en la microempresa Cerveceria Caranqui Libre. Los
analisis microbioldgicos se realizaron en el Laboratorio de analisis fisicos, quimicos y
microbioldgicos de la Facultad de Ingenieria en Ciencias Agropecuarias y Ambientales

de la Universidad Técnica del Norte.

Tabla 3. Caracterizacion del area de estudio

Provincia Imbabura
Cantoén Ibarra
Parroquia Caranqui
Latitud 0° 19" Norte
Longitud 78°7" Oeste
Calle Princesa Paccha 5-136
Teléfono 0999450339
e-mail norberto@caran.ec

Fuente: Google maps
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3.2. MATERIALES

La Norma Teécnica Sanitaria Unificada para alimentos procesado, plantas procesadoras
de alimentos, establecimientos de distribucion, comercializacion, transporte vy
establecimientos de alimentacion colectiva” emitida bajo la resolucion ARCSA-DE-
067-2015-GGG, constituyo la base para la elaboracion del presente trabajo, juntamente
con la lista de verificacion emitida por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria y material bibliogréafico actualizado.

3.2.1 Materialesy equipos

e Indumentaria de proteccion personal: Mandil, cofia, mascarilla, guantes, botas.
e Equipos de laboratorio: Autoclave, incubadora, balanza, termémetro.

e Material de laboratorio: Hisopos, gradilla, cuadrilla metélica de 10 x 10 cm,
cooler para transportar las muestras, tubos de ensayo con tapa, pipeta automatica,
algoddn, gel refrigerante, papel de empaque, ldmpara de alcohol, cajas Petri,
frascos de vidrio con tapa rosca, bolsas estériles, alcohol desinfectante, agar PCA,

agar cromogeénico, agua destilada, agua de peptona.

3.3. METODOS

331 Diagnéstico del cumplimiento de los requisitos en base a la resolucion del
ARCSA-DE-067-2015-GGG, que tiene relacion a la aplicacion de las buenas

practicas de manufactura (BPM) para la cerveceria “Caranqui Libre”
3.3.1.1 Identificacion de las operaciones de la planta

En las reuniones programadas con el propietario de la planta se obtuvo informacion
directa acerca de los métodos que se llevan en la toda la cadena de produccion partiendo
desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho de producto terminado y el
manejo de los procesos en cada area de la planta.Se elabor6 el diagrama de flujo segun

la simbologia desarrollada por ASME (Sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos).

24



Tabla 4. Simbologia ASME

Simbolo Accidn Resultado
O Operacion Produce o termina
|:> Transporte Movimiento
Inspeccion Verifica
D Espera Interfiere
v Almacenamiento Conserva
4-i-> Lineas de flujpo  Conexion de simbolos
<> Decision Alternativa

Fuente: (Platas & Platas, 2014)

3.3.1.2 Diagnostico inicial del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

El diagndstico de cumplimiento de buenas précticas de manufactura se realizd
mediante una inspeccion in situ usando una lista de verificacion o checklist, cuyos
items estan propuestos por la Agencia de regulacion, control y vigilancia sanitaria Zona
1 (ARCSA). El checklist esta conformado por ocho secciones:

e Instalaciones y requisitos de buenas practicas de manufactura
e Equipos y utensilios

e Requisitos higiénicos de fabricacién

e Materia prima e insumos

e Operaciones de produccion

e Envasado, etiquetado y empaquetado
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e Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.
o Aseguramiento y control de la calidad

Cada item de la lista de verificacion fue evaluado mediante la técnica de observacion.
Se asignd el estado de “conformidad”, “no conformidad” o “no aplica” si el

requerimiento no procede por las caracteristicas del proceso.

SECP-ATi-FDR
reava CHECK LT D Fagirs Lol

) Prodcwcte: Versiont 3 L

| LISTA OF VIREICAOUM BUEIES PRAS TICAS [F MANG &1 LKA
CMPTESA CIWSEOIMNA CARANO O LAY

§ B0 OL0L/ 1078 DAAGNON B0 . AATORIS 115 ek
TOONSC0 & AUTHTON LDIR:

s
o ALOURITOS | - (o ecrNg S
o wo WA

| Worvrw Agthatie: Moot ion ARCSA. D063 015- 0050 - Morres Tecwkn Suvitates Se Suenes Pricthon pets Memeves Procesedon|

L» Drihow

M= MeSarser ik

FRUUPSTUS (F LAS 998 FALACKINES ¥ RECANGTOS OF BUENAS SRACTICAS DE BLANSE AC TN
| 1IN0 L CARTIRG 1)

Lanhikwes swmannt bdabing y Mvabuanids (21 4 g At 4]
2 luzi e ves ents potagide de docon du nealctnided’

Figura 3. Formato del check list cumplimiento BPM

Fuente: Agencia de regulacién control y vigilancia sanitaria (ARCSA) 2017.

Como parte del diagndstico se analizd la distribucion de planta actual de la
microempresa, tomando en cuenta los requisitos de las Buenas Précticas de

Manufactura para instalaciones, equipos, facilidades y flujo operacional.

El diagnostico también permitié la identificacion de areas, equipos y utensilios que se

utilizan en la microempresa, como base para el disefio de los planes de control.
3.3.13 Anélisis estadistico

Los resultados del diagnostico se analizaron usando el software Excel. Se calculd los
porcentajes de conformidades y no conformidades en cada seccién con los resultados
se elabord los gréaficos de barras. Una vez calculados los porcentajes de conformidades
y no conformidades, se pudo evidenciar el grado de cumplimiento de BPM; de lo cual,
si resulta ser menor al 80% se procederéa sistematicamente con los siguientes métodos

descritos a continuacion.
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3.3.1.4 Anadlisis Microbiologico

En el diagnostico se examinaron los procesos de produccion y las practicas generales
de higiene y manipulacion, adicionalmente, se analizaron los procedimientos
operativos estandarizados (P.O.E) y los procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento (P.O.E.S) que mantiene actualmente la microempresa. La eficacia de los

P.O.E.S. fue evaluada a través de los siguientes indicadores microbioldgicos:
e Microorganismos coliformes totales

e Mohos y levaduras

e Recuento estandar en placa

Las muestras se tomaron de las superficies inertes (pared, mesa, cuarto de maduracion,
piso, tanque de maceracion, techo, botellas, mangueras de envasado) y de superficies

vivas (manos de los manipuladores).
3.3.1.5 Meétodo del Hisopado

La toma de muestras se realizara segun el método del hisopo descrito en la guia técnica
del Ministerio de Salud de Pert (Ministerio de Salud, s.f). Este método se utiliza para
muestrear superficies inertes y consiste en frotar con un hisopo estéril previamente

humedecido enuna  solucién diluyente, el area determinada en el muestreo:
e Secoloco la plantilla (10cm x 10cm) sobre la superficie a muestrear.

e Se humedeci6 el hisopo en la solucion diluyente y se presiond ligeramente en la

pared del tubo con un movimiento de rotacion para quitar el exceso de solucién.

e Con el hisopo inclinado en un angulo de 30°, se frot6 4 wveces la

superficie delimitada por la plantilla, cada una en direccion opuesta a la anterior.

e Se coloco el hisopo en el tubo con la solucién diluyente, quebrando la parte del

hisopo que estuvo en contacto con los dedos del muestreador, la cual fue eliminada.

e Las muestras se colocaron en un cooler con gel refrigerante, para asegurar que la
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temperatura no sea mayor de 10°C hasta su llegada al laboratorio.

e Los resultados se compararon con los limites establecidos en la norma NTE INEN
2262 para Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Requisitos y en la guia técnica del

Ministerio de Salud de Per(.

332 Establecimiento de un plan de mejoras para la microempresa cerveceria

caranqui libre

En base al diagrama de Pareto las posibles mejoras fueron clasificadas de acuerdo a su
capitulo perteneciente a la normativa vigente de Buenas Practicas de Manufactura, a
partir de los resultados de este andlisis estadistico se plante6 las acciones correctivas

que se fijaran a corto, mediano y largo plazo.
3.3.2.1 Disefio del Layout

Con el precedente del diagndstico inicial de la distribucion de planta se determinaré la
pertinencia de proponer un nuevo disefio de Layout, en cuyo caso, se seguira el

siguiente procedimiento:

e Observacion del flujo del proceso: Se detectaran los flujos y restricciones que

impone el proceso.
e Evaluacion de la importancia numérica de los diversos flujos.
e Determinacion de las necesidades de espacio en cada estacion de trabajo.
e Distribuir las instalaciones en el Layout.
e Determinacién de los flujos de transito de los materiales y personas.

Con el fin de realizar una distribucion adecuada para la empresa (Layout) se uso la
planificacion racional de la distribucion de la planta o también conocido como
metodologia S.L.P (Sistematic Layout Planning) la cual interrelaciona areas y procesos,
asi como la importancia de relacion entre ellas dando como resultado un

reordenamiento coherente que respete las normas de salubridad.
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Figura 4. Diagrama de relacién de distribucion de las areas de la planta.

Fuente (Casp, 2012)

A 4 lineas
E 3 lineas
I 2 lineas
0 1 linea

Figura 5. Lineas de conexion de las actividades en funcion de la intensidad.

333 Elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (P.O.E.) y

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (P.O.E.S.):

Del diagndstico inicial y de la determinacion de los indicadores microbioldgicos se
evidenciaron las necesidades de actualizacion o elaboracién de P.O.E. y P.O.E.S

adicionales. En general, se buscé disponer de los siguientes P.O.E:
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Tabla 5. Procedimientos Operativos Estandarizados (P.O.E.)

Actividad/Etapa Documento Informacion

Valor de la especificacion o cualidad dentro de los estandares
Especificaciones o criterios deaceptables. Cuando la evaluacién se la haga por un tercero, este
aceptacién o rechazo. debera emitir un certificado de la calidad que respalde la
evaluacion.

El registro de la calidad por lo menos debera tener: Nombre del
Registros, reportes o certificadosproducto o clave, fecha, proveedor u origen, cantidad, lote y
de calidad marca si es el caso, informacion que permita identificar a la
persona que realizo la evaluacion.

- . Ingredientes, cantidades, condiciones importantes para la
i4 iaq Procedimientos o métodos de ©.”" ", 7 ' .
Recepcion de materias realizacién de cada operacioén, controles que deben aplicarse en

primas y/material de fabricacion las diferentes fases de produccion.
envase y/o empaque

Especificaciones de aceptaciéon oEspecificaciéon o cualidad o atributo dentro de los parametros
rechazo de producto terminado.  aceptables.

Registro de control de las fases deProducto, lote, fecha, valor de las variables de produccion:
produccién temperatura, tiempo, presion, identificacion del personal a cargo.

Producto, lote, resultados de analisis que se realizan para la

Producto terminado aceptacion del lote, identificacion del personal a cargo.

Sistema de lotizacién Cadificacién que permita la trazabilidad del producto.

Registro de entradas y salidas Producto, lote, cantidad, fecha.
Almacenamiento y
distribucion Registro de las temperaturas de

; Fecha, hora, r nsable.
almacenamiento. echa, hora, responsable

Rechazo (Producto Procedimientos Manejo del producto que no cumpla con las especificaciones

fuera de las
Producto, lote, cantidad, causa del rechazo, destino,

especificaciones) ~ Registro identificacién de la personal.

Equipo e instrumentos Programa de mantenimiento yCalendarizacion donde se indique el equipo o instrumentos a
para el Calibracion. usar, frecuencia

control de fases de

Registros reportes o certificados Identificacion de los instrumentos, serie, fecha y la operacién

produccion realizado
Programa Calendarizacion y frecuencia
Control de plagas Area donde se aplico, fecha, informacién que permita identificar

el producto aplicado, técnica o método de aplicacion,
contraindicaciones del producto, y la distribucion de las barreras
en la empresa

Registro de las acciones

Capacitacion del ~Programa Calendarizacién

personal Registro o constancias Los temas incluidos en el programa

Fuente: Martinez, (2010) citado por (Yépez, 2016)
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e Plan de control de proveedores y materias primas

Se realiz6 un listado de los proveedores con los que se encuentra actualmente
trabajando, se identificaron las materias primas, y por medio de fichas de registro se

determinaré el estado de aceptacion.
e Manejo integral de plagas.

Para el manejo de plagas se dispuso con la distribucion total de la planta donde se
identificd zonas criticas, y la posible identificacion de plagas, entre las cuales pueden
ser insectos y roedores. El desarrollo de los registros de control permite identificar las
zonas mas vulnerables, ademas las acciones que deben ser usadas para la eliminacion

de estos focos de contaminacion.
e Plan de limpieza y desinfeccion

Se realizO para cada area de la planta, equipo y utensilio un procedimiento
estandarizado de sanitacion especificando el método, caracteristicas y frecuencias

especificos para cada uno, juntamente con los registros de control.

e Plan de formacion y control de los manipuladores

Se realizo el plan de capacitaciones enfocadas a las Buenas Practicas de Manufactura,
se deberd detallar los temas en los cuales el personal debe ser capacitado, las
explicaciones préacticas, la entrega de documentacion informativa, el registro de

asistencia y la duracion de las capacitaciones.
¢ Plan de manejo de los desechos

Se determinaron cuales son los residuos procedentes de los procesos, segun su
naturaleza se regira la localizacion, tamafio y sefialética de tachos de basura o los

contenedores organicos de los subproductos, con el registro de recoleccion y entrega.
¢ Plan de control de aguas

Se identifico el suministro central de agua y las conexiones que existen en la en la

planta en la cual se detallara el uso respectivo, con el manejo de los registros de control
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y de limpieza y desinfeccion de depdsitos si los hubiese.
¢ Plan de mantenimiento y calibracion de equipos

Se recopild la informacién en cuanto a las instalaciones y equipos, un listado de las
maquinarias, ubicacion, uso, fecha de adquisicion, vida util. Se identificaron registros
existentes, el mantenimiento consecutivo, integrando planes de control, en donde se

describen las acciones para mantenimiento y calibracion correspondientes.
¢ Plan de trazabilidad.

Para las cervezas elaboradas en la planta la documentacion consta de un listado del tipo
de cerveza, identificacion de lote, y fecha, descripcion necesaria para en caso de rastreo.

Una vez aplicados los P.O.E.S. pertinentes se procedid a verificar nuevamente los

indicadores microbioldgicos segun el método descrito anteriormente.
3.3.3.1 Diagnostico final de Buenas Précticas de Manufactura

Luego de realizar las actividades descritas en 3.3.3 y 3.3.4 se procedi0 a realizar
nuevamente el diagndstico utilizando la lista de verificacion inicial, para verificar que
la microempresa logra un cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura

superior al 80%.
334 Desarrollo de un manual de Buenas Practicas de Manufactura.

Para el disefio y la elaboracién del manual de Buenas Practicas de Manufactura de la
planta “Caranqui Libre” se considero las exigencias para la elaboracion de un producto
artesanal, donde se presenta los reglamentos, procesos y procedimientos que tanto el
personal administrativo como el personal en planta debe cumplir en lo referente a
instalaciones, habitos de higiene y en seguridad industrial, con el fin de garantizar la

inocuidad de los productos y como guia de mejoramiento de la calidad.
El manual esta conformado por los siguientes capitulos:

. Introduccién

o Datos generales
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Areas e Instalaciones

Equipos y Utensilios

Personal manipulador

Limpieza y desinfeccion (POES)

Aseguramiento y Control de la calidad

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Capacitacion
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSIONES

4.1 DIAGNOSTICO INICIAL

Se realiz6 la visita a la planta donde se identificé los espacios fisicos, lo cual permitid
establecer el patron de flujo para el total de areas en la actividad a desarrollar, indicando
la relacion entre las diferentes areas y la configuracion de cada actividad principal,
departamento o area. En este punto se determind la secuencia y la cantidad de los
movimientos de los productos por las diferentes operaciones durante el proceso.

El resultado de esta fase inicial llevo a obtener los bosquejos iniciales proyectados en

planos a escala de la cerveceria.

A partir de la informacién obtenida del proceso productivo y de las areas de
produccion, se elaboran gréficas y diagramas descriptivos del flujo de los materiales.

Se presenta a continuacion:

. PLANOS ARQUITECTONICOS INICIALES Y ACTUALES
e  INSTALACIONES ELECTRICAS

o INSTALACIONES SANITARIAS

o FACHADA PRINCIPAL DE LA PLANTA
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Figura 1. Diagrama de flujo elaboracién de cerveza artesanal “CARAN”
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4111 Descripcion de los procesos
e Recepcion

La recepcion de materia prima e insumos no cuentan con fichas de ingreso, puesto que estas
vienen dadas por defecto y sus proveedores son especificos cuyos origenes cuentan con una
respectiva certificacion.

e Molienda

En esta etapa se utiliza un molino de rodillo, se tritura el grano de manera homogénea. La
cebada es comprimida entre los cilindros del molino de grano, pero evitando destruir la cascara,
ya que ésta servira de lecho filtrante en la operacion de clarificacion del mosto, a la vez que se
transforma el interior del grano en una harina lo mas fina posible, minimizando la cantidad
(<10%) de harina, (Wolfganf, 2012).

La malta debe ser triturada conservando la cascara casi intacta para usarla de filtro en la
maceracion. El interior debe quedar en forma de granulos para extraer los azlcares de la

cebada.
e Maceracion

A continuacion, el grano triturado se macera en un dep6sito con agua caliente a 65-
70°C durante 60 a 90 minutos (min), remover constantemente la mezcla, cada 10 min
aproximadamente. Es importante que no disminuya de 62°C y no supere los 74°C rango
de actuacion de las amilasas.

Esto se lo realiza en un tanque de acero inoxidable con temperaturas y tiempos

controlados hasta obtener las condiciones deseadas de cada una de las cervezas.

Esta etapa se realiza para lograr que las enzimas, diastasas, contenidas en la malta se
activen y empiecen a transformar el almidon en azucares fermentables para generar un

mosto espeso, oscuro y dulce.

A lo largo de este proceso se debe tener en consideracion que durante el tiempo de
maceracion la temperatura permanezca en el rango indicado ya que si esta llegase a

estar amenos de 62°C las enzimas presentes en la malta no se activaran, por lo contrario
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si llegarian a sobrepasar la temperatura de 72°C estas enzimas moriran.
e Filtracion y recirculacion

Habiendo ya disuelto las materias solubles de la malta y transformado el almidon en
azUcares durante el paso anterior, es necesario separar el mosto de la parte insoluble de
la malta Ilamada bagazo, se elimina los solidos mediante el uso de mallas dejando asi

pasar el mosto que posteriormente sera fermentado.

Una vez terminado el proceso de la maceracion se procede a filtrar con la ayuda de un
tamiz “‘saquillo” esterilizado, permitiendo separar el bagazo himedo del mosto
terminado este paso, se empieza con la recirculacion esto ayudara a clarificar el mosto
para esto se vierte el mosto nuevamente en el bagazo para que vaya reteniendo las

particulas mas pequefias el resultado ser& un liquido mas limpio.
e Lavado

Esta etapa de lavado se la realiza para recolectar al maximo el azlcar que ain se
encuentra en el grano para esto el agua tiene que estar a una temperatura de 75°C a mas
de eso el agua de lavado sirve para recuperar el liquido que se pierde en la maceracion,

coccidn y todos los residuos de la fermentacion.
e Coccidn

Una vez terminado el proceso anterior se coloca en el caldero nuevamente el mosto
restante para llevarlo a ebullicion por un periodo de 90 min a temperatura maxima, para
asi poder eliminar las bacterias que se hayan incorporado en las etapas anteriores,

también permite que se disuelvan los alpha-acidos del lupulo.
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En esta parte del proceso se debe recolectar una muestra y dejarla enfriar para tomar la
densidad inicial para los calculos respectivos, por lo cual se toma una probeta de 100
mililitros (ml) con una muestra ya fria, con la ayuda de un densimetro se procede a

medir la densidad inicial.
e Enfriado

Terminado el proceso de coccidn, se enfria el mosto utilizando un intercambiador de
placas para bajar rapidamente la temperatura a un rango que oscile entre 20- 22°C para

minimizar el riesgo de contaminacion.
e Fermentacion

El mosto enfriado en el intercambiador de calor se reubica en los biofermentadores, a
la vez que se oxigena este mosto para permitir el crecimiento de la levadura, que es
afiadida al fermentador para iniciar el proceso de fermentacion que consiste en la
transformacion de los azucares del mosto en alcohol y anhidrido carbdnico. Para que
la levadura trabaje en condiciones 6ptimas necesita una temperatura adecuada que varia
entre los 10 y 22°C, dependiendo del tipo de cerveza. Posteriormente a la finalizacion
de la primera fermentacion (un periodo de 3-7 dias) se extraen las levaduras,
depositadas en el fondo del fermentador las cuales son retiradas de éste por medio de
la valvula de fondo que poseen estos equipos, para que su descomposicion no altere el
sabor de la cerveza. El proceso de fermentacion dura entre 5 y 20 dias, dependiendo
del tipo de cerveza.

e Maduracion

El mosto es colocado en barriles de acero inoxidables herméticamente cerrados y
Ilevados al cuarto frio, se realiza una segunda fermentacion (afiadiendo miel de frutao
dextrosa, para la segunda o tercera fermentacion permitira que los residuos de levadura
en el mosto consuman los azucares y se produzca el gas). La maduracion en frio a una
temperatura de entre -5 y -1°C, en el mismo fermentador donde se ha producido la

primera fermentacion. Esta durara de 7 a 30 dias, dependiendo del tipo de cerveza y en
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este tiempo, las levaduras que quedaron en suspension en la cerveza durante el paso

anterior procesaran algunos compuestos indeseados por sus sabores y aromas que se
han generado en la primera fermentacion, afinando asi las caracteristicas de la cerveza
y eliminando sabores y aromas indeseados. Ademas, en este paso se eliminan las
proteinas y otros compuestos que precipitan en frio, por lo que la cerveza es también
clarificada de manera natural. Al finalizar este proceso, se eliminan los solidos que han
precipitado en el fondo (turbios frios) mediante una purga utilizando la mismavalvula

que se uso para extraer la levadura tras la primera fermentacion.
e Envasado

Antes de este punto se gasifica el barril cervecero (20 It) con inyeccion de didxido de
carbono (COz)a una presion de 30 bpi, por un tiempo de 15 min con agitacion constante.
En esta etapa se esteriliza los envases para evitar cualquier contaminacién de bacterias
que pueda dafar el producto final, se procede a desinfectar en acido peracético o
peroxidasa sumergiendo las botellas en la soluciéon durante 5 minutos, una vez
concluida la limpieza de todos los implementos que se van a utilizar envasadora,

botellas.

Una vez terminado la esterilizacion se pasa a la etapa del envasado, con la ayuda de
una envasadora manual. Los envases sellados se colocan en un lugar fresco para que
se produzca la carbonatacion para los cuales el tiempo de espera va a depender de los
factores ambientales. El envasado se llenan botellas de 500 ml por medio de un sistema
de mangueras conectadas a barriles que contiene el producto el cual se inyecta a presion
utilizando COx.

e Almacenado

Se maneja un control de inventario por lotes con sistemas Cardex y Contix. La
trazabilidad se la podria realizar por lote puesto que, si un barril esta o se contamino en
el proceso se procede a destilar para obtener otros productos artesanales como wiski y

alcohol etilico. La temperatura de almacenamiento es igual o menor a 5°C.

45



4.1.2 Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la

Cerveceria “Caranqui Libre”.
4.1.1.2 Levantamiento de datos

Se realizé el primer levantamiento de datos correspondiente, a través de un recorrido
por las instalaciones de la planta “Caranqui Libre” con el fin de llenar el listado de
cumplimiento a través del formato para Buenas Précticas de Manufactura ARCSA-

DE-067-2015-GGG, con la colaboracion del personal a cargo.

Tabla 6. Resumen de cumplimiento BPM Global inicial

GRADO DE CUMPLIMIENTO EN BUENAS
PRACTICAS PORCENTAJE
DE MANUFACTURA

SECCIONES EVALUADAS CUMPLE ¢ \12 £ ApLICA
Instalaciones 63,83% 25,53% 10,64%

Equipos 76,92% 7,69% 15,38%

Personal 31,25% 68,75% 0,00%

Materias 62,50% 0,00% 37,50%

Operaciones 43,75% 50,00% 6,25%

Envasado 90,00% 10,00% 0,00%

Almacenaje 64,29% 7,14% 28,57%

Calidad 37,50% 62,50% 0,00%

GRADO DE CUMPLIMIENTO TOTAL 56,76% 33,11% 10,14%

En la Tabla 6 se expone un resumen de los resultados obtenidos de acuerdo con los
parametros establecidos, donde se constata el nimero de items pertenecientes a cada
seccién de la normativa vigente y su correspondiente porcentaje representado por:

cumplimiento, incumplimiento o no aplica.
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Como se puede observar en la Figura 13, la planta “Caranqui Libre”, se encuentra con
un grado de cumplimiento real de 56,76% con respecto a los requisitos de BPM para

elaboracion de cerveza artesanal.

RESUMEN PARAMETROS DE BPM

100%
NO APLICA
CUMPLE
50% -
m NO CUMPLE
0%

Figura 13. Representacion del cumplimiento global inicial BPM

Tabla 7. Representacién de cumplimiento inicial por seccion

GRADO DE CUMPLIMIENTO EN BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA PORCENTAJE

SECCIONES EVALUADAS CUMPLE NO CUMPLE

Instalaciones 71,43% 28,57%

Equipos 90,91% 9,09%

Personal 31,25% 68,75%

Materias 100,00% 0,00%

Operaciones 46,67% 53,33%

Envasado 90,00% 10,00%

Almacenaje 90,00% 10,00%

Calidad 37,50% 62,50%

GRADO DE CUMPLIMIENTO TOTAL 63,16% 36,84%
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Figura 14. Resultados del diagnostico inicial del cumplimiento de requisitos de BPM segun
seccion evaluada.
En la Figura 14 se despliegan los resultados del diagnostico del cumplimiento de
Buenas Précticas de Manufactura, de acuerdo con las secciones evaluadas para aspectos
aplicables, las secciones con el mayor grado de incumplimiento son: Personal con el
68,75%, Aseguramiento de la Calidad con el 62,50% y Operaciones de Produccién con
el 53,33%.

A continuacion, se muestra el detalle de incumplimientos de acuerdo a cada seccion

evaluada en el checklist de verificacién de la normativa.
INSTALACIONES

Las instalaciones, tienen un porcentaje de no cumplimiento equivalente al 28,57%, las
razones segun las secciones evaluadas en base al Articulo 6 Condiciones especificas de

las areas, estructuras internas y accesorios, son las siguientes:
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Instalaciones

28,57% = CUMPLE

B NO CUMPLE

71,43%

Figura 15. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Instalaciones

No existe sefialética que identifique las areas de la planta

El piso presenta desprendimiento de pintura por desgaste.

El canal de drenaje no cuenta con una rejilla de proteccion.

Existe una grieta en pared lateral derecha, donde se acumula polvo e insectos.

Las ventanas no tienen vidrio por lo que da lugar al ingreso y acumulacion de polvo.
El area de producto terminado esta conectada al area de envasado

No existe sefializacion de alerta o POE en los equipos eléctricos.

No existen medios de ventilacidn ni programas de control.

No se cuenta con ducha para los casos de emergencia por accidentes laborales.

El bafio no cuenta con dispensador de jabdn, toallas para manos y existen objetos no

pertenecientes al lugar.

El bafio y otras areas criticas no cuentan con dispensador de desinfectante.

No estan ubicadas las sefialéticas de obligatoriedad de lavado de manos en puntos

criticos, y del adecuado lavado de manos.
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EQUIPOS Y UTENSILIOS

El porcentaje de no cumplimiento para equipos y utensilios es de 9% a consecuencia
directa de los articulos 28, 29 de Condiciones ambientales, y Art.9 Monitoreo de los

equipos.

Equipos y utensilios

9%

m CUMPLE
B NO CUMPLE

91%

Figura 16. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Equipos

- Existe cruce de areas entre envasado, etiquetado de producto terminado y almacenado

del mismo, esta distribucion no permite el flujo continuo del personal ni del material.
Requisitos higiénicos de fabricacion, obligaciones del personal.

El porcentaje de no cumplimiento alcanzado en este capitulo fue del 31% a

consecuencia directa de los articulos, 11, 28, 50 de Educacion y Capacitacion.

Requisitos del Personal

31%

m CUMPLE
B NO CUMPLE

69%

Figura 17. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccién Personal

- No cuentan con programas de capacitacion dirigidos al personal, sobre temas

relacionados al cumplimiento de BPM.
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- El personal de la planta no es capacitado frecuentemente, por tal razén, noasumen

su responsabilidad frente a errores y riesgos inherentes a la produccion

- El personal manipulador no se somete a un examen médico antes de desempefiar

funciones.

- No se cuenta con un programa de salud preventiva para el personal.

- El personal no usa uniforme o delantal plastico para las funciones.

- El personal no usa el calzado adecuado.

- No existe un control o sefialética de obligatoriedad del lavado de manos.
- El personal no usa cofias y mallas protectoras para el cabello.

- No existen sefialéticas que delimiten las diferentes areas de produccion.

- Las visitas y el personal administrativo no ingresan a las areas de proceso con la

ropa adecuada o debidas protecciones.
OPERACIONES DE PRODUCCION

El porcentaje de no cumplimiento para operaciones de produccion es de 47% a
consecuencia directa de los articulos 28, 31, 33, 34, 35, 36, 39, 40 de los

Procedimientos y actividades de produccion.

Operaciones de Produccion
47%

B CUMPLE

539% m NO CUMPLE
()

Figura 18. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccién Operaciones

- No existen registros de acciones correctivas para anormalidades durante el proceso de

produccion.

- No se cuenta con procedimientos de destruccion de alimentos no aptos para ser
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reprocesados.

- Los registros de control de produccion y distribucién no son mantenidos por un

periodo de dos meses mayor al tiempo de vida til del producto.
- Los procedimientos de produccién no estan disponibles para el personal.
ENVASADO, EQTIQUETADO Y EMPAQUETADO

El porcentaje de no cumplimiento para envasado, etiquetado y empaquetado es de

87,5% en referencia al Articulo 47 Actividades pre-operacionales:

Envasado, etiquetado y empaquetado

10%

m CUMPLE
B NO CUMPLE

90%

Figura 19. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Envasado
- No existen procedimientos estandarizados en caso de que las botellas de cerveza se
rompan.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

El porcentaje de cumplimiento para almacenamiento, distribucion, transporte es de
80% a consecuencia directa de los articulos 52, 53, 54, 55, 56 y 57 de Condiciones

generales.

Almacenamiento, distribucion y transporte

10%

B CUMPLE
B NO CUMPLE

90%

Figura 20. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccién Almacenamiento
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- El 4rea de almacenado y bodega no cuentan con registros de limpieza, desinfeccion y

mantenimiento.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

El porcentaje de cumplimiento para aseguramiento de la calidad es de 63% a
consecuencia de los articulos, 60 Procedimientos de control de calidad, Art 62 Sistemas
de aseguramiento de la calidad, Art.66, 29,30 Programa de limpieza y desinfeccion, y
Art.67 Control de plagas.

Aseguramiento y control de calidad
37%
m CUMPLE
B NO CUMPLE

Figura 21. Porcentaje de cumplimiento de BPM para la seccion Calidad

63%

- No cuentan con procedimientos estandarizados escritos y validados donde se indique
substancias utilizadas, concentraciones y forma de uso, equipos e implementos
requeridos para realizar las operaciones de limpieza y desinfeccién y su periodicidad

de aplicacion.

- No existen programas de limpieza pre-operacional validados, registrados y suscritos

en la planta.
- No existen POES de seguridad preventiva

- No existen instructivos, registros y procesos estandarizados para equipos, produccion,

seguridad, transporte, bodega.

- No cuenta con un plan de control de plagas que asegure la integridad de la cadena de

produccion.
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4.1.3 Andlisis de Pareto

Como verificador objetivo de las necesidades encontradas en las areas de la planta, se
realizd el andlisis de Pareto para priorizar aquellos items o secciones que requieren

mejoras inmediatas con relacion al cumplimiento de la normativa.

Tabla 8. Andlisis de Pareto

SECCIONES ERECUENCIA PORCENTAJE
PORCENTAJE
EVALUADAS (NO CUMPLIMIENTO) ACUMULADO
Aseguramiento de la
1 15 30,6% 30,6%
calidad
2 Instalaciones 12 24,5% 55,1%
3 Personal 11 22,4% 77,6%
Operaciones de
. 8 16,3% 93,9%
produccion
5 Equipos y utensilios 1 2,0% 95,9%
6 Envasado y etiquetado 1 2,0% 98,0%
Almacenamiento y
L . 1 2,0% 100,0%
distribucion
8 Materia prima e insumos 0 0,0% 100,0%
TOTAL 49 100,0%

La Tabla 8, indica todos los items de las secciones evaluadas que no cumplen con la
normativa segun el checklist del diagnéstico inicial. La tabla muestra que las
principales debilidades en cuanto a BPM estan en las secciones de Aseguramiento de
la calidad con el 30,6%, Instalaciones con el 24,5% y Operaciones de produccion con

el 22,4% respecto al 100% de incumplimientos.
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Figura 22. Diagrama de Pareto

Una vez realizado el Diagrama de Pareto se puede determinar que en “Caranqui Libre”,
la seccion con mayor grado de incumplimiento es Aseguramiento de la calidad (30,6%)

razon por la cual, es necesario efectuar una mejora inmediata de esta area.

Segun el diagrama de Pareto, para solucionar y mejorar el 80% de las causas que
afectan la calificacion final de la planta de produccién en lo referente a BPM, se debe

priorizar la mejora de las siguientes secciones:
e Aseguramiento de la calidad 30,6%
e Instalaciones 24,5%
e Personal 22,4%

4.1.4 Analisis Microbioldgico

Se realiz6 los analisis microbiologicos a las superficies de la planta de produccion,
infraestructura, equipos, utensilios y personal para determinar el estado de asepsia e
inocuidad inicial de la planta “Caranqui Libre”. Los resultados obtenidos fueron los

siguientes:
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Tabla 9. Resultados del analisis microbioldgico para el area de produccién

RECUENTO
SECCION ESTANDAR

E COLI

COLIFORMES MOHOS Y

TOTALES

LEVADURAS

EN PLACA UFC/ 10cm? UFC/ 10 cm2 UFC/ 10 cm2

UFC/ 10cm?2

MESON 635 <10 1415 1395

PARED 10 <10 <10 50
MANOS 370 25 50 205
MANGUERA 85 <10 25 <10
BOTELLA 10 <10 <10 <10
TECHO <10 <10 <10 120
MACERACION 20 <10 15 135
MADURACION 10 <10 <10 <10
PISO 660 20 185 <10

Los resultados del analisis microbiol6gico muestran la existencia de contaminacion en

la planta de produccion, principalmente presencia de Coliformes Totales (aerobios

mesofilos), asi como de mohos en la infraestructura, maquinaria y personal, y

coliformes en menor cantidad. Conforme a estos resultados se puede determinar que

no se manejan procedimientos estandarizados de limpieza y desinfeccion para controlar

y mantener la higiene e inocuidad de la planta.

Ademas, cabe recalcar que los datos obtenidos muestran la existencia de agentes

patogenos, por ende, la importancia de la implementacion de normas de BPM para

disminuir la contaminacion.
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Tabla 10. Limites permisibles para Coliformes y E.coli en superficies vivas e inertes

COLIFORMES E. COLI
] . LIMITE
SUPERFICIES AREAS LIMITE PERMISIBLE
PERMISIBLE
Regulares <1 UFC/cm?2 (*) Ausencia
INERTES < 10 UFC / superficie .
Irregulares Ausencia
muestreada (*)

VIVAS Manos <100 UFC / manos Ausencia

(*) En las operaciones analiticas, estos valores son indicadores de ausencia
Fuente: (Resolucion Ministerial N 461-2007/MINSA;. 2007), (Aguayo y Gambo, 2013)

Tabla 11. Limites permisibles para Mohos en alimentos

MOHOS
AREAS TIPOS LIMITE PERMISIBLE
Sdélidos <10 UFC/g
ALIMENTOS
Liquidos <10 UFC / ml
AMBIENTE <100 UPC

Fuente: (Camacho, y otros, 2009) (Aguayo y Gamboa, 2013)

Después de analizar y comparar los resultados con las tablas de limites permisibles
presentadas, se puede mencionar que la mayoria de los resultados obtenidos en el
analisis de laboratorio se encuentran dentro del rango de valores establecidos, aunque
en algunas unidades estdn presentes microorganismos coliformes totales,
principalmente en el piso, mesdn mangueras, tanque de maceracion y en las manos del
trabajador. Asi mismo existe la presencia de mohos, especialmente en el meson, techo,
manos del trabajador, tanque de maceracion y pared. Y en menor cantidad se mostro la

existencia de E.Coli en el piso y manos del trabajador.

Se presento los resultados al Gerente General para sugerir tomar medidas inmediatas

de capacitacion en procedimientos de limpieza y desinfeccion, para mejorar las
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condiciones microbioldgicas y alcanzar el objetivo de higiene e inocuidad de la planta.

4.2 ELABORACION DEL SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

Una vez realizada la auditoria inicial a la planta “Caranqui Libre” se prosigue a

desarrollar el Sistema de Buenas Précticas de Manufactura basado en:

- Plan de limpieza y desinfeccion

- Plan de desechos solidos

- Plan de control de proveedores

- Plan de mantenimiento y calibracion

- Plan de trazabilidad

- Plan de capacitaciones

4.2.4 Plan de mejoras para industrial “Cerveceria Caranqui Libre”

Para realizar los planes de mejoras denotaremos los resultados obtenidos en los

diagramas de Pareto que muestran la prioridad a seguir que seran de:

A: Alta prioridad M: Media prioridad B: Baja prioridad
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Tabla 12. Plan de mejoras para la Cerveceria “Caranqui Libre”

PLAN DE MEJORAS CERVECERIA “CARANQUI LIBRE”

PRIORIDAD
CAPITULO | REFERENCIA PROBLEMATICA CORRECCION N RECURSOS | PLAZO | RESPONSABLE
Art. 6 No existe sefialética que g)?tlgr?gsl?:Sorsrigalc?r::jciiitlgée;ns:dg X Economicos | 1 Mes Administracion /
Num. 6 identifique las areas de la planta. area P Gerencia
Economicos/
Art. 6 El piso presenta desprendimiento | Se debe hacer una adecuacion a la X Materiales 2 Administracion /
Num. 8 de pintura por desgaste. pintura de los pisos en la planta. de Meses Gerencia
construccion
8 Econdémicos/
E Art. 6 El canal de drenaje no cuenta con | Colocar las rejillas en el canal de X Materiales 2 Administracion /
g Num. 9 una rejilla de proteccion. drenaje. de Meses Gerencia
o construccion
e
> . . Cubrir la grieta de la pared para evitar Econdémicos/
Existe una grieta en pared lateral s . . - .
) Art. 6 la acumulacion de polvo o residuos y Materiales 2 Administracion /
w , derecha, donde se acumula polvo S X .
zZ Num.10 - establecer los procedimientos de Meses Gerencia
o) e insectos. e . _,
5 adecuados para limpieza pertinente. construccién
S
|<£ Art. 6 Establecer los procedimientos
0 NGm 13 ) . adecuados para limpieza pertinente. X Econdémicos/
pd : Las ventanas no tienen vidrio por h - .
= - Materiales 2 Administracion /
lo que da lugar al ingreso y — — de Meses Gerencia
Art. 6 acumulacion de polvo. E’va_luar la colocacion de vidrios con y
by laminas protectoras en las ventanas X construccion
NUum.15
de la planta.
El area de producto terminado Separar secciones de las areas de Economlcos/ - o
Art. 6 . . Materiales 3 Administracion /
. esta conectada al area de envasado con la de producto X X
Num. 18 ) de Meses Gerencia
envasado terminado. .
construccion
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Econémicos/

Art. 6 No existe sefializacion de alerta o | Colocar sefialéticas en los equipos Insumos o 2 Administracion /
Nam. 22 POE en los equipos eléctricos. eléctricos y areas criticas. instrumentos | Meses Gerencia
de control
Art. 6 lNo gnste un programa de Estab_l_ecer un P(_)E de I|mp|_eza_ para o Encargado de la
, impieza para los medios de las rejillas y medios de ventilacién de Econdmico 1 Mes -
NUm. 26 Y. calidad
ventilacion. la planta y bodegas.
Economicos/
0 Art. 6 No se cuenta con ducha paralos | g sugiere colocar una ducha de Materiales 2 Administracion /
, casos de emergencia por ; :
9 Num. 30 accidentes laborales emergencia de Meses Gerencia
B ) construccion
8 ~ Se debe colocar dispensador de
e El bafio no cuenta con b6 | higiénico. imol t
14 Art. 6 dispensador de jabdn, toallas para jabon, papel fhigienico, implementos Econdmicos/ Administracioén /
> . . - para secado de manos, recipientes 1 Mes :
Nam. 32 manos y existen objetos no . : Insumos Gerencia
0 ertenecientes al lugar cerrados para depdsito de material
"5 P ' usado en las instalaciones sanitarias.
o
Q . .
< El bafio y otras secciones no Colocar dispensadores de - - o
— Art. 6 ; . X o Economicos/ Administracion /
< . cuentan con dispensador de desinfectante en las areas criticas de 1 Mes ;
= Num. 33 . Insumos Gerencia
wn desinfectante. la planta.
z
. . S Colocar advertencias sobre la
No estan ubicadas las sefialéticas ) ; .
- - obligatoriedad de lavarse las manos Econdmicos/
Art. 6 de obligatoriedad de lavados de . " . Encargado de la
, P después de usar los sanitarios y instrumentos | 1 Mes -
Num. 34 manos en punto criticos, y del L calidad
antes de reiniciar las labores de de control
adecuado lavado de manos. i’
produccion.
> 0 Existe cruces de areas entre
n 9 envasado, etiquetado de producto L . . Economicos/
o= ) . Acondicionar el espacio de las areas . - i
Art. 7,1; Art. 26 | terminado y almacenado de . h Materiales 3 Administracion /
a v . - para mejorar el flujo de proceso en la ;
52 Num. 57 producto terminado. de Meses Gerencia
L planta. .
8' = construccion
>
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No cuentan con programas de

Implementar un programa de

o debidas protecciones.

personas ajenas a la planta.

2 Art. 11,28, 51. capacitacion dirigidos al personal, | capacitacion, basado en BPM que - 2 Encargado de la
O , . ) o Economicos -
= NUm. 62 sobre temas relacionados al incluya normas, procedimientos y Meses calidad
g '-éJ =z cumplimiento de BPMs. precauciones a tomar.
ov ‘8
w . . ..
< . L.
x 05 Art. 12 El personal manlpulador’ no se Cop5|derar sqllqltar al personal ) o Administracion /
JZz NG, 65 somete a un examen médico exadmenes médicos para desempefiar Econémicos | 1 Mes Gerencia
<z( ('i; g ) antes de desempefiar funciones. las funciones en la planta.
gzt
ad . - L
w Art. 12 No se cuenta con un programa de | Considerar el establecer un plan de L Administracion /
o . . Econdmicos 1 Mes -
NUm. 66y 67 salud preventiva para el personal. | salud para el personal. Gerencia
El personal no usa uniforme o Entregar un uniforme que satisfaga el
\(Z) Art. 13 delgntal lastico para las uso diario que permita visualizar su Econémicos | 1 Mes Administracion /
o Num. 68y 70 funcioneg P limpieza, y adecuados para las Gerencia
< ' operaciones a realizarse.
Q
4
Q Art. 13 El personal no usa el calzado . . Encargado de la
< NGm. 69 adecuado. Exigir el uso de botas de caucho. Economicos | 1 Mes calidad
L
[a) - . o : : -
" No existe un control o sefialética Colocar sefialéticas de obligatoriedad Econdmicos/
Art. 13 ) . . o . Encargado de la
o . de obligatoriedad del lavado de de lavado y desinfeccion de manos instrumentos | 1 Mes -
O Num. 71 8 o . calidad
> manos. segun procedimientos establecidos. de control
L
@ Controlar que el personal de areas
T Art. 14 El personal no usa cofias y mallas producuvas~ mantiene e! cgbello . Econdmicos/ Encargado de la
2 . cubierto, ufias cortas, sin joyas, sin A 1 Mes :
O NUum. 73 protectoras para el cabello. o : - insumos calidad
= maquillaje, barba o bigote cubierto,
2} durante la jornada de trabajo.
D
o . o Colocar sefialéticas que delimiten las .
L No existen sefialéticas que . O Econdémicos/
o Art. 16 O . A areas con sefializacion y normas de . Encargado de la
- , delimiten las diferentes areas de . " o instrumentos | 1 Mes -
_ Num. 75 i seguridad ubicandolos en sitios calidad
< produccién. oS de control
% visibles.
(£ Las visitas y el per sonal . Controlar la vestimenta o
Art. 16 administrativo no ingresan a areas ; - Encargado de la
wl , protecciones adecuadas de las Econdmicos 1 Mes -
o NUm.76 de proceso con la ropa adecuada calidad
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Art.28,31,33, No existen procedimientos de Establecer los procedimientos de
35,36,37,39, produccion validados o controles control de las operaciones de P 2 Encargado de la
. . > X . Econdmicos :
40,4. de operaciones para cada area de | produccion validadas con registros y Meses calidad
% NUm. 86-90 produccién. puntos criticos de la planta.
@) : . . .
O No existen registros de acciones Establecer los procedimientos
S - : : : ; - 2 Encargado de la
al NUm. 91 correctivas para anormalidades operativos estandarizados de Econdmicos -
o o Meses calidad
8 durante el proceso de produccion. | produccion.
a - -
w No se cuenta con procedimientos | Establecer los procedimientos 5 Encaraado de la
a] NUm. 92 de destruccién de alimentos no operativos estandarizados de Econ6micos 9e
N 9 Meses calidad
o aptos para ser reprocesados. produccién.
CZ) Los registros de control de
2 , producc_lon y dIS'[I’IbUCIC,)n no son Establecer y monitorear los registros . 3 Encargado de la
14 NGm. 94 mantenidos por un periodo de dos de control, distribucién y produccién Economicos Meses calidad
H_J meses mayor al tiempo de vida ' ’
o atil del producto.
Art. 30 Los prgceQ|m|entos de produccion Implaljtar guias de produccion o 5 Encargado de la
, no estan disponibles para el accesibles para el personal a cargo. Econ6micos -
NUum. 95 Meses calidad
personal.
>0
gg ?_r No existen procedimientos Establecer los procedimientos
Shou Art. 42,44y 45. | estandarizados en caso de que adecuados para roturas del material Econémicos 2 Encargado de la
g 3¢ Num. 106 las botellas de cerveza se de vidrio (botellas) en la linea de Meses calidad
GE g rompan. produccion.
o
w w
3
oo b El area de almacenado y bodega
zS 1% Art. 53-58 no cuentan con registros de Establecer los procedimientos . 2 Encargado de la
ZD5 , S - - . o Economicos -
Wz NUum. 112 limpieza, desinfeccién y estandarizados de sanitacion. Meses calidad
ihe mantenimiento.
=5+
—
2
W o UEJ O, | At 62 No existen POES de seguridad Establecer los procedimientos de Econémicos 2 Encargado de la
<02 NUum. 127,128 preventiva seguridad preventiva. Meses calidad
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No existen instructivos, registros y

Establecer los procedimientos

Art. 63 procesos estandarizados para estandarizados de control de calidad Econémicos 2 Encargado de la
NUm.132 . ' Meses calidad
equipos, produccién, seguridad, €QquIpos y procesos.
transporte, bodega. —
No existen programas de limpieza | Establecer los procedimientos
Art. 65y 30. preoperacional validados estandarizados de limpieza, Econémi 3 Encargado de la
. ¢ ¢ ' . > e condmicos -
Num. 137-139 | registrados y suscritos en la calibracion y mantenimiento Meses calidad
planta. No cuenta con un plan de preventivo.
Art. 66.29 v 30 control de plagas que asegure la
Ndm 1’40_{41 " | integridad de la cadena de Establecer los procedimientos Econémicos 2 Encargado de la
Num. 143 produccion. estandarizados de limpieza. Meses calidad
Art. 67. .
NG No se cuenta con un plan de Establecer los procedimientos . 2 Encargado de la
Um.144-145 | de ol darizados d | de ol Econémicos M lidad
NGm. 147-148 control de plagas. estandarizados de control de plagas. eses calida
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4.2.5 Disefio propuesto para distribucion de la planta “Caranqui Libre”

Se realiz6 la redistribucion de la planta a través el sistema SLP (sistema de

planificacién en planta) para la adecuacion de las areas destinadas a la produccion de

cerveza artesanal.

Las areas se relacionaron de la siguiente manera:

Tabla 13. Relacionamiento entre areas

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bodega de materia

orima A A E | o) E o) o) 1

Area de lavado y
desinfeccién de botellas U U U U A E U 2
Molienda A U U U u U 3

Maceracién o Coccién

A A O U U 4
Fermentacion A I U U 5
Maduracién A E o 6
Envasado A I 7
Etiquetado A )

Area de producto
terminado 9

En base al relacionamiento entre areas y su importancia, la disposicion de produccion

recomendada para la produccion de cerveza es:

— (
BANOS Y BODEGA DE -
VESTIDORES MATERIA PRIMA [
L

MOLIENDA

MACERACION

O COCCION

AREA DE PRODUCTO
TERMINADO

~

ENVASADO

ETIQUETADO

N ]

~
— [ MADURACION ]

AREA DE LAVADO Y
DESINFECCION DE —
BOTELLAS 1

FERMENTACION

Figura 23. Relacionamiento propuesto entre areas de produccion de cerveza.
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Figura 24. Propuesta para la nueva distribucion

En la Figura 24 se muestra el flujo de proceso para elaboracion de cerveza. Se puede

observar que el flujo es continuo y evita el cruce entre areas.
Los cambios que se realizaron fueron:

- Acondicionamiento del area de limpieza de botellas

- Acondicionamiento del &rea de insumos frios

- Independencia del area de envasado.

- Adaptacién de producto terminado.
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- Adaptacién de un area para el material de etiquetado.

- Adaptacion del bafio y vestidores.

4.3 Disefo de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y
Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion
(POEYS)

4.3.1 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Se realizo el disefio de los POE para cada etapa del proceso de produccién de cerveza
artesanal de la planta de “Caranqui Libre”, empezando por la fase de recepcion de
materia prima hasta la fase final de almacenamiento y transporte del producto
terminado. Para el cumplimiento de este objetivo, se elabordé un documento escrito
donde se describen los procesos del sistema de produccion que seran la referencia para

todo el personal operativo.

A continuacion, se enlistan todos los POE elaborados para la planta:

- POE 01. PRODUCCION DE CERVEZA

- POE 02. MANEJO DE DESECHQOS

- POE 03. CRITERIOS DE ACEPTACION DE MATERIA PRIMA

- POE 04. CONTROL DE PROCESOS

- POE 05. MANEJO DE DOCUMENTOS

4.3.2 Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES)

El disefio de los POES se realizo para la infraestructura, maquinaria, utensilios y
personal de la planta, debido a todas las deficiencias que se identificaron mediante el
diagnostico inicial sobre limpieza y desinfeccion. Es por esta razon que se elabor6 un
documento escrito que detalla todos los pasos a seguir para llevar a cabo la correcta

limpieza y desinfeccion de todas estas areas que se detallan a continuacion.
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- POES 01. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INFRAESTRUCTURA
- POES 02. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE MAQUINARIA

- POES 03. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE UTENSILIOS

- POES 04. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE PERSONAL

4.3.3 Planes de Control

Se desarrollaron los planes o programas de control, los cuales constituyen los
prerrequisitos necesarios para alcanzar la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura, estos planes aseguran la inocuidad e higiene alimentaria. Se elaboraron
documentos escritos que sirven como guia para realizar todos los procesos

adecuadamente. Los planes desarrollados fueron los siguientes:
- Plan de Limpieza y Desinfeccion

- Plan de Manejo y Control de Plagas

- Plan de Control de Aguas

- Plan de Mantenimiento y Calibracion

- Plan de Capacitacién y Formacion del Personal

- Plan de Aseguramiento y Control de la Calidad

- Plan de Proveedores

- Plan de Trazabilidad

- Plan de Control y Manejo de Desechos
4.4 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Con toda la informacién obtenida acerca de la planta, se procedio a disefiar y elaborar
el manual de Buenas Préacticas de Manufactura, el cual tiene los reglamentos, procesos
y procedimientos para el personal operativo y administrativo de la industria en lo
referente a instalaciones, habitos de higiene y seguridad industrial.
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Se encuentra estructurado de la siguiente forma:

1. PRESENTACION

2. INTRODUCCION

3. OBJETIVOS

4, PRESENTACION DE LA EMPRESA

5. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

o Capitulo 1: Buenas Préacticas de Manufactura/ Definiciones
. Capitulo 2: Identificacion de peligros

o Capitulo 3: Inocuidad de los alimentos

o Capitulo 4: Marco de Referencias Conceptuales

o Capitulo 5: Establecimiento / Instalaciones

o Capitulo 6: Sefialética

o Capitulo 7: El Personal

o Capitulo 8: Capacitaciones

o Capitulo 10: POE — POES — PLANES DE CONTROL

Inmerso en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura se encuentran todas las
fichas técnicas, instructivos, POE, POES, planes de control, cronogramas Yy registros

como un modelo de formato para llevar a cabo el control de BPM.
4.3.2 Diagnéstico final de Buenas Practicas de Manufactura.

Se llevé a cabo la auditoria final a la planta para verificar y evaluar los cambios
realizados durante la ejecucion de este trabajo.
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Tabla 14. Resumen del cumplimiento real final de la planta

GRADO DE CUMPLIMIENTO EN BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA PORCENTAJE

SECCIONES EVALUADAS CUMPLE NO CUMPLE

Instalaciones 86,36% 13,64%

Equipos 100,00% 0,00%

Personal 87,50% 12,50%

Materias 100,00% 0,00%

Operaciones 93,33% 6,67%

Envasado 100,00% 0,00%

Almacenaje 100,00% 0,00%

Calidad 83,33% 16,67%

GRADO DE CUMPLIMIENTO TOTAL 90,37% 9,63%

La Tabla 14 indica el porcentaje de cumplimiento una vez presentada la propuesta del
disefio de BPM y que fue evaluado, desarrollado y aplicado en la Cerveceria Caranqui
Libre.

4.4.1.1 Comparacion entre el cumplimiento inicial y final de la planta.

En la siguiente tabla se muestra claramente el resultado del mejoramiento al haber
aceptado algunas de las sugerencias presentadas en el plan maestro, se puede evidenciar

que los valores de la auditoria inicial incrementaron en el grado de cumplimiento.

Tabla 15. Porcentaje de mejoramiento de las secciones evaluadas

GRADO DE GRADO DE

SECCIONES EVALUADAS COMPLIVIENTO - CUMPLIMIENTO MEJORAMIENTO
Instalaciones 71,43% 86,36% 14,93%
Equipos 90,91% 100,00% 9,09%
Personal 31,25% 87,50% 56,25%
Materias 100,00% 100,00% 0,00%
Operaciones 46,67% 93,33% 46,66%
Envasado 90,00% 100,00% 10,00%
Almacenaje 90,00% 100,00% 10,00%
Calidad 37,50% 83,33% 45,83%
GRADO DE CUMPLIMIENTO TOTAL 63,16% 90,37% 27,21%

Se puede apreciar que se obtuvo un mejoramiento global de 21,21% en la planta, debido

al desarrollo de los programas de control que regulan los procedimientos llevados a
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cabo en cada area de produccion.

4.3.2 Detalle de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura

El presente proyecto no tenia como fin la implementacién de BPM en la planta, pero

claramente se puede identificar el grado de mejoramiento alcanzado, con la aplicacion

de los planes de control, POE y POES, asi como de algunos recursos de BPM, la

utilizacion de fichas técnicas y registros, para el correcto manejo de los procesos de

produccidn y por consiguiente para un desemperio eficiente de toda la planta. Durante

el desarrollo del trabajo investigativo se aprovech0 y se realizaron las mejoras que se

detallan a continuacioén.

Tabla 16. Tabla comparativa entre la Auditoria Inicial vs Auditoria final

AUDITORIA INICIAL AUDITORIA FINAL APLICACION
SECCION PROBLEMATICA SUGERENCIAS SI NO
No existe sefialética que Colocar las sefialéticas internas y
identifique las areas de la planta. | externas correspondientes a cada area. X
Existe una grieta en pared lateral Cubrir la grieta de la pared para evitar
derecha, donde se acumula polvo la acumulacién de polvo o residuos y
e insectos. establecer los procedimientos X
adecuados para limpieza pertinente
El piso presenta desprendimiento | Renovar la pintura de pisos y paredes.
de pintura por desgaste. X
n El canal de drenaje no cuenta Colocar las rejillas en el canal de
,9 con una rejilla de proteccién. drenaje X
)
8 Las ventanas no tienen vidrio por Evaluar la colocacién de vidrios con
| lo que da lugar al ingreso y laminas protectoras en las ventanas de X
E acumulacién de polvo. la planta.
N
L : i . .
zZ El area de producto t,e rminado Separar las secciones de las areas de
o esta conectada al area de
= envasado con la de producto
) envasado . X
< terminado.
-
=
% No existe sefializacién de alerta o Colocar sefialéticas en los equipos
= POE en los equipos eléctricos. eléctricos y areas de riesgo. X
No existe un programa de Establecer POES de limpieza para
limpieza para los medios de las rejillas y medios de ventilacion de la X
ventilacion. planta y bodegas.
No se cuenta con ducha para los Colocar una ducha de emergencia en
casos de emergencia por . 9
. la salida de la planta. X
accidentes laborales.
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Colocar dispensadores de jabén, papel
El bafio no cuenta con higiénico, implementos parasecado de
dispensador de jabdn, toallas manos, recipientes cerrados para X
para manos y existen objetos no deposito de material usado en las
pertenecientes al lugar. instalaciones sanitarias.
El bafio y otras secciones no Colocar dispensadores de
cuentan con dispensador de desinfectante en las areas criticas de la X
desinfectante. planta.
No estan ubicadas las .
O - ; Colocar advertencias sobre la
sefialéticas de obligatoriedad de . p
obligatoriedad de lavarse las manos
lavados de manos en punto P o
e después de usar los sanitarios y antes X
criticos, y del adecuado lavado > .
de reiniciar las labores de produccion.
de manos.
> 8 . .
0= Existe cruces de &reas entre
8 5 envasado, etiquetado de Acondicionar los espacios de las areas X
5 E producto terminado y para mejorar el flujo de proceso en la
8 = almacenado de producto planta.
- terminado.
% No cuentan con programas de Implementar un programa de
8 ) capacitacion dirigidos al personal, capacitacion, basado en BPM’s que
< sobre temas relacionados al incluye normas, procedimientos y X
%) Q cumplimiento de BPM'’s. precauciones por tomar.
2@
(o - — - o
w I El personal manipulador no se Solicitar al personal exdamenes médicos
Ty somete a un examen médico para desempeniar las funciones en la X
3‘ (‘/3) antes de desempefiar funciones. planta.
Z0
8 Q No se cuenta con un programa Considerar el establecer un plan de
& ﬁ de salud preventiva para el salud para el personal. X
oo personal.
I
El personal no usa uniforme o Usar uniformes que permite visualizar
delantal plastico para las su limpieza, y adecuados para las X
% funciones. operaciones a realizarse.
2
O
o El personal no usa el calzado
% P Controlar el uso de botas de caucho. X
b adecuado.
[T
LLI . ~ e ~ Z 4t
o No existe un control o sefialética Colocarsefialéticas de
8 de obligatoriedad del lavado de obligatoriedad de lavado y desinfeccion
O manos. de manos segun procedimientos X
E establecidos.
o
T
n
o El i
ersonal no usa cofias .
% mgllas rotectoras para e?/ Controlar que el personal de areas
S P P productivas mantiene el cabello
2 cabello. . - L .
og cubierto, ufias cortas, sin joyas, sin X
E.':J magquillaje, barba o bigote cubierto,
I durante la jornada de trabajo.
<
5
U) ~ 7t - -
5 Colocar sefialéticas que delimiten las
o No existen sefialéticas que areas con sefializacion y normas de
delimiten las diferentes areas de seguridad ubicandolos en sitios X
produccion. visibles.
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Las visitas y el personal
administrativo no ingresan a
areas de proceso con la ropa

adecuada o debidas
protecciones.

Controlar el uso de la vestimenta y de
protecciones adecuadas de las
personas ajenas a la planta.

OPERACIONES DE PRODUCCION

No existen procedimientos de
produccién validados o controles
de operaciones para cada area de
produccion.

Establecer los procedimientos de
control de las operaciones de
produccién validadas con registros y
puntos criticos de la planta.

No existen registros de acciones
correctivas para anormalidades
durante el proceso de
produccion.

Establecer los procedimientos
operativos estandarizados de
produccion.

No se cuenta con procedimientos
de destruccién de alimentos no
aptos para ser reprocesados.

Establecer los procedimientos
operativos estandarizados de
produccion.

Los registros de control de
produccion y distribucion no son
mantenidos por un periodo de
dos meses mayor al tiempo de
vida util del producto.

Establecer y monitorean los registros
de control, distribucion y produccion.

Los procedimientos de
produccion no estan disponibles
para el personal.

Proporcionar guias de produccién
accesibles para el personal a cargo.

>0
o 8 9,; No g)qsten procedimientos Establecer los procedimientos
Ok estandarizados en caso de que -
<= W las botellas de cerveza se adecuados para roturas del material de
0w vidrio (botellas) en la linea de
<20 rompan. i
=>0< produccion.
Z Eo
AN} o=

w w
e
5 zZ E El area de almacenado y bodega
S 8 % no cuentan con registros de Establecer los procedimientos
<3S4 limpieza, desinfeccion y estandarizados de sanitacion.
§oQ mantenimiento.
OE<
25
<

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE

CALIDAD

No existen POES de seguridad
preventiva

Establecer los procedimientos de
seguridad preventiva.

No existen instructivos, registros

y procesos estandarizados para

equipos, produccion, seguridad,
transporte, bodega.

Establecer los procedimientos
estandarizados de control de calidad,
equipos y procesos.

No existen programas de
limpieza pre- operacional
validados, registrados y suscritos
en la planta.

Establecer los procedimientos
estandarizados de limpieza, calibracién
y mantenimiento preventivo.
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No cuenta con un plan de control
de plagas que asegure la Establecer los procedimientos
integridad de la cadena de estandarizados de limpieza. X
produccion.
No se cuenta con un plan de Establecer los procedimientos X
control de plagas. estandarizados de control de plagas.

4.4.3 Analisis microbiologico final de la Cerveceria Caranqui Libre.

Las muestras de las superficies vivas e inertes fueron tomadas como indica la norma
NTE INEN 1529-2:1999 “Control microbiolégico de los alimentos. Toma, envio y
preparacion de muestras para el andlisis microbiologico”, Fueron transportadas
inmediatamente al laboratorio en una caja térmica con gel refrigerante a temperatura

no mayor a 4°C para evitar su deterioro.

Tabla 17. Andlisis microbioldgico final Cerveceria Caranqui Libre

E COLI COLIFORMES MOHOSY
SECCION UFC/ 10 cm? TOTALES LEVADURAS
UFC/ 10 cm? UFC/ 10 cm?
MESON <10 <10 <10
PARED <10 <10 <10
MANOS <10 <10 <10
MANGUERA <10 4 <10
BOTELLA <10 <10 <10
TECHO <10 <10 10
MACERACION <10 <10 <10
MADURACION <10 <10 <10
PISO <10 6 <10

Después de realizar los analisis finales microbiolédgicos de la planta se puede observar
que existe una mejora considerable debido a la aplicacion del plan de limpieza y

desinfeccion y sus procedimientos individuales.

Los rangos finales de las especificaciones para superficies vivas e inertes se encuentran
dentro de los limites permitidos, resultados que fueron comparados con estudios
semejantes que toman como referencia a la Normativa N° 461-2007, MINSA, guia
técnica para el analisis microbiologico de superficies en contacto con alimentos y
bebidas.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 CONCLUSIONES:

La auditoria inicial permitié determinar que no se contaba con planes de control de
actividades con relacion a la resolucion del ARCSA-DE-067-2015-GGG lo cual ponia
en riesgo la calidad e inocuidad del producto y se identificd las principales debilidades
en las secciones de aseguramiento de la calidad, instalaciones y operaciones de
produccion.

La socializacion de los resultados del diagndstico inicial permitié determinar varias
acciones a corregirse en cuanto a la correcta distribucion de areas, el analisis del manejo
de produccion de la planta, distribucion de equipos, ubicacién de sefialéticas e
implantacion de uniformes, con la finalidad de aplicar el Plan de Mejoras en beneficio
de la planta.

La participacion del personal ha hecho que se apropien y responsabilicen por la
implementacién de los Planes Operacionales para obtener una efectiva y eficaz
aplicacion de los POE y POES elaborados, los cuales se ven reflejados en los resultados
obtenidos en la auditoria final con el incremento del porcentaje de cumplimiento de
BPM.

El manual de BPM es la herramienta que garantiza mediante su aplicacion, el buen

manejo de las areas, procesos de control y produccion para la cerveceria “Caranqui
Libre”
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5.2 RECOMENDACIONES:

e Continuar con la aplicacion del Plan de mejoras realizado en el presente trabajo para

seguir con los procesos de mejora continua y persuadir para una certificacion BPM.

e Mantener el programa de capacitaciones del personal para disminuir al minimo la
posibilidad de contaminaciones, es importante el control de actividades de los

operadores y el cumplimiento de sus funciones.

e Eliminar las jardineras que colindan a la planta, para evitar la presencia de insectos

y otros agentes contaminantes y se sugiere colocar un pediluvio en la entrada principal.
e Sefializar las rutas de ingreso y evacuacion ubicando el punto de encuentro.

e Se recomienda el cambio de las repisas de madera por unas de acero inoxidable al

igual que los pallets de producto terminado por unos de plastico.
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ANEXOS

ANEXO 1. Auditoria inicial de Buenas Préacticas de Manufactura (checklist)

% Mk SSCP-ATI-FOR-002
B o Industrias CHECK LIST DE BPM Pagina 1de 1
e vidad Version 3.0
LISTA DE VERIFICACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
|EMPRESA: CERVECERIA CARANQUI LIBRE
FECHA: 04/02/2019 DIAGNOSTICO: X AUDITORIA INTERNA:
TECNICO 6 AUDITOR LIDER:
No REQUISITOS EUMPLE OBSERVACIONES
st | no | N/A
Norma Aplicable: Resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG - N Técnica itutiva de Bi Practicas para Alimentos Procesados)
C= Critico
M= Medianamente critico
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
{ TITULO Ill, CAPITULO 1)
Condici minimas basicas y localizacién (Art. 3 y Art. 4)
1 |El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad? 1 C
2 El disefio y distribucion de las dreas permite una apropiada limpieza desinfeccion y mantenimiento] 1 C
evitando o minimizando los riesgos de contaminacién y alteracion?
Disefio y Construccion (Art. 5)
Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y otros elementos del|] 1 C
3 |ambiente exterior ?
El establedmiento tiene una construccion sdlida y dispone de espado suficiente para la instalaciéon;] 1 Im
4 |operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para el movimiento del personal y traslado de
material.
E Las dreas interiores estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al riesgo de contaminacién? 1 C
Condiciones especificas de las dreas, estructuras internas y accesorios. (Art. 6)
1. Distribucion de areas
6 |Las areas estan distribuidos y senalizados de acuerdo al flujo hacia adelante 1
= Las dreas criticas permiten un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccion y desinfestacion. 1 C
2. Pisos, paredes, techos y drenajes
8 |Permiten la limpieza y estén en adecuadas condiciones? 1 M
Los drenajes del piso cuenta con proteccidn, permiten su limpieza, y de ser el caso cuentan con| 1 C
? trampas de grasa, sello hidradlico, etc.
En las uniones entre las paredes y los pisos de las dreas criticas, se previene la acumulacién de polvo o 1 C
10 residuo y se debe mantener un programa de mantenimiento y limpieza.
1 Las dreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se previene la acumulacion de| 1 C
polvo y residuos?
Los techos, falsos techos y demds instalaciones suspendidas deben estar disefiadas y construidas de| 1 C
12 |manera que se evite la acumulacién de suciedad y residuos. Se debe mantener un programa de
limpieza y mantenimiento.
3. Ventana, puertas y otras aberturas
En dreas donde el producto esté expuesto, las ventanas , repisas y otras aberturas evitan la] 1 C
13 acumulacién de polvo.
Las ventanas son de material no astillable y si son de vidrio debe adosarse un pelicula protectora que 1 G
14 evite la proyeccion de particulas en caso de rotura
15 |Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y permanecen sellados 1 C
16 En caso de comunicacién al exterior cuenta con sistemas de proteccion a prueba de insectos,] 1 M
roedores, etc.?
Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma que no contaminen el alimento, faciliten] 1 [
e el flujo regular del proceso y limpieza de la planta.
Las areas de produccion de mayor riesgo y 1as criticas, en |as cuales los alimentos se encuentren 1 C
18 |expuestos no deben tener puertas de acceso directo desde el exterior; cuando sea necesario, en lo|
posible de debera colocar un sistema de derre automatico.
4. Escaleras, Elevadores y Estructuras Compl rias ( plataformas).
19 |Estén ubicadas sin que causen contaminacion o dificulten el proceso 1 M
20 |Estdn en buen estado y permiten su facil limpieza? 1 C
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21 ]Poseen elementos de proteccion para evitar fa caida de objetos y materiales extrafios I

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

2 Es abierta y los terminales estdn adosados en paredes o techos. En las areas criticas debe existir un| 1 C
procedimiento escrito de inspeccién y limpieza.
23 |Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la norma INEN 1 C
6. lluminacion
2 Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a fin de evitar |la contaminacién fisica en caso de rotura. | 1 C
7. Calidad de Aire y Ventilacion
Se dispone de medios adecuados de ventilacion para prevenir la condensacion de vapor, entrada de| 1 M
2 polvo y remocion de calor
2% Se evita el ingreso de aire desde un drea contaminada a una limpia, y los equipos tienen un programal 1 C
de limpieza adecuado.
Los sistemas de ventilacién evitan la contaminacion del alimento, estan protegidas con mallas de|] 1 C
2l material no corrosiva
28 |Sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento, limpieza o cambios. 1 C:
8.C ontrol de peratura y h dad ambiental
Donde sea requerido controlar la temperatura y humedad, se dispone de mecanismos de control para] 1 M
29 asegurar la incuidad del alimento.
9. Instalaciones Sanitarias
Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en cantidad suficiente e independientes paral] 1 M
X hombres y mujeres
31 |Lasinstalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las dreas de produccion. 1 C
Se dispone de dispensador de jabon, papel higiénico, implementos para secado de manos, recipientes| 1 m
32 cerrados para depdsito de material usado en las instalaciones sanitarias
33 |Se dispone de dispensadores de desinfectante en las dreas criticas 1 C
Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las| 1 M
34 |manos después de usar los sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccién
35 El principio activo de las soluciones desinfectantes no afecta a la salud del personal y no constituye un| 1
riesgo para la manipulacién del alimento.
Servicios de planta - facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art. 26)
1, Suministro de agua
36 |Dispone de un abastecimiento, y sistema de distribucidn adecuado de agua potable? 1 M
Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado de materia prima, equipos y objetos que| 1 C
37 lentran en contacto con los alimentos de acuerdo a normas nacionales o internacionales
38 |Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de los de agua no potable 1 |C
39 En caso de usar hielo es fabricado con agua potable o tratada bajo normas nacionales o 1 |C
internacionales
40 |Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas nacionales o internacionales 1 €
41 |Si existiecen cisternas, estas son lavadas y desifectadas con frecuencia? 1 C
2. Suministros de vapor
2 Si el vapor entra en contacto con el alimento, el generador de vapor dispone de filtros para retencion 1M
de particulas, y usa quimicos de grado alimenticio, que no amence la inocuidad.
3, Disposicion de desechos liquidos
3 Se dispone de sistemas de recoleccidn, y proteccion para Ia disposicion final de aguas negrasy 1 M
efluentes industriales.
A Los drenajes y sistemas de disposicion estén disefiados y construidos para evitar la contaminacién 1 C
4. Disposicion de desechos solid
45 Los residuos se remueven frecuentemente de las dreas de produccion y evitan la generacion de malos | 1 C
olores y refugio de plagas
4 Estan ubicadas las dreas de desperdicios fuera de las de produccién y en sitios alejados de Ia misma 1
47 |Se cuenta con la debida identificacion para los desechos. 1 C
SUMATORIA CAPITULO 1 INSTALACIONES| 38 - 3

EQUIPOS Y UTENSILIOS
( TITULO 11, CAPITULO 11)
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(Art. 8

(Art. 29) DE LOS EQUIPOS

48 |Disefio y distribucion estd acorde a las operaciones a realizar. 1 M
49 Las superficies y materiales en contacto con el alimento, no representan riesgo de contaminacion 1 C
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente ose| 1 C
A monitorea y se tiene certeza que no es una fuente de contaminacion
Los equipos y utensilios estan en buen estado y ofrecen facilidades para la limpieza, desinfeccion e 1 C
51 linspeccion
- Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes redondeados, impermeables, inoxidables y 1 M
de facil limpieza
Se debe contar con dispositivos para impedir la contaminadén del producto por lubricantes, 1
53 |refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieran para su funcionamiento.
<4 Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos e instrumentos ubicados sobre la linea de produccion 1 |C
55 Las tuberias de conduccidn de materias primas y alimentos son resistentes, inertes, no porosos, 1 C
impermeables y facilmente desmontables
56 Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de sustancias previstas para este fin 1 C
57 |Eldisefio y distribucién de equipos permiten: flujo continuo del personal y del material 1 M
(Art. 9) Monitoreo de los equipos
58 |La instalacion se realizé conforme a las recomendaciones del fabricante 1 M
55 Dispone d-e !a instrumentacion adecuada y demas implementos necesarios para la operacién, control 1 M
y mantenimiento
60 |Dispone de un sistema de calibracion para obtener lectura confiables 1 C
SUMATORIA CAPITULO Il EQUIPOS Y UTENSILIOS| 11 - 2
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
(TITULO IV, CAPITULO 1)
OBLIGACIONES DEL PERSONAL
Obligaciones del personal (Art. 10)
61 [Se mantiene la higiene y el cuidado personal | 1] | |c
Educacién y capacitacién del personal (Art. 11, Art. 28, Art. 51)
2 Se han implementado un programa de capadtacion documentado, basado en BPM que incluye| 1 M
normas, procedimientos y precauciones a tomar
63 £l personal es capacitado en operacdiones de empacado y asumen su responsabilidad teniendo en 1 M
cuenta los riesgos de errores inherentes
64 |El personal es capacitado en operaciones de fabricacén y asumen su responsabilidad 1 M
|Estado de Salud del personal ( Art. 12)
- El personal manipulador de alimentos se somete a un reconocimiento médico antes de desempefiar 1 C:
funciones y de manera periodica.
6 Se realiza reconocimiento médico periddico o cada vez que el personal lo requiere, y después de que 1 c
ha sufrido una enfermedad infecto contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que no se permita manipular los alimentos directa of 1 C
indirectamente al personal sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa susceptible de ser|
67 transmitida por alimentos o que presente heridas infectadas o irritaciones cutaneas.
Higiene y medidas de proteccion (Art. 13)
8 El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su limpieza, se encuentran en buen estadoy] 1 C
limpios
69 |El calzado es adecuado para el proceso productivo 1 C
- El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado se realiza en un lugar apropiado 1 M
71 |Se evidencia que el personal se lava las manos y desinfecta segun procedimientos establecidos 1 C
Comportamiento del personal (Art. 14)
7 El personal acata las normas estableddas que sefialan la prohibicién de fumar, uso de celular y| 1 M
consumir alimentos y bebidas.
73 El personal de dreas productivas mantiene el cabello cubierto, ufias cortas y sin esmalte, sin joyas, sin|] 1 C
maquillaje, barba o bigote cubiertos durante la jornada de trabajo
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|Prohibicion de acceso a determinadas areas (Art. 15)

74 lSe prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no autorizado [ 1 l I IC
Senalética (Art. 16)
75 |Se cuenta con sistema de sefializacion y normas de seguridad, ubicados en sitios visibles. 1] | Jc

Obligacion del personal administrativo y visitantes (Art. 17)

76 Las visitas y el personal administrativo ingresan a areas de proceso con las debidas protecciones y con| 1 C
ropa adecuada
SUMATORIA CAPITULO PERSONAL] 14 0 |C
MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO IV, CAPITULO 11}
Condiciones minimas (Art. 18, Art. 19)
77 No se aceptan materias primas e ingredientes que comprometan la inocuidad del producto en| 1 C
proceso.
Condiciones de recepcién y almacenamiento (Art. 20, Art. 21)
% La recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos se realiza en condiciones de manera| 1 o
que eviten su contaminacion, alteracién de su composicén y dafos fisicos.
79 |Se cuenta con un proceso adecuado de rotacion periodica de materias primas e insumos 1 C
|Recipientes seguros (Art. 22)
| 80 [Son de materiales que no causen alteraciones o contaminaciones | 1] | |c:
|instructivo de manipulacién (Art. 23)
Se cuenta con un instructivo de ingreso de ingredientes en areas suceptibles de contaminacion con I C
81 riesgo de afectar la inocuidad del alimento.
Condiciones de conservacion (Art. 24, Art. 25)
82 |Se realiza la descongelacién bajo condiciones controladas {tiempo, temperatura, otros) 1
83 |Al existir riesgo microbiologico no se vuelve a congelar 1 |C
La dosificacion de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a limites establecidos en la normatival] 1 M
84 vigente, Codex Alimentario o normativa equivalente,
SUMATORIA CAPITULO MATERIA E INSUMOS| 5 '3
OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO IV ,CAPITULO 111)
Técnicas y procedimientos (Art. 27)
ac La organizacion y planificacion de la produccion cumple con normas, o con especificaciones validadas 1 M
por el fabricante.
Operaciones de produccion (Art. 28) (Art. 31) (Art. 33) (Art. 34) (Art. 35) (Art. 36) (Art.37) (Art. 39) (Art. 40) (Art. 41)
1 M
86 |Cuenta con procedimientos de produccion validados y se registra los punto criticos de control.
87 Se cuenta con un programa de rastreabilidad/trazabilidad de materias primas, material de empaque, 1 C
Pprocesos e insumos.
88 Se cuenta con procedimientos de manejo de substandias peligrosas, susceptibles de cambio, o téxicas.| 1 C
Se realiza controles de las condiciones de operacién(tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosal 1 C
89 (Aw), pH, presion, etc., cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera
50 Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion fisica del alimento como instalando 1 |C
mallas, trampas, imanes, detectores de metal etc.
91 Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de anormalidades durante el proceso de| 1 ™M
fabricacion
Se cuenta con procedimientos de destruccion o desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos| 1 M
92 para ser reprocesados
93 |Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados. 1 C
94 Los registros de control de produccion y distribucion son mantenidos por un periodo de dos meses 1 C
mayor al tiempo de vida util del producto.
Verificacion de condiciones (Art. 30)
95 |Los procedimientos de produccion estan disponibles 1 M
96 |Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, ventilacion, etc. 1 M
- Se cuenta con aparatos de control en buen estado de funcionamiento y cuenta con registros de estas| 1 C
actividades.

Métodos de identificacion (Art. 32 y Art. 48)
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Se identifica el producto con nombre, lote y fecha de fabricacion e identificacion del fabricante a mas| 1 C
98 |de las informaciones adicionales que correspondan, segun la norma técnica de rotulado.
99 [Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de fabricacién 1 M
Validacion de gases (Art. 38)
i Se garantiza la inocuidad de aire o gases utilizados como medio de transporte y/o conservacion 1 C
SUMATORIA CAPITULO OPERACIONES DE PRODUCCION| 14 - 1
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO IV, CAPITULO 1V)
Condiciones generales (Art, 42) (Art. 39) (Art. 52)
101 |Se realiza el envasado, etiquetado y empaguetado conforme normas técnicas? 1 C
102 |E!llenado y/o envasado se realiza répidamente a fin de evitar contaminacién y/o deterioros 1 C
103 |De ser el caso, las operadones de llenado y empaque se efectiian en areas separadas. 1 M
Envases (Art. 42, 44 y 45)
£l disefio y los materiales de envasado deben ofrecer proteccidn adecuada de los alimentos y permite| 1 C
e etiquetado conforme.
105 |En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los defectuosos 1 C
Si se utiliza material de vidrio existen procedimientos para cuando ocurran roturas en la linea se] 1 C
106 asegure que los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.
Transporte al granel (Art. 46)
Los tanques o depdsitos de transporte al granel permiten una adecuada limpieza y estan] 1 C
107 |desempenados conforme a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulacién de
suciedad y de origen a fermentaciones, descomposicion o cambios de producto.
Condiciones minimas (Art. 48)
Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los alimentos correspondan con su] 1 C
108 material de envase y acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y desinfectados.
|Embalaje previo (Art. 49)
| 109 |Los alimentos en sus envases finales, estan separados e identificados. | 1] | | [
|Embalaje mediano (Art. 50)
Las cajas multiples de embajale de los alimentos terminados, podrdn ser colocadas sobre plataformas| 1 M
110 |o paletas que permitan su retiro del area de empaque hacia el drea de cuarentena o al almacén de
alimentos terminados evitando su contaminacion.
SUMATORIA CAPITULO ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO| 10 [l ©
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE y COMERCIALIZACION
{TITULO IV, CAPITULO V)
Condiciones generales (Articulos 53; 54; 55; 56; 57; 58)
111 Los almacenes o bodega para alimentos terminados tienen condiciones higiénicas y ambientales] 1 C
apropiados.
= y ; s 1 €
113 En funcion de la naturaleza del allmento_ los almacenes o bo_deg_as, incluye mecanismos de control de
temperatura y humedad, asl como también un programa sanitario y control de plagas.
i13 Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una altura que evite] 1 C
el contacto directo con el piso.
114 Los alimentos son almacenados alejados de |a pared de manera que faciliten el libre ingreso del|] 1 M
personal para el aseo y mantenimiento del local.
115 |Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, aprobado. 1 |C
116 Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones ambientales adecuadas, refrigeracion o 1
congelacion
Medio de Transporte (Art. 59)
117 |El transporte mantienen las condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura adecuados 1 C
i Est.a‘n c‘onstruidos con materiales apropiados para proteger al alimento de la contaminacidn y facilitan] 1 C
la limpieza
119 |No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas. 1 C
120 |Previo a la carga de los alimentos se revisan las condiciones sanitarias de los vehiculos. 1 M
i34 El representante legal del vehiculo es el responsable de la condiciones exigidas por el alimento] 1 C
durante el transporte

Condiciones de exhibicién del producto (Art. 60)
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122 |Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles que permitan su facil limpieza M
123 Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos que requieran condidones C
especiales de refrigeracion o congelacion.
124 El representante legal de la comercializadén es el responsable de las condiciones higiénico - sanitarias C
SUMATORIA CAPITULO ALMACENAMIENTO, DISTRIBUGON ¥ TRANSPORTE| 10 [J
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
(TITULO V, CAPITULO UNICO)
Aseg iento de calidad (Art. 61)
Todas las operadiones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucién delos| 1 C
125 alimentos deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado.
126 ALos Procedimléntos de control deben ptevenif los defectos evitables y reducir los defectos naturalesof 1 M
inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la salud.
Seguridad preventiva (Art. 62)
127 Se debe contar con un sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual debe ser 1 C
escencialmente preventivo y cubrir todas las etapas del procesamiento del alimento.
De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en cada etapa, se debe establecer medidas de control| 1 C:
128 efectivas, ya sea por medio de instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de los
requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.
Condiciones minimas de seguridad (Art. 63)
129 |Existen especificaciones de materias primas y productos terminados 1 C
130 Las especificaciones definen completamente la calidad de los alimentos y de todas las materias primas| 1 C
con los cuales son elaborados.
131 Las especificaciones incluyen criterios claros para |a aceptacion, liberacion o retencion y rechazo de|] 1 C
materias primas y producto terminado
132 |Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre la planta, equipos y procesos. 1 M
Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los detalles esendiales de: equipos,| 1 M
133 |procesos y procedimientos requeridos para fabricar alimentos asi como el sistema de
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de laboratorio.
134 Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, son| 1 C
reconocidos oficialmente o normados
135 Se cuenta con un sistema de control»de alérgenos, o cuando no sea seguro, se declara en la etiqueta 1 c
de acuerdo a la norma de rotulado vigente?
Laboratorio de Control de Calidad (Art. 64)
136 Se cuenta con un laboratorio de pruebas y enasayos de control de calidad propio y/o externo| 1 M
acreditado
Registros de control de calidad (Art. 65y Art. 30)
137 |Limpieza 1 C
138 |Calibracion 1 C
135 |Mantenimiento preventivo 1 C
Métodos y proceso de aseo y limpieza (Art. 66), (Art. 29), (Art. 30)
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustandas utilizadas, las concentraciones o forma de| 1 C
140 |uso, equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones, periodicidad de limpieza y
desinfeccion.
141 |lLos procedimientos estan validados 1 C
142 Estan definidos y aprobadas los agentes y sustancias asi como las concentraciones, formas de uso,| 1 C
eliminacion y tiempos de accién de tratamiento
143 |Se registran las inspecciones de verificacién después de la limpieza y desinfeccién 1 M
Control de plagas (Art. 67)
Se cuenta con un sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves, fauna] 1 &
144 silvestre y otras que deberan ser objeto de un programa de control especifico.
145 |Si se cuenta con un servicio tercerizado, este es especializado 1 C
Independientemente de quien haga el control, la empresa es la responsable por las medidas| 1 C
146 |preventivas para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.
147 Se realizan actividades de control de roedores c?n métodos fisicos dentro de las instalaciones de 1 C
produccidn, envase, transporte y distribucion de alimentos
Se realizan actividades de control de roedores con meétados quimicos fuera de las instaciones de 1 C
148 produccldn, anvase, transporta y distribucién de alimentos, 5a toman todas las medidas de seguridad|
para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.
SUMATORIO DE CAPITULO DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD| 20
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ANEXO 2. Auditoria final de Buenas Practicas de Manufactura (checklist)

% Minislert SSCP-ATI-FOR-002
i # Industrias CHECK LIST DE BPM Pagina 1de 1
y Productividad Versién 3.0
LISTA DE VERIFICACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
|EMPRESA: CERVECERIA CARANQUI LIBRE
FECHA: 04/02/2019 DIAGNOSTICO: x AUDITORIA INTERNA:
TECNICO 6 AUDITOR LIDER:
CUMPLE
No REQUISITOS OBSERVACIONES
st | no | n/a
( Norma Aplicable: Resolucién ARCSA-DE-042-2015-GGG — Norma Técnica S ivadeB Practicas para Ali Procesados)
C= Critico
M= Medianamente critico
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
( TITULO 111, CAPITULO 1)
Condici ini bésicas y localizacién (Art. 3 y Art. 4)
1 |El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad? 1 C
2 El disefio y distribucién de las &reas permite una apropiada limpieza desinfeccién y mantenimiento) 1 C
evitando o minimizando los riesgos de contaminacion y alteracion?
Disefio y Construccién (Art. 5)
Ofrece proteccidn contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y otros elementos del 1 C
3 lambiente exterior 2
El establecimiento tiene una construccion solida y dispone de espacio suficiente para la instalacion; 1 M
4 |operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para el movimiento del personal y traslado de|
material,
= Las areas interiores estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al riesgo de contaminacion? 1 C
Condiciones especificas de las éreas, estructuras internas y accesorios. (Art. 6)
1, Distribucion de dreas
6 |Las éreas estan distribuidos y sefalizados de acuerdo al flujo hacia adelante 1
" Las éreas criticas permiten un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccidn y desinfestacion, 1 & C
2. Pisos, paredes, techos y d 1]
8 |Permiten la limpieza y estan en adecuadas condiciones? 1 ™M
Los drenajes del piso cuenta con proteccién, permiten su limpieza, y de ser el caso cuentan con| 1 C
9 trampas de grasa, sello hidratlico, etc,
En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas, se previene |la acumulacién de polvo o 1 C
A residuo y se debe mantener un programa de mantenimiento y limpieza.
1 Las éreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se previene la acumulacion de 1 C
olvo y residuos?
Los techos, falsos techos y demds instalaciones suspendidas deben estar disefiadas y construidas de| 1 C
12 |manera que se evite la acumulacion de suciedad y residuos. Se debe mantener un programa de
Ilimpieza y mantenimiento.
3. Ventana, puertas y otras aberturas
En dreas donde el producto esté expuesto, las ventanas , repisas y otras aberturas evitan la 1 C
13 acumulacién de poivo.
Las ventanas son de material no astillable y si son de vidrio debe adosarse un pelicula protectora que| 1 C
14 evite la proyeccion de particulas en caso de rotura
15 |Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y permanecen sellados 1 C
16 En caso de comunicacion al exterior cuenta con sistemas de proteccion a prueba de insectos, 1 ™M
roedores, etc.?
Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma gue no contaminen el alimento, faciliten el 1 Y]
H flujo regular del proceso y limpieza de la planta.
Las 4dreas de produccidon de mayor riesgo y las criticas, en las cuales los alimentos se encuentren 1 C
18 [expuestos no deben tener puertas de acceso directo desde el exterior; cuando sea necesario, en lo
posible de debera colocar un sistema de cierre automatico.
4. Escaleras, Elevadores y Estructuras Ci | Tas (r: plataformas).
19 |Estan ubicadas sin que causen contaminacion o dificulten el proceso 1 Im
20 |Estdn en buen estado y permiten su facil limpieza? 1
21 |Poseen elementos de proteccidn para evitar la caida de objetos y materiales extrafios 1 C
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|5. instalaciones eléctricas y redes de agua

5 Es abierta y los terminales estdn adosados en paredes o techos. En las dreas criticas debe existir un 1 [
procedimiento escrito de inspeccion y limpieza.
23 |Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la norma INEN 1 |cC
6. lluminacién
2 Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a fin de evitar la contaminacion fisica en caso de rotura. 1 C
7. Calidad de Aire y Ventilacién
55 Se dispone de medios adecuados de ventilacion para prevenir la condensacion de vapor, entrada de’ 1 |
polvo y remocion de calor
o Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a una limpia, y los equipos tienen un programa 1 C
de limpieza adecuado.
Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del alimento, estan protegidas con mallas de 1 C
2 material no corrosivo
28 [Sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento, limpieza o cambios. 1 |C:
|8.C ontrol de temperatura y humedad ambiental
Donde sea requerido controlar la temperatura y humedad, se dispone de mecanismos de control para 1 ™M
29 asegurar la incuidad del alimento.
|9. Instalaciones Sanitarias
30 Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en cantidad suficiente e independientes para 1 |
hombres y mujeres
31 |lLasinstalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las dreas de produccién. 1 C
Se dispone de dispensador de jabén, papel higiénico, implementos para secado de manos, recipientes; 1 ™M
32 cerrados para depdsito de material usado en las instalaciones sanitarias
33 |Se dispone de dispensadores de desinfectante en las areas criticas 1 C
Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las 1 ™
34 |manos después de usar los sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccién
- El principio activo de las soluciones desinfectantes no afecta a |a salud del personal y no constituye un 1
riesgo para la manipulacién del alimento.
Servicios de planta - facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art. 26)
1. Suministro de agua
36 |Dispone de un abastecimiento, y sistema de distribucién adecuado de agua potable? 1 I
Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado de materia prima, equipos y objetos que 1 C
37 entran en contacto con los alimentos de acuerdo a normas nacionales o internacionales
38 |Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de los de agua no potable 1 |C
38 En caso de usar hielo es fabricado con agua potable o tratada bajo normas nacionales o 1 |C
internacionales
40 |Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas nacionales o internacionales 1 C
41 |Si existiecen cisternas, estas son lavadas y desifectadas con frecuencia? 1 C
2. Suministros de vapor
4 Si el vapor entra en contacto con el alimento, el generador de vapor dispone de filtros para retencién 1 ™
de particulas, y usa quimicos de grado alimenticio, que no amence la inocuidad.
3. Disposicién de desechos liquid
4 Se dispone de sistemas de recoleccion, y proteccidn para la disposicién final de aguas negrasy 1 fm
efluentes industriales.
a4 Los drenajes y sistemas de disposicidn estan disefiados y construidos para evitar la contaminacidn 1 C
4. Disposicién de d hos sélid
45 Los residuos se remueven frecuentemente de las dreas de produccidn y evitan la generacién de malos 1 C
olores y refugio de plagas
i Estan ubicadas las dreas de desperdicios fuera de las de produccion y en sitios alejados de la misma 1
47 |Se cuenta con la debida identificacion para los desechos. 1 C
SUMATORIA CAPITULO 1 INSTALACIONES| 30 IR 5

EQUIPOS Y UTENSILIOS
{ TITULO I, CAPITULO 1)

(Art. 8) (Art. 29) DE LOS EQUIPOS
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48 |Disefio y distribucion estd acorde a las operaciones a realizar. 1 M
4 Las superficies y materiales en contacto con el alimento, no representan riesgo de contaminadén 1 C
50 Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente o se 1 C
monitorea y se tiene certeza que no es una fuente de contaminacién
Los equipos y utensilios estan en buen estado y ofrecen facilidades para la limpieza, desinfeccién e 1 C
51 inspeccion
s Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes redondeados, impermeables, inoxidables y 1 ™M
de facil limpieza
Se debe contar con dispositivos para impedir la contaminacion del producto por lubricantes, 1
53 |refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieran para su funcionamiento.
54 Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos e instrumentos ubicados sobre la finea de produccidn 1 |C
<5 Las tuberias de conduccion de materias primas y alimentos son resistentes, inertes, no porosos, 1 C
impermeables y facilmente desmontables
56 Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de sustancias previstas para este fin 1 C
57 |El disefio y distribucion de equipos permiten: flujo continuo del personal y del material 1 ™M
(Art. 9) Moni de los equip
58 |Lainstalacidn se realizé conforme a las recomendaciones del fabricante 1 IM
59 Dispone de la instrumentacion adecuada y demds implementos necesarios para la operacion, control y 1 %
mantenimiento
60 |Dispone de un sistema de calibracién para obtener lectura confiables 1 C
SUMATORIA CAPITULO W EQUIPOS ¥ UTeNsiuos| 10 [N 2

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
(TITULO IV, CAPITULO 1)

OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Obligaciones del personal (Art. 10)

61

ISe mantiene la higiene y el cuidado personal

|Educacién y capacitacién del personal (Art, 11, Art. 28, Art. 51)

52 Se han implementado un programa de capacitacicn documentado, basado en BPM gue incluye 1 IM
normas, procedimientos y precauciones a tomar
& El personal es capacitado en operaciones de empacado y asumen su responsabilidad teniendo en 1 |M
cuenta los riesgos de errores inherentes
64 |El personal es capacitado en operaciones de fabricacion y asumen su responsabilidad 1 IM
|Estado de Salud del personal ( Art, 12)
65 lei personal manipulador de alimentos se somete 3 un reconocimiento médico antes de desempefiar 1 C:
funciones y de manera periddica.
& Se realiza reconocimiento médico periddico o cada vez que el personal lo requiere, y después de que 1 (o
ha sufrido una enfermedad infecto contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que no se permita manipular los alimentos directa o 1 C
indirectamente al personal sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa susceptible de ser
67 transmitida por alimentos o que presente heridas infectadas o irritaciones cutaneas.
Higiene y medidas de proteccién (Art. 13)
68 El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su limpieza, se encuentran en buen estado y| 1 C
limpios
69 |El calzado es adecuado para el proceso productivo 1 C
= El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado se realiza en un lugar apropiado 1 ™
71 |Se evidencia que el personal se lava las manos y desinfecta segin procedimientos establecidos 1 C
Comportamiento del personal (Art. 14)
El personal acata las normas establecidas que sefialan la prohibicién de fumar, uso de celular vy 1 |
72 consumir alimentos y bebidas.
73 El personal de areas productivas mantiene el cabello cubierto, uias cortas y sin esmalte, sin joyas, sin 1 C
maquillaje, barba o bigote cubiertos durante |a jornada de trabajo

Prohibicién de acceso a determinadas dreas (Art. 15)
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74 ISe prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no autorizado l 1 I I

Sefialética (Art. 16)

75 |Se cuenta con sistema de sefializacién y normas de seguridad, ubicados en sitios visibles, . [
Obligacién del personal administrativo y visitantes (Art. 17)
6 Las visitas y el personal administrativo ingresan a areas de proceso con las debidas protecciones y con 1 C
ropa adecuada
SUMATORIA CAPITULO PERSONAL| 5 - 0 |C
MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO 1V, CAPITULO Il)
Condiciones minimas (Art. 18, Art. 19)
77 No se aceptan materias primas e ingredientes que comprometan la inocuidad del producto en 1 C
proceso.
Condici de recepcion y al i (Art. 20, Art. 21)
26 La recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos se realiza en condiciones de manera & C
que eviten su contaminacion, alteracién de su composicion y dafos fisicos.
79 |Se cuenta con un proceso adecuado de rotacion periddica de materias primas e insumos X C
|Recipientes seguros (Art. 22)
80 lSon de materiales que no causen alteraciones o contaminaciones I 1 I l IC:
Instructivo de manipulacién (Art. 23)
Se cuenta con un instructivo de ingreso de ingredientes en dreas suceptibles de contaminacién con 1 jC
81 riesgo de afectar |a inocuidad del alimento.
Condici de ién (Art. 24, Art. 25)
82 |Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas (tiempo, temperatura, otros) 1 |C
83 Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar 1 |C
La dosificacién de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a limites establecidos en la normativa 1 ™M
84 vigente, Codex Alimentario o normativa equivalente.
SUMATORIA CAPITULO MATERIA E INSUMOS| 5 - 3
OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO IV ,CAPITULO 111)
[ Técnicas y procedimientos (Art. 27)
85 La organizacion y planificacion de la produccion cumple con normas, o con especificaciones validadas 1 M
por el fabricante.
Operaciones de produccién (Art. 28) (Art. 31) (Art. 33) (Art. 34) (Art. 35) (Art. 36) (Art.37) (Art. 39) (Art. 40) (Art. 41)
86 |Cuenta con procedimientos de produccién validados y se registra los punto criticos de control. : [+
47 Se cuenta con un programa de rastreabilidad/trazabilidad de materias primas, material de empaque, 1 C
procesos e insumos.
& Se cuenta con procedimientos de manejo de substandas peligrosas, susceptibles de cambio, o téxicas. 1 C
Se realiza controles de las condiciones de operacion(tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa 1 C
89 (Aw), pH, presidn, etc., cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera
50 Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion fisica del alimento como instalando 1 |C
mallas, trampas, imanes, detectores de metal etc.
- Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de anormalidades durante el proceso de 1 ™M
fabricacion
Se cuenta con procedimientos de destruccién o desnaturalizacién irreversible de alimentos no aptos 1 ™M
22 para ser reprocesados
93 |Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados. 1 C
04 Los registros de control de produccién y distribucién son mantenidos por un periodo de dos meses 1 C
mayor al tiempo de vida Gtil del producto.
Verificacién de condidiones (Art. 30)
95 |Los procedimientos de produccién estdn disponibles 1 Im
96 |Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, ventilacién, etc. 1 ™M
Se cuenta con aparatos de control en buen estado de funcionamiento y cuenta con registros de estas 1 C
2 actividades.

|Métodos de identificacion (Art. 32 y Art. 48)
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Se identifica el producto con nombre, lote y fecha de fabricacidn e identificacién del fabricante a mas 1 C
98 |de las informaciones adicionales que correspondan, segin la norma técnica de rotulado.
99 |Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de fabricacion 1 ™M
Validacién de gases (Art. 38)
100 Se garantiza la inocuidad de aire o gases utilizados como medio de transporte y/o conservacién 1 C
SUMATORIA CAPITULO OPERACIONES DE I'RODUCCIéN] 7 - 1
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO IV, CAPITULO IV)
Condiciones generales (Art. 42) (Art. 39) (Art. 52)
101 lSe realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme normas técnicas? 1 C
102 IEI llenado y/o envasado se realiza répidamente a fin de evitar contaminacién y/o deterioros 1 C
103 IDe ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectian en dreas separadas. 1 M
|Envases (Art. 42, 44 y 45)
|El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer protecddén adecuada de los alimentos y permite 1 C
etiquetado conforme.
105 |En el caso de envases reutilizables, son lavados, esterilizados y se eliminan los defectuosos 1 C
Si se utiiza material de vidrio existen procedimientos para cuando ocurran roturas en la linea se 1 C
105 asegure que los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.
Transporte al granel (Art. 46)
Los tanques o depositos de transporte al granel permiten una adecuada limpieza y estan 1 C
107 |desempefiados conforme a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulacién de suciedad
y de origen a fermentaciones, descomposicién o cambios de producto.
Condiciones minimas (Art. 48)
Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los alimentos correspondan con su 1 C
108 material de envase y acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y desinfectados.
|Embalaje previo (Art. 49)
[JOQ Los alimentos en sus envases finales, estan separados e identificados. l 1 ] l lM
|Embalaje mediano (Art. 50)
Las cajas multiples de embajale de los alimentos terminados, podran ser colocadas sobre plataformas 1 ™M
110 |o paletas que permitan su retiro del drea de empaque hacia el drea de cuarentena o al almacén de
alimentos terminados evitando su contaminacién.
SUMATORIA CAPITULO ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO| 9 - 0
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE y COMERCIALIZACION
(TITULO IV, CAPITULO V)
dici g les (Articulos 53; 54; 55; 56; 57; 58)
Los almacenes o bodega para alimentos terminados tienen condiciones higiénicas y ambientales 1 C
111 apropiados.
|En funcién de Ia naturaleza del alimento los almacenes o bodegas, incluye mecanismos de control de ! Ik
iz temperatura y humedad, asi como también un programa sanitario y control de plagas.
113 Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una altura que evite] 1 C
el contacto directo con el piso.
114 Los alimentos son almacenados alejados de |a pared de manera que faciliten el libre ingreso del 1 ™
personal para el aseo y mantenimiento del local.
115 |Se identifican las condiciones del alimento; cuarentena, aprobado. 1 |C
116 Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones ambientales adecuadas, refrigeracion o 1
congelacion
Medio de Transporte (Art. 59)
117 IEI transporte mantienen las condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura adecuados 1 C
118 |estan construidos con materiales apropiados para proteger al alimento de |la contaminacion y facilitan 1 C
la limpieza
119 |No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas. 1 C
120 |Previo a la carga de los alimentos se revisan las condiciones sanitarias de los vehiculos. 1 ™M
El representante legal del vehiculo es el responsable de la condiciones exigidas por el alimento] 1 C
i durante el transporte

diciones de exhibicién del producto (Art. 60)

122 1Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles que permitan su facil limpieza l
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123 Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos que requieran condiciones

especiales de refrigeracidn o congelacion.

i7d El representante legal de la comercializacién es el responsable de las condiciones higiénico - sanitarias

SUMATORIA CAPITULO ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
(TITULO V, CAPITULD UNICO)

Aseguramiento de calidad (Art. 61)

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucion de los
125 |lalimentos deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado.

Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales o

126 |. £ ¥ ¢
inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la salud.

Seguridad preventiva (Art. 62)

Se debe contar con un sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual debe ser

127 : 3 L d %
escencialmente preventivo y cubrir todas las etapas del procesamiento del alimento.

De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en cada etapa, se debe establecer medidas de control
128 |efectivas, ya sea por medio de instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de los
requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

Condici ini de seguridad (Art. 63)

129 |Existen especificaciones de materias primas y productos terminados

50 Las especificaciones definen completamente |a calidad de los alimentos y de todas las materias primas
con los cuales son elaborados.

Las especificaciones incluyen criterios claros para la aceptacién, liberacién o retencién y rechazo de
materias primas y producto terminado

131

132 |Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre fa planta, equipos y procesos.

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los detalles esenciales de: equipos,
133 |procesos y procedimientos requeridos para fabricar alimentos asi como el sistema de
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de laboratorio.

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones métodos de ensayo, son

134 8 2
reconocidos oficialmente o normados

45 Se cuenta con un sistema de control de alérgenos, o cuando no sea seguro, se declara en la etiqueta
de acuerdo a la norma de rotulado vigente?

Laboratorio de Control de Calidad (Art. 64)

i9E Se cuenta con un laboratorio de pruebas y enasayos de control de calidad propio y/o externo
acreditado

Registros de control de calidad (Art. 65 y Art. 30)

137 |Limpieza

138 |Calibracion

139 |Mantenimiento preventivo

Métodos y proceso de aseo y limpleza (Art. 66), (Art. 29), (Art. 30)

Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias utilizadas, las concentraciones o forma de
140 Juso, equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones, periodicidad de limpieza y
desinfeccién.

141 |Los procedimientos estdn validados

Estan definidos y aprobadas los agentes y sustancias asi como las concentraciones, formas de uso,

142 S AL ; 34 :
eliminacion y tiempos de accion de tratamiento

143 |Se registran las inspecciones de verificacion después de la limpieza y desinfeccion

Control de plagas (Art. 67)

Se cuenta con un sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves, fauna

194 silvestre y otras que deberén ser objeto de un programa de control especifico.

145 |Sise cuenta con un servicio tercerizado, este es especializado

Independientemente de quien haga el control, la empresa es la responsable por las medidas
146 |preventivas para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

147 Se realizan actividades de control de roedores con métodos fisicos dentro de las instalaciones de
produccién, envase, transporte y distribucion de alimentos

Se realizan actividades de control de roedores con métodos quimicos fuera de las instaciones de

_— produccion, envase, transporte y distribucion de alimentos. Se toman todas las medidas de seguridad
para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.

SUMATORIO DE CAPITULO DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
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