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RESUMEN

En el Ecuador el Codigo de Salud en su articulo 102 establece que el Registro Sanitario
podra ser conferido a la empresa fabricante de productos alimenticios, sobre la base de la
aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura; en el Reglamento de Registro y Control
Sanitario, en su articulo 15, numeral 4, establece como requisito para la Certificacion de
Operacién de la Planta Procesadora la utilizacién de buenas précticas de manufactura.

Esta obligatoriedad implica el disefio y la aplicacion de Sistemas de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) en pequefias industrias que han venido elaborando productos
sensibles sin tomar en cuenta el Decreto Ejecutivo 3253, referente al Reglamento De
Buenas Préacticas Para Alimentos Procesados, so pena de perder su permiso de
funcionamiento, es decir, dejando de ejercer su actividad econémica, que en la mayoria
de los casos generarian un impacto negativo en un sector agropecuario que tiene limitadas

fuentes de ingresos econémicos.

En este contexto el presente trabajo tuvo como objetivo evaluar la Conformidad del
Sistema de Buenas Préacticas de Manufactura en Nonolacteos Cia. Ltda., una pequefia
industria lactea de 3000 litros de leche diarios de procesamiento en quesos frescos y
leches fermentadas. Para este propdsito se realizé una auditoria interna de cumplimiento
de BPM de la planta de acuerdo al Reglamento vigente, luego se procedié a disefiar un
Sistema de Buenas Practicas de Manufactura y su implementacion, para lo cual ademas
del compromiso de la Gerencia en dotar de los recursos econdémicos para las
modificaciones y trabajos respectivas sobre infraestructura fue también necesario la

capacitaciéon a todos los miembros de la empresa en dicho sistema.

Una vez habilitado el Sistema de BPM, se procedi6 a verificar su funcionamiento
mediante una auditoria interna la cual indicé un porcentaje de cumplimiento de los
Requisitos de la Buenas Practicas de Manufactura del 94,85 %, alcanzando un nivel
sobre el minimo exigido (80%), debido a este grado de cumplimiento se puede garantizar
la inocuidad de los productos elaborados en Nonolacteos Cia. Ltda., segun la Agencia

Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).
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SUMMARY

In Ecuador the Health Code Article 102 states that the health registration may be granted
to the manufacturer of food products, based on the application of Good Manufacturing
Practices; in Regulation Registration and Sanitary Control, in Article 15, paragraph 4, it
stipulates that for the Certification of Operation Processing Plant using good

manufacturing practices.

This requirement involves the design and implementation of systems Good
Manufacturing Practices (GMP) in small industries that have been developing sensitive
products without taking into account the Executive Decree 3253, concerning the
regulation of Good Practice for Processed Foods, on pain of losing its operating permit,
ie failing to exercise their economic activity, which in most cases would generate a

negative impact on an agricultural sector that has limited sources of income.

In this context the present work was to evaluate the Compliance System in Good
Manufacturing Practices Nonolacteos Cia. Ltda., A small dairy industry 3000 liters of
milk processing fresh cheeses and fermented milk. For this purpose an internal audit of
compliance with GMP plant according to the existing regulation was made, then
proceeded to design a system of Good Manufacturing Practices and its implementation,
for which in addition to the commitment of the management to provide the economic
resources for work on modifications and respective infrastructure was also necessary

training to all members of the company in such a system.

Once the system BPM enabled, we proceeded to verify its operation by an internal audit
which indicated a percentage of compliance with the requirements of Good
Manufacturing Practices of 94.85%, reaching a level above the minimum required (80%
) due to the degree of compliance can ensure the safety of products made in Nonolacteos
Cia. Ltda., according to the National Agency for Regulation and Control Health
Surveillance (ARCSA).
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CAPITULO |

INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES

1.1.1 Nonolacteos Compafiia Limitada
Ubicacidn y situacion geografica

La planta de produccion se encuentra ubicada en la Provincia de Pichincha, Canton
Quito, Parroquia rural de Nono, Comunidad Nono a 18 kilémetros al Noroccidente del

Distrito Metropolitano de Quito.

La Comunidad de Nono limita al Norte por la parroquia Calacali y Nanegal, al Sur por la
parroquia de Lloa, al Este por el Distrito Metropolitano de Quito y al Oeste por el cantén
San Miguel de los Bancos. Tiene una extension de 207,6 km?, su superficie aproximada
es de 23.000 hectareas de las cuales estan destinadas en su mayoria a la explotacion
agricola y pecuaria sin dejar de lado el extenso bosque que forma parte de un ecosistema
Unico en la zona. Se encuentra en altitudes comprendidas entre 2.727 y 3.800 m.s.n.m.
con una poblacién estimada de 2.037 habitantes, mismos que estan distribuidos en 8
barrios que son: Alaspungo, Nonopungo, Pucara, San Francisco de la Merced, San

Martin, Guarumos — La Sierra, Alambi y Yanacocha.

Nono es una zona turistica y eminentemente agricola, la agricultura y ganaderia es su

principal fuente de riqueza y de trabajo.
Historia

Nonolacteos Cia. Ltda., surgio6 ante la necesidad de los ganaderos de la zona, de mejorar
la comercializacién y obtener un precio estable para su produccion lechera, debido a que
ser proveedor de las grandes empresas de procesamiento de leche implica tener un
volumen minimo 300 litros por productor, siendo marginados los pequefios ganaderos;
esto les obligo a introducir su produccion a través de intermediarios, condicion que no
fue favorable. Ante esta situacion, tanto grandes como pequefios ganaderos de la zona
deciden formar la Asociacion PROLAN, que busca vender su produccién asociada total

2



directamente a las empresas que demandan leche; sin embargo la inestabilidad de los
precios y las pérdidas que conlleva crearon la oportunidad para que un pequefio grupo de
accionistas de FLORALP y el Club Rotario apoyen a los productores de leche para que
trabajen en esta actividad mas alla de la subsistencia, dando un valor agregado a la materia
prima y asi obtener mayores beneficios econdmicos. Decidieron entonces invertir en una

empresa dedicada a la produccion de quesos.

La empresa inici6 la produccion en enero del 2009 con una produccion diaria de 1000
litros, sin embargo el inconveniente fue el mercado ya que no es facil posicionar nuevos
productos, debido a este inconveniente, se firm6 un convenio entre PROLAN vy
FLORALP para asociarse, cediendo parte de sus acciones a FLORALP, quienes fueron
los encargados de la capacitacion e implantacion de la tecnologia necesaria para la
elaboracion de quesos, asi como la comercializacién y distribucion del producto. De esta

manera tienen un mercado seguro y un precio justo.

En consecuencia la asociacion PROLAN cambia su razon social a QUILAC para
constituir la nueva empresa NONOLACTEOS.

1.1.2 Actividad econdmica de Nonolacteos Cia. Ltda.

Su actividad principal es la produccién de derivados lacteos de marca MONTANO vy la
maquila de productos lacteos Marca FLORALP S.A.

Los principales productos elaborados en la planta son: Quesos frescos, quesos de pasta
hilada, yogurt, crema de leche y los quesos apanados, con una produccién aproximada

de 3000 litros diarios de leche de vaca.

La compafiia contribuye directamente a la economia de la comunidad de Nono, al realizar
un pago justo a los proveedores de leche y al proporcionarles asesoramiento técnico para
mejorar la productividad y calidad de leche, el pago de dividendos por rentabilidad a los

socios de QUILAC y la generacion de puestos de trabajo directos e indirectos.

1.1.3 Productos

En la siguiente tabla se detalla la lista de productos elaborados por la NONOLACTEOS
CIA. LTDA.



Tabla 1.

Cartera de productos elaborados en Nonolacteos Cia. Ltda.

TIPO DE QUESO MARCA DESCRIPCION PRESENTACION
FLORALP | Fresco Bloque Bloques de 3 kilos
Quesos Frescos
MONTANO | Fresco 500 gr 500 gramos
FLORALP | Fior di late 225 gramos
Quesos Pasta FLORALP | Baby di late 250 gramos
Hilada
FLORALP | Tavola 1 Kilogramo
. 400 gramos
FLORALP | Mozarella stiks apanada .
1 Kilogramo
400 gramos
Apanados FLORALP | Camembert bits apanado(Camebert) , g
1Kilogramo
i fi 400
FLORALP Popper jalapefio apanado(queso : gramos
crema) 1 Kilogramo
FLORALP | Yogurt espeso 1000 cc
Leches FLORALP | Yogurt Natural 200 cc
Fermentadas 2000 cc
FLORALP | Yogurt sabor Durazno
1000 cc
2000 cc
FLORALP | Yogurt sabor Mora
1000 cc
2000 cc
FLORALP | Yogurt sabor Fresa
1000 cc
Crema de leche FLORALP | Crema Galén 35% 4000 cc

Fuente: Nonolacteos Cia. Ltda., elaborado por José Morillo

En Nonolacteos Cia. Ltda., la produccidn esta establecida por lineas de produccién, con

los siguientes productos:

Linea de quesos frescos

e Queso Fresco

Linea de quesos de pasta hilada
e Queso mozzarella
Linea de liquidos pasteurizados
e Crema de leche pasteurizada

Linea de leches acidificadas



e Yogurt
Linea de quesos apanados

e Quesos Apanados

1.1.4 Clientes

El principal cliente y socio comercial es FLORALP S.A quien comercializa los
productos elaborados en la planta ya que la actividad principal de la empresa se centra
en la maquila de productos marca FLORALP, esto a consecuencia de que la empresa no
tiene un departamento de ventas; FLORALP a traves de su departamento de ventas
entrega la produccion a grandes empresas del pais, con puntos de distribucion y ventas
ubicados en Ibarra , Quito, Guayaquil y Cuenca, siendo su principal cliente la cadena de

supermercados Supermaxi.

1.1.5 Politica de calidad

Garantizar la calidad e inocuidad de nuestros productos a través del sistema de buenas
practicas manufactura aplicando la mejora continua para cumplir con las normas legales

y regulatorias exigidas por nuestros clientes, consumidores y los organismos de control.

Misidn.- Elaborar y entregar productos lacteos de calidad e inocuidad que cumpla con las

exigencias de nuestros clientes consumidores y organismos de Control.

Vision.- Alcanzar un posicionamiento de los productos de la marca en los segmentos de

mercado a nivel nacional hasta el 2020.



1.2 PROBLEMA

Nonolacteos Cia. Ltda., es una empresa que se dedica a la elaboracién de productos
lacteos muy sensibles de contaminacion, como es el queso fresco, yogurt, queso
mozzarella, quesos apanados; que han sido definidos por el Ministerio de Salud Publica
del Ecuador como alimentos de alto riesgo epidemioldgico (Tipo A) y por tanto toda
empresa que procese estos productos debe cumplir con el Reglamento de Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM) previo una auditoria externa que abalice dicho

cumplimiento.

En Nonolacteos se realizé una auditoria interna de BPM vy se evidencié que no hay la
aplicacion de las Buenas Précticas de Manufactura; a interno este incumplimiento es el
responsable de la pérdida de negociaciones importantes en los segmentos de mercado a
nivel nacional en vista de que los supermercados tienen procesos de calificacion de
proveedores donde uno de los requisito es la certificacion de BPM. En el aspecto legal,
dependiendo del porcentaje de incumplimiento de BPM se puede derivar hasta en el cierre

temporal de la fabrica.

El incumplimiento de BPM no solamente infringe una exigencia legal sino que los
productos elaborados en la planta registran reclamos por defectos de calidad y en especial
de inocuidad, lo que reduce notablemente la vida util del producto en el mercado,
afectando la imagen de la marca, lo que se traduce en pérdidas dificiles de cuantificar
como la limitacién en la comercializacion de los productos, lo que ha llevado a reducir la

produccién afectando a todas personas vinculadas con la empresa.



1.3 JUSTIFICACION

La aplicacion de BPM en la planta de Nonolacteos Cia. Ltda. reduce el riesgo de originar
Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETA), como infecciones e intoxicaciones
en la poblacion consumidora, garantiza la inocuidad de los procesos y productos
elaborados en la planta, lo que permite cumplir en éptimas condiciones el tiempo de vida
en percha de sus productos, mejora notablemente la imagen de laempresay por tanto las
relaciones comerciales con los segmentos de mercado y las exigencias legales nacionales
e internacionales se satisfacen a conformidad en beneficio de los consumidores y de la

empresa.

El Sistema de BPM incrementa la economia de la planta ya que reduce la pérdida de
producto al mantener control continuo y permanente sobre la materia prima, el personal,
edificaciones, equipos, y procesos en general, obteniendo un producto inocuo cuyas
devoluciones de producto no conforme se disminuyen, en consecuencia la imagen de la

empresa se vera beneficiada directamente.

En el aspecto legal la implementacion de BPM permite la obtencidn del Permiso de
Funcionamiento, requisito obligatorio para ejercer la actividad econémica de las
empresas elaboradoras de alimentos, que en la actualidad es otorgado por el Ministerio
de Salud Publica del Ecuador luego de haber aprobado una auditoria externa de
cumplimiento de BPM segun el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para

alimentos procesados.



1.4 OBJETIVOS

1.4.1 General

Evaluar la conformidad del Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en
NONOLACTEOS CIA. LTDA.

1.4.2 Especificos

e Realizar una auditoria interna de cumplimiento de BPM de la planta.

o Disefiar un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura.

e Implementar y capacitar a todos los miembros de la empresa en el Sistema de
BPM

e Verificar los resultados obtenidos de la aplicacion del Sistema de las BPM en la

planta mediante auditoria interna.

1.5 HIPOTESIS

Ho: La implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en
NONOLACTEOS CIA. LTDA., incrementa el nivel de cumplimiento de las mismas y

garantiza la inocuidad de los procesos y productos elaborados en la planta.

Hi: La implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en
NONOLACTEOS CIA. LTDA., no incrementa el nivel de cumplimiento de las mismas

y no garantiza la inocuidad de los procesos y productos elaborados en la planta.



CAPITULO I1

MARCO TEORICO

2.1 PRODUCCION Y CONSUMO DE LECHE

Se reporta para Ecuador una produccion de 6.300 millones de litros de leche anuales,
mientras que los principales referentes del sector lacteo del pais coinciden en sefialar que
la produccidn del afio 2011 fue de 5.900 millones, que se asemejan a los datos censales

que arrojan una produccién diaria de 5.300 millones de litros de leche (FAO, 2012).

La produccién lechera en Ecuador se encuentra distribuida en su mayor produccion en la
Regidn Sierra con un 76,79%, seguido de la Costa con el 15,35% y el Oriente con el
7,86% (INEC, 2013)

REGIONES

H SIERRA
H COSTA
4 ORIENTE

Grafico 1. Produccidn de leche de vaca en Ecuador por Regiones
Fuente: ESPAC 2013

En la provincia de Pichincha la produccion en litros es de 802.077 litros, segun la
Encuesta de Superficie y Produccién Continua (ESPAC) del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos (INEC) del afio 2012, es la provincia de mayor produccion de leche
de vaca en el pais, representando el 18.40 % de la produccién de la Region Sierra y el
14,3% de la produccidén nacional de leche.



Consumo de leche

Segun el informe de la FAO de mayo del 2012, el consumo de lacteo global per capital
crecié a 104,5 litros promedio equivalente leche por persona y por afio en el 2011, detras
de este comportamiento se esconden dos comportamiento muy diferentes ya que por un
lado estan los paises méas desarrollados, con un consumo medio de 234.3 en el afio 2011
y por otro lado se encuentran los paises en desarrollo con un consumo medio de 69.5
litros (FAO, 2012).

En Ecuador segun los datos estadisticos generados por el Censo Nacional Agropecuario
ESPAC (2013) en el pais se producen 5,7 millones de litros de leche por dia, llevando los
niveles de consumo interno aproximadamente de 100 litros de leche por persona por afio.
La produccidn lactea esta destinada para el consumo humano en un 68,86 %, elaboracion
de quesos, yogures, leches saborizadas, manjares y dulces 12,89%, leches pasteurizadas
y otros 16% y aproximadamente un 0,48% se lo vende a Colombia y Venezuela en la
frontera. (Aguirre, 2014)

2.1.1 Importancia de consumo de lacteos

La leche de buena calidad es el alimento mas completo que nos da la naturaleza
especialmente de la propia especie, la leche es el producto integro del ordefio completo
de las hembras mamiferas en su primera etapa de vida (Borbonet & Castafieda, 2010), es
un producto de la secrecion normal de animales bovinos lecheros sanos, obtenida
mediante uno o mas ordefios diarios, higiénicos, completos e interrumpidos sin ningin
tipo de adicién o extraccién, destinada a un tratamiento posterior previo a su consumo
(INEN, 2012).

Composicién

Basicamente esta compuesta por agua, proteinas, materia grasa, lactosa (el azicar de la
leche) y minerales; a esto se agregan microcomponentes muy valiosos como son: las

vitaminas, las enzimas y los microorganismos propios (Borbonet & Castafieda, 2010).

A lo largo de toda la cadena alimenticia se aplicaran buenas practicas de higiene a fin de
garantizar que la leche y los productos lacteos resulten inocuos e idéneos para el uso
previsto (FAO, 2013)
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Tabla 2. Composicién Nutricional de la leche de varias especies.

Especie sgégaill%tfal Grasa Lactosa Sales Proteinas
9/100 g g/100 g g/100 g g/100 g g/100 g
Vaca 12,5 35 4,7 0,8 3,5
Cabra 13,6 4,3 4,5 0,8 4
Oveja 19,1 7.5 4,5 11 6
Mujer 11,7 35 6,5 0,2 15

(Borbonet & Castafieda, 2010)

2.1.2 Quesos

El queso se puede definir de varias maneras, y una forma sencilla de hacerlo es que es
aquello que resulta de la concentracion de la mayor concentracion de sustancias sélidas

de la leche mediante una coagulacion (Borbonet & Castafieda, 2010).

Se entiende por queso el producto, blando, semiduro, duro y extra duro, madurado o no
madurado, y que puede estar recubierto, en el que la proporcién ente las proteinas del
suero y la caseina no sea superior a la de la leche (INEN, 2012).

Clasificacion de los quesos
La clasificacién mas usada es (Borbonet & Castarfieda, 2010):
e Segun el tipo de leche: quesos de vaca, de cabra, de oveja o de bufala.
e Segun el tiempo de Maduracion: frescos 0 Madurados.
e Segun la consistencia: queso de pasta blanda, pasta semidura y pasta dura.
e Segun el contenido de materia grasa del extracto seco: Extra graso o doble crema.

e Segun el contenido de humedad, quesos de baja humedad, pasta dura, de mediana

humedad pasta semidura; de alta humedad o pasta blanda.

e Segun el tipo de tecnologia empelada: pasta no cocida o cocida, pasta lavada, con

0jos o sin ellos.
e Segun la presencia de hongos: en superficie o el interior.

e Segun el tipo de coagulacion: acida o lactica, y enzimatica o dulce.
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2.2 INOCUIDAD ALIMENTARIA, EL CODEX ALIMENTARIUS

La Comision del Codex Alimentarios fue Creada en 1963 por La Organizacion de
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) con el proposito de desarrollar Normas bajo el Programa
Conjunto (FAO/OMS) de Normas Alimentarias.

Los objetivos principales del Programa son: la proteccion de la salud de los
consumidores, asegurar practicas equitativas en el comercio de alimentos y promocionar
la coordinaciéon de todas las normas alimentarias acordadas por las organizaciones

gubernamentales y no gubernamentales.

El Codex Alimentarios en Latin significa “Codigo sobre alimentos” consiste en una
recopilacion de normas alimentarias, c6digos de practicas y otras recomendaciones, cuya
aplicacion busca que los productos alimentarios sean inocuos y aptos para el consumo
(Diaz & Uria, 2009).

Los principales problemas actuales para muchos paises, es el suministro de un volumen
de alimentos de calidad aceptables e inocuos, suficientes para satisfacer las necesidades
de una poblacién mundial en constante crecimiento, ya que se pronostica que en el
periodo de 1995 - 2020 se duplicara la poblacion urbana de los paises en desarrollo
(Lucas, 2010).

Laleche y los productos lacteos constituyen una fuente abundante y cémoda de nutrientes
para la poblacién de muchos paises, y el volumen de comercio internacional de productos
derivados de la leche es considerable; todos los alimentos tienen la posibilidad de
transmitir enfermedades, la leche y los productos lacteos no constituyen una excepcién a
esta regla (FAO, 2004).

2.3 ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS (ETA)

Las enfermedades transmitidas por alimentos, mejor conocidas por sus siglas como ETA,
se refieren a cualquier enfermedad causada por la ingestion de un alimento contaminado
gue provoca efectos nocivos en la salud del consumidor (Fundacién Wikipedia, Inc,
2015).
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Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA) se definen como aquellas que se
producen por la ingestion de alimentos que contienen toxinas 0 microorganismos

patégenos en cantidades suficientes para afectar la salud del consumidor.

Las ETA se clasifican en tres categorias: enfermedades infecciosas, intoxicaciones y

toxico infecciones (Mencias & Mayero, 2010).

Las enfermedades transmitidas por los alimentos causan, principalmente, trastornos en el

tracto intestinal, es decir, provocan dolores abdominales, diarrea y vomito.

Estas enfermedades son causados por la ingestion de alimentos que contienen cantidades
considerables de bacterias patdgenas (nocivas al organismo) o toxinas (venenos) que se

generan por el crecimiento o duplicacion de éstas (Bravo Martinez, 2012).
Los factores que ocasionan ETA son:

1. No lavar ni desinfectar adecuadamente frutas, verduras, cuchillos, tablas y toda

superficie que esté en contacto con los alimentos.
2. No calentar, cocinar o mantener los alimentos y la temperatura correcta.
3. No enfria los alimentos adecuadamente.
4. Permitir que personas infectadas o con mala higiene manipulen los alimentos.

5. Preparar alimentos con un dia o méas por adelantado sin el cuidado o la

conservacion adecuados.
6. Agregar ingredientes crudos o contaminados a alimentos sin cocinar.

7. Dejar que los alimentos pasen demasiado tiempo por temperaturas peligrosas
(arriba de 4 °C y debajo de 60 °C).

8. Precalentar alimentos por debajo de las temperaturas (arriba de 74 °C por 15
segundos) que matan las bacterias.

9. Permitir la contaminacion cruzada de alimentos cocidos por alimentos crudos.

10. Equipo mal lavado o mal desinfectado, 0 personas que manejen incorrectamente

la comida (Bravo Martinez, 2012).
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2.4 INTOXICACIONES DE ORIGEN ALIMENTARIO

Las sustancias toxicas ingeridas con los alimentos pueden ser:

e Sustancias toxicas de origen organico como son las bacterias patégenas, virus,

parasitos, etc.

e Sustancias toxicas de origen inorganico como son los venenos, metales

pesados, toxinas, etc.

La presencia de estas sustancias toxicas en los alimentos, se suele producir durante su
manipulacion proceso de elaboracion en la industria, almacenamiento, distribucion y
preparacion en el hogar. Y no hay mejor forma de evitar estas intoxicaciones que unas
buenas préacticas de higiénicas de principio a fin, con una conservacion a temperaturas
adecuadas (Madrid, 2012).

2.5 CONTAMINACIONES EN LA INDUSTRIA ALIMENTARIA

En la industria alimentaria, la inocuidad se asocia con factores o peligros que pueden
causar contaminaciones accidentales se clasifican de acuerdo a su origen (Mencias &
Mayero, 2010) :

Bioldgicos. Proliferacién de microorganismos patégenos que se encuentran de

manera natural en el proceso o toxicos presentes en forma natural.

Quimicos. Compuestos generados por el proceso, plaguicidas, metales,

antibidticos y abuso potencial de aditivos, asi como adulteraciones intencionales.

Fisicos. Pedazos de vidrio, astillas de madera, metales, huesos, espinas, plasticos

duros.

26 MICROORGANISMOS Y ALIMENTOS

Se conoce como microorganismo todos aquellos seres vivos, de tamafio diminuto que no
se pueden observar a simple vista. Suelen tener una estructura unicelular y son dificiles

de clasificar como animales o vegetales.

Su clasificacion mas comunmente aceptada es (Madrid, 2012) :
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Bacterias

Levaduras

Mohos

El virus

A continuacion se presenta una tabla informativa sobre los microorganismos causantes

de afecciones transmitidas por los alimentos.

Tabla 3. Organismos causantes de afecciones transmitidas por los alimentos

NOMBRE EPEA'QARPKO:lgE ‘ p ORIGEN
ORGANISMO COMUN DE LA - SINTOMAS DURACION
ENFERMEDAD DESPUES DE ALIMENTICIO
LA INGESTA
Bacillus Envenenamient  De 10 a 16 Calambres 24 a48 Carnes, guisos,
cereus 0 por consumo horas abdominales, horas jugo de carne,
de alimentos diarrea acuosa, salsa de vainilla.
con B. cereus. nauseas.
Campylobact  Campilobacteri De 2 a 5 dias Diarrea, 2al10 Carne de aves
er jejuni 0sis calambres, fiebrey  dias cruda o poco
vomitos; puede cocida; leche sin
tener diarrea con pasteurizar, agua
sangre. contaminada.
Clostridium Botulismo Del12a72 Vémitos, diarrea, Alimentos mal
botulinum horas vision borrosa, Variable enlatados,
vision doble, especialmente
dificultad para verduras
tragar, debilidad enlatadas en el
muscular. Puede hogar; pescado
causar fermentado,
insuficiencia papas asadas en
respiratoria y la papel de
muerte. aluminio, ajo
envasado.
Clostridium Intoxicacion de 8 a 16 horas Calambres 24 horas Carnes, aves,
perfringens alimentos por abdominales salsa de carne,
Perfringens intensos, diarrea alimentos pre
acuosa cocidos o
deshidratados,
alimentos con
mal uso de la
temperatura o del
tiempo de
coccion.
Cryptosporid  Criptosporidiasi De2al0 Diarrea Puede Alimentos crudos
ium s intestinal dias (generalmente que hayan o contaminados
acuosa), recaidas por una persona
calambres semanas enfermo que la
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TIEMPO DE

NOMBRE P
ORGANISMO ~ COMUNDELA  APARICION SINTOMAS DURACION ORIGEN
ENFERMEDAD DESPUES DE = ALIMENTICIO
LA INGESTA
estomacales, 0 incluso manipulé luego
malestar meses de cocinarla;
estomacal, fiebre agua potable
leve. contaminada.
Cyclospora Ciclosporiasis Delal4d Diarrea recaidas Varios tipos de
cayetanensis dias, (generalmente durante frutas y verduras
generalmente acuosa), pérdida semanas frescas (bayas,
al menos 1 del apetito, pérdida o incluso lechugay
semana de peso meses albahaca
significativa, importadas).
calambres
estomacales,
nauseas, vomitos,
fatiga.
E. coli Infeccion por E. De 1 a 3 dias Diarrea acuosa, De3a7o Agua o alimentos
(Escherichia coli (causa calambres mas dias contaminados
coli) comun de la abdominales, algo con excrementos
productor de  "diarrea del de vomito. humanos.
toxina viajero")
E. coli Colitis De 1 a 8 dias Diarrea aguda (a De5a 10 Carne de res
O157:H7 hemorragica o menudo con dias poco cocida
infeccion por E. sangre), dolores (especialmente
coli 0157:H7 abdominales y hamburguesas);
vémitos. Por lo leche y jugo sin
general, no se pasteurizar;
tiene fiebre o se frutas y verduras
tiene muy poca. Es crudas (ej.
mas comun en brotes); y agua
nifios de 4 afios o contaminada.
menos. Puede
causar
insuficiencia renal.
Hepatitis A Hepatitis 28 dias en Diarrea, orina Variable, Frutas y verduras
promedio (De oscura, ictericia y de 2 crudas, agua
15 a 50 dias) sintomas similares semanas potable
a los de la gripe, a 3 meses contaminada,
por ejemplo, fiebre, alimentos sin
dolor de cabeza, cocer o alimentos
nauseas y dolores cocidos que no
abdominales. son recalentados
luego de haber
estado en
contacto con una
persona
infectada que los
manipuld.
Listeria Listeriosis De 9 a 48 Fiebre, dolores Variable Leche sin
monocytoge horas para musculares y pasteurizar,
nes sintomas nauseas o diarrea. guesos blandos
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TIEMPO DE

NOMBRE -
ORGANISMO ~ COMUNDELA  APARICION SINTOMAS DURACION ORIGEN
ENFERMEDAD DESPUES DE = ALIMENTICIO
LA INGESTA

gastrointestin Las mujeres hechos con leche
ales,de2 a6 embarazadas sin pasteurizar,
semanas para  pueden tener carnes
enfermedades  sintomas leves preparadas listas
invasivas similares a los de para comer.

la gripe, y la

infeccion podria

ocasionar un parto

prematuro o de un

bebé muerto. Los

ancianos o

pacientes con

deficiencias

inmunitarias

podrian contraer

bacteremia o

meningitis.

Noroviruses Se le llama de De 12 a 48 Nauseas, vomitos, De 12 a Frutas y verduras
distintas horas calambres 60 horas crudas, agua
maneras: abdominales, potable
gastroenteritis diarrea, fiebre, contaminada,
viral, diarrea dolor de cabeza. alimentos sin
invernal, La diarrea es mas cocer o alimentos
gastroenteritis frecuente en los cocidos que no
aguda no adultos y los son recalentados
bacteriana, vémitos en los luego de haber
envenenamient nifios. estado en
0 por consumo contacto con una
de alimentos e persona
infeccién por infectada que los
consumo de manipulo;
alimentos mariscos de

aguas
contaminadas.

Salmonella Salmonelosis De 6 a 48 Diarrea, fiebre, Deda7 Huevos, aves,

horas calambres dias carne de res; no
abdominales, pasteurizados
vomitos leche o jugos;

quesos, frutas y

verduras crudas
contaminadas.

Shigella Shigelosis o De 4 a 7 dias Calambres De 24 a Frutas y verduras
disenteria abdominales, 48 horas crudas, agua
bacilar fiebre y diarrea. La potable

materia fecal
puede contener
sangre y
mucosidad.

contaminada,
alimentos sin
cocer o alimentos
cocidos que no
son recalentados
luego de haber
estado en
contacto con una
persona
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TIEMPO DE

NOMBRE ”
ORGANISMO ~ COMUNDELA  APARICION SINTOMAS DURACION ORIGEN
ENFERMEDAD DESPUES DE = ALIMENTICIO
LA INGESTA
infectada que los
manipuld.
Staphylococ Envenenamient Delab6 Inicio repentino de De 24 a Carnes de res,
cus aureus 0 por consumo horas nauseas y vomitos 48 horas ensaladas de
de alimentos Severos. papay huevo, y
con Calambres pasteles con
estafilococos abdominales. crema no
Pueden refrigerados o
presentarse diarrea refrigerados
y fiebre. incorrectamente.
Vibrio Infeccion por V. De 4 a 96 Diarrea acuosa De2ab Mariscos poco
parahaemoly  parahaemolytic horas (ocasionalmente dias cocidos, tales
ticus us con sangre), como los
calambres moluscos.
abdominales,
nauseas, vomitos,
fiebre.
Vibrio Infeccion por V.  De 1 a7 dias Vémitos, diarrea, De2a8 Mariscos poco
vulnificus vulnificus dolores dias cocidos, tales
abdominales, como los
infeccion moluscos.

transmitida por la
sangre. Fiebre,
sangrado bajo la
piel, Ulceras que
deben extirparse
quirdrgicamente.
Puede ser fatal en
el caso de
personas con
enfermedades
hepaticas o
sistemas
inmunitarios
débiles.

(U.S. Food and Drug Administration, 2014)

2.7 CINCO CLAVES PARA MEJORAR LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

La OMS vy sus Estados Miembros promueven los beneficios de la inocuidad de los

alimentos, de las dietas saludables y de la actividad fisica. Las cinco claves para mejorar

la inocuidad de los alimentos son:

e Mantener la limpieza.
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e Separar los alimentos crudos de los cocinados.
e Cocinar bien todos los alimentos.
e Mantener los alimentos a la temperatura adecuada.

e Utilizar agua e ingredientes inocuos.

2.8 SEGURIDAD ALIMENTARIA

La seguridad alimentaria la podriamos definir como la vigilancia y control de los

alimentos para evitar que se produzcan intoxicaciones.

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la alimentacion (FAO)
durante la Cumbre Mundial de la Alimentacién, adopto como definicion de seguridad

alimentaria:

“Cuando todas las personas tienen en todo momento, acceso fisico, social y econémico a
los alimentos suficientes, inocuos y nutritivos que satisfagan sus necesidades energeéticas

diarias y preferencias alimentarias para llevar una vida sana y activa” (Madrid, 2012).

29 MARCO LEGAL ECUATORIANO EN SEGURIDAD
ALIMENTARIA

2.9.1 Constitucion del Estado

El articulo 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador manifiesta que las personas
y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia
con sus diversas identidades y tradiciones culturales el estado ecuatoriano promovera la

soberania alimentaria;

El articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador reconoce que
la soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente, para

ello sera responsabilidad del estado prevenir y proteger a la poblacion del consumo de
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alimentos contaminados o que pongan el riesgo su salud o que la ciencia tenga

incertidumbre sobre sus efectos;

El articulo 1 de la Ley Orgéanica de Soberania Alimentaria tiene por objeto establecer los
mecanismos mediante los cuales el estado cumpla con su obligacion y objetivo estratégico
de garantizar a las personas, comunidades y pueblos la autosuficiencia de alimentos

sanos, nutritivos y culturalmente apropiados de forma permanente;

El articulo 24 de la ley organica de soberania alimentaria establece que la sanidad de
inocuidad alimentaria tienen por objeto promover una adecuada nutricion y proteccion de
la salud de las personas; y prevenir, eliminar o reducir la incidencia de enfermedades que

se puedan causar o agravar por el consumo de alimentos contaminados.

2.9.2 Buenas Practicas de Manufactura

Son los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo
humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones

sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion. (MSP, 2002)

La Inocuidad de los alimentos se define como “Condicion de un alimento que no hace
dafo a la salud del consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del
fabricante” (MSP, 2002).

La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura traen consigo las siguientes

ventajas como:

¢ Reduccidn de enfermedades transmitidas por los alimentos y mejoria en la salud

de la poblacion.

e Proteccion en laindustria alimenticia en litigios, evita perdidas en ventas, perdidas
por devolucion o reproceso de productos, publicidad negativa causada por los

brotes alimentarios que provocan sus productos.
e Mejoria en la moral de los funcionarios de la planta.
e Mejoria en la confianza del consumidor en la seguridad de su producto.

e Minimizar los riesgos de contaminacion y facilitar todas las tareas de higiene y

lucha contra plagas (Perez, 2005).
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2.9.3

Sistemas de Gestion

Segun la norma internacional 1ISO 9000, Sistemas de gestion de la calidad-fundamentos

y vocabulario, el aseguramiento de la calidad: es parte de la gestion de la calidad orientada

a proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad, y esta

principalmente enfocado en el producto que se pretende.

Para configurar y mantener un Sistema de Gestidn se requiere del compromiso de la

Direccion, la cual debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

implementacion de Sistemas de Gestion de Calidad, asi como de la mejora continua de

su eficacia.
a) Comunicando a la Organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios.
b) Estableciendo politicas de Calidad.
c) Asegurandose que se establezcan los objetivos del Sistema de gestion de Calidad.
d) Llevando a cabo las revisiones por la direccién ; y
e) Asegurando la disponibilidad de recursos (HOLOS, T, 2004).
2.9.4 Auditoria de calidad

Las auditorias de calidad son aquellas en las que se evalla la eficacia del sistema de

gestion de calidad de la organizacion. Se pueden distinguir tres tipos de auditorias:

Auditorias de primera parte (auditorias internas): son las efectuadas por el propio

personal de la empresa.

Ante auditorios de segunda parte (auditorias al proveedor): son auditorias para

evaluar la calidad de un proveedor.

Auditorias de tercera parte (auditorias externas o de certificacion) son realizadas

por una entidad acreditada y su objetivo es la certificacion del sistema. (1SO)

Auditorias internas

Una auditoria del sistema de gestion de calidad consiste en comprobar que las actividades

desarrolladas por la organizacion en dicho sistema de gestion de la calidad son acordes
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con los requisitos de las normas de referencia y que se estan ejecutando en la forma, en

el momento y por los responsables definidos en el sistema.
Obijetivos de la auditoria interna

Los objetivos de la auditoria interna de un sistema de gestion de la calidad son los

siguientes:

e Comprobar la adecuacion del sistema de calidad a los requisitos de la norma.

Comprobar que las actuaciones de todo el personal que estan de acuerdo con los

procedimientos documentados.

o Verificar la eficacia de los procesos establecidos para alcanzar los objetivos de la

empresa.
e Comprobar la orientacion hacia la mejora continua.

e Evaluar la capacidad de un proveedor.

2.9.5 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las

siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) El andlisis y la evaluacion de la situacion existente para identificar areas para la

mejora;
b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;
c) la busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;
d) laevaluacién de dichas soluciones y su seleccion;
e) la implementacion de la solucion seleccionada;

f) la medicién, verificacion, analisis y evaluacion de los resultados de la

implementacidn para determinar que se han alcanzado los objetivos;
g) la formalizacion de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales

de mejora, de esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacién
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proveniente de los clientes y otras partes interesadas, las auditorias, y la revision del
sistema de gestion de la calidad pueden, asi mismo, utilizarse para identificar

oportunidades para la mejora. (ISO)

2.9.6 Reglamento Ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura para

Alimentos Procesados.

En Ecuador mediante Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 del 4 de Noviembre
del 2002, se establece el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para
Alimentos Procesados, en donde se considera a las BPM como los principios basicos y
préacticas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado y
almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los
alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos

inherentes a la produccion (Decreto Ejecutivo 3253, 2002).
La aplicacion de BPM es obligatoria para:

a. Los establecimientos donde se procesen, envasen y distribuyan alimentos.

b. Los equipos, utensilios y personal manipulador sometidos al Reglamento de
Registro y Control Sanitario, exceptuando los plaguicidas de uso domeéstico,
industrial o agricola, a los cosméticos, productos higiénicos y perfumes, que
se regiran por otra normativa.

c. Todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacién, envasado,
empacado, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos en el territorio nacional.

d. Los productos utilizados como materias primas e insumos en la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envasado y empacado de alimentos de consumo

humano.

El reglamento de BPM debe ser cumplido y es necesario para la obtencién del Registro
Sanitario, a través de la certificacion de buenas précticas de manufactura, como para las
actividades de vigilancia y control sefialados en el Capitulo IX del Reglamento de
Registro y Control Sanitario, publicado en el Registro Oficial No. 349, Suplemento del
18 de junio del 2001. Cada tipo de alimento podrd tener una normativa especifica
guardando relacion con estas disposiciones (MSP, 2002).
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El Reglamento de BPM hace referencia al monitoreo de los siguientes componentes de la

produccion:
2.9.6.1 Condiciones fisicas de la planta.

El local debe estar situado lejos de lugares que sean focos de insalubridad y/o
contaminacion, la edificacion debe brindar proteccion del ambiente como son polvo,
roedores, insectos, etc., la construccion debe ser sdlida, con divisiones por areas, y amplia,
de tal manera que de espacio suficiente de operacion, limpieza e iluminacion, ademas de
tener la identificacion de areas, equipos, etc., como avisos importantes (lavado de manos).
(MSP, 2002)

2.9.6.2 Servicios de Planta -Facilidades

Se toma en cuenta los suministros de agua, vapor y la disposicion de desechos liquidos y
solidos. (MSP, 2002)

2.9.6.3 Equipos y Utensilios

Se debe realizar el respectivo monitoreo de los equipos.
El equipo debe ser instalado de manera que:
e Permita el mantenimiento y una limpieza adecuados.
e Funcione de conformidad con el uso al que esta destinado; y

e Facilite una buena practicas de Higiene e incluida la Vigilancia (FAO, 2003).
2.9.6.4 Requisitos higiénicos de la fabricacion-personal

El personal manipulador que entre o no en contacto directo con los alimentos debe
mantener higiene, cuidado personal, encontrarse en buenas condiciones de salud como

contar con los uniformes adecuados a la operacion a realizar.

La planta procesadora debe contener un plan de capacitacion continua y permanente en
cuanto a Buenas Préacticas de Manufactura y cerciorarse que se cumplan, como también
programas de entrenamiento de normas, procedimientos, precauciones a tomar, etc.
(MSP, 2002).
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2.9.6.5 Materias primas e insumos

Las materias primas e insumos deben estar libres de contaminantes, alteracion de su
composicion y dafios fisicos; la recepcion y almacenamiento debe realizarse en optimas
condiciones higiénicas, tomando en cuenta el ambiente en el que deben ser almacenados,
asegurando su rotacion y tiempo de caducidad; se debe llevar el control de estos ya sea
en kardex, etc.

El Agua utilizada como materia prima debe ser potabilizada de acuerdo a normas como
también la que se emplea para el lavado de equipos o utensilios para la elaboracién de los
diferentes productos. (MSP, 2002)

2.9.6.6 Operacion de produccion

Antes de iniciar las operaciones de produccion se debe cerciorar que las instalaciones,
equipos, materiales, utensilios, personal se encuentren en perfecta condiciones de

salubridad y orden.

La organizacién debe contar con las normas, procedimientos, estandares de proceso, etc.,

validados.

Se debe registrar acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte cualquier
anormalidad durante el proceso o fabricacion.

Se debe controlar y registrar la produccion y su distribucion, cuyos registros deben
almacenarse por lo menos un periodo minimo equivalente al de la vida util del producto.
(MSP, 2002)

2.9.6.7 Envasado, etiquetado y empacado

Todo alimento debe ser envasado, etiquetado y empacado de acuerdo a las normas

técnicas y reglamentarias respectivas.
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2.9.6.8 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.

Las areas de almacenamiento y transporte deben ser de facil limpieza, manteniendo
condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la descomposicion o

contaminacion de los alimentos envasados y empaquetados.

El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion, es el
responsable en el mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas por el alimento

para su conservacion. (MSP, 2002)

2.9.7 Garantia de Calidad (Aseguramiento y Control de Calidad)

Las diferentes operaciones de proceso y distribucion de los alimentos deben estar sujetas
a control de calidad apropiados, con sus especificaciones, procedimientos,
documentaciones, manuales e instructivos, actas, planes de muestreo, etc., que garanticen
un adecuado manejo del producto, al igual que su trazabilidad cada que sea necesario.
(MSP, 2002)

2.9.8 Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El manual de buenas préacticas de manufactura comprende todos los procedimientos que
son necesarios para garantizar la calidad y seguridad de los alimentos durante cada una
de las etapas del proceso, incluyen las recomendaciones generales para ser aplicadas en
los establecimientos dedicados a la obtencidn, elaboracion, fabricacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado o empacado, conservacion, almacenamiento, distribucion,

manipulacion de alimentos, materias primas y aditivos.

Histéricamente, las Buenas Practicas de Manufactura surgieron en respuesta hechos
graves relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de alimentos vy

medicamentos.

Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se cre6 el Federal Food
& Drugs Act (FDA). Posteriormente, en 1938, se promulgé el Acta sobre alimentos,
Drogas y Cosméticos, donde se introdujo el concepto de inocuidad. El episodio decisivo,
sin embargo tuvo lugar el 4 de julio de 1962, al conocer los efectos secundarios de un
medicamento, hecho que motivo la enmienda Kefauver-Harris y la creacion de la primera

guia de buenas practicas de manufactura. Esta guia fue sometida a diversas
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modificaciones y revisiones hasta que se llego a las regulaciones vigentes actualmente en

Estados Unidos para buenas practicas de manufactura de alimentos. (Diaz & Uria, 2009)

La higiene supone un conjunto de operaciones que deben ser vistas como parte integral
de los procesos de elaboracion y preparacion de los alimentos, para asegurar su inocuidad.
Estas operaciones seran mas eficaces si se aplican de manera tanto regular y estandarizada
como debidamente validada, siguiendo las pautas que rigen los procesos de

acondicionamiento y elaboracion de los alimentos.

Una manera segura Yy eficiente de llevar a cabo esas tareas es poniendo en practica los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES), una derivacion de la

denominacion en idioma inglés de Sanitation Standard Operating Procedures (SSOP).

Los POES describen las tareas de saneamiento para ser aplicados antes, durante y después

del proceso de elaboracién (Diaz & Uria, 2009).

2.9.9 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

En inglés “Standard Operation Procedures” (SOP), estos son aquéllos procedimientos
escritos que describen y explican como realizar una tarea para lograr un fin especifico, de

la mejor manera posible detallando funciones y responsabilidades.

La realizacion de POE es requerida por las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
por normas internacionales como por ejemplo, las normas ISO. Su aplicacién contribuye
a garantizar el mantenimiento de los niveles de calidad y servicio tiene como propdsito,
ademas de suministrar un registro que demuestre el control del proceso, minimizar o
eliminar errores y riesgos en la inocuidad alimentaria y asegurar que la tarea sea realizada
en forma segura. Los POE garantizan la realizacion de las tareas respetando un mismo

procedimiento, sirven para evaluar al personal y conocer su desempefio.
Los POE:

* Ayuda a que cada persona dentro de la organizacién pueda saber con exactitud qué le

correspondera.
* Describen una secuencia especifica de eventos para realizar una actividad.
» Aseguran la estandarizacion.

* Aplicables a operaciones especificas.
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* Son propios de cada organizacion. Indican él: como, cuando, donde y quién lo hace.

* Basados en las normas o leyes correspondientes al rubro y/o pais. (Pazmifio, 2015).

2.9.10 Programa de Control y Mantenimiento de Equipos e Instalaciones

El mantenimiento de una instalacién tiene que ver tanto con el de la maquinaria como con

las propias infraestructuras, edificios, locales, desagues, etc.
Tipos de Mantenimiento.

Mantenimiento correctivo: se realiza la intervencion cuando se produce una incidencia

en el funcionamiento de la maquina.

Mantenimiento preventivo: se realiza de forma periddica, reemplazando piezas o
comprobando pardmetros para evitar incidencias durante el funcionamiento (Roman,
2007).

Se debe tener un programa de mantenimiento preventivo funcionando. EIl programa de
mantenimiento preventivo debe incluir todos los dispositivos usados para monitoreo y

control de peligros a la inocuidad del alimento.

El mantenimiento correctivo se efecta cuidando de no poner en riesgo de contaminacion

los productos en lineas adyacentes a la estacion que se esta reparando.

Los lubricantes y liquidos térmicos deben ser grado alimenticio cuando existe el riesgo
de contaminacion directa o indirecta del producto.

El procedimiento para poner en alta un equipo debe incluir los requisitos de limpieza,
sanitacion e inspeccidn previa antes dar de alta el equipo. Esto incluye equipos reparados
por contratistas, los equipos recién reparados deben aceptarse conforme por un
responsable y deben cumplir los requisitos de sanitacion establecidos antes de ponerlos
en uso (Pertz, 2011)

2.9.11 Programa de recepcion de Materia Prima e insumos

Las compras de materiales que impactan la inocuidad deben ser controladas para asegurar
que los proveedores son capaces de alcanzar los requisitos especificados, se debe asegurar

la conformidad de los materiales entrantes con los requisitos especificados (Pertz, 2011).
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2.9.12 Programa de Salud de Higiene Personal

El objeto del programa es asegurar que quienes tienen contacto directo o indirecto con

los alimentos no tengan probabilidades de contaminar los productos alimenticios:
Manteniendo un grado apropiado de aseo personal;
Comportandose y actuando de manera adecuada.

Las personas que no mantienen un grado apropiado de aseo personal, las que padecen
determinadas enfermedades o estados de salud o se comportan de manera inapropiada,
pueden contaminar los alimentos y transmitir enfermedades a los consumidores. (FAQ,
2003)

2.9.13 Programa de trazabilidad

Todos los operadores estan obligados a mantener la documentacion sobre la trazabilidad
de los productos, referido esto al historico sobre materia prima, ingredientes, proceso y

tratamientos realizados, etc.
La trazabilidad en relacion con el producto se puede referir a:

e Origen de materias primas;
e Historia de los procesos aplicados al producto;

e Ladistribucion y localizacién del producto después de la entrega.

El histdrico de la trazabilidad deberia permitirnos localizar donde esta un producto en un
momento determinado, identificar los materiales utilizados en la fabricacion de un
producto, demostrar la realizacién de las inspecciones, ensayos planificados y buscar no
conformidades a lo largo del proceso.

El concepto de trazabilidad que se pretende poner en marcha es conseguir una trazabilidad
en las dos direcciones, hacia delante, saber dénde va el producto, como se distribuye hacia
el consumidor final y hacia atrds, formulacion, ingredientes, materia prima (Roman,
2007).

2.9.14 Programa de limpieza y desinfeccion

Los programas de limpieza y desinfeccion tienen por objeto asegurar que la totalidad de

las instalaciones, incluyendo los pisos, las paredes de las salas de proceso, las cAmaras de
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frio, los almacenes, los equipos, los utensilios, los servicios higiénicos y el equipo de
limpieza, entre otros, se mantengan debidamente limpios. Los programas de limpieza

deben incluir la zona de limpieza de equipos y utensilios, asi como la zona de desechos.

e Los programas de limpieza y desinfeccion deben indicar claramente:

e Las superficies, los equipos y los utensilios que se van a limpiar, y asignar
responsables.

e Los métodos o procedimientos que se van a aplicar (incluidos los detergentes, los
desinfectantes y la concentracion a que se van a usar) y la frecuencia de la limpieza
y la desinfeccion.

e Las medidas de vigilancia (os niveles de actuacion). (Diaz & Uria, 2009)

2.9.15 Programa de control de agua y vapor

Este programa debe considerar la provision de los servicios de apoyo y las rutas de
distribucion de los mismos, alrededor de las areas de proceso o de almacenamiento, se

han disefiado de forma que previenen el riesgo de contaminacion del producto.

La calidad de los suministros de servicios es monitoreada para prevenir cualquier riesgo

de contaminacion del producto.

El suministro de agua potable debe ser el suficiente para las necesidades del proceso

productivo.

Las facilidades de almacenamiento y distribuciéon, cuando aplica, el control de
temperatura, se disefian para alcanzar los requisitos de calidad especificados para el agua.

Nota: el agua potable debe cumplir con los requisitos de la OMS para agua de tomar.

El agua empleada como ingrediente, incluyendo la usada para hacer hielo o vapor,
(incluyendo vapor culinario), o aquella en contacto con el producto o con las superficies
de contacto con el producto es de la calidad y requisitos microbiol6gicos relevantes para

el producto.

El agua para limpieza u otras aplicaciones donde hay riesgo de contacto indirecto con el

producto cumple los requisitos de calidad y microbioldgicos relevantes a la aplicacion.
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Cuando se utilizan suministros de agua clorada se efecttan chequeos del nivel adecuado
de cloracién que de acuerdo a lo especificado, aseguren la permanencia de cloro residual
dentro de limites establecidos.

El agua no potable tiene tuberias separadas y no puede mezclarse por interconexion o
reflujo con el agua potable. Nota: se recomienda que el agua que pueda tener contacto

con el producto fluya a través de tuberias que se puedan desinfectar (Pertz, 2011)

2.9.16 Programa de tratamiento de desechos

Se adoptaran las medidas apropiadas para la remocion y el almacenamiento de los
desechos No deberé permitirse la acumulacion de desechos en las areas de manipulacion
y de almacenamiento de los alimentos o en otras areas de trabajo ni en zonas circundantes,
salvo en la medida en que sea inevitable para el funcionamiento apropiado de las

instalaciones.

Los almacenes de desechos deberan mantenerse debidamente limpios (FAO, 2003).

2.9.17 Programa control de plagas

El programa de control de plagas tiene por objeto prevenir la introduccion y la
proliferacion de plagas, y, si es necesario, tomar las medidas de erradicacion
correspondientes. Las probabilidades de infestacién se pueden reducir con un buen
saneamiento y una vigilancia eficaz. La zona de eliminacién de desperdicios, principal

foco de anidamiento de plagas, debe ser objeto de especial atencion. (Diaz & Uria, 2009)

Las plagas suponen una importante amenaza para la seguridad e idoneidad de los
alimentos. La composicién de las materias primas y de los productos finales es propicia
para el desarrollo de las plagas y estas pueden producir ETA. Para eliminar esta
posibilidad es preciso mantener, junto al programa de L&D, un programa de lucha contra

plagas.
El programa de lucha contra plagas contempla de manera detallada:

e Nombre del producto o productos empleados.
e Tipo (composicion) y dosis de productos utilizados.
e Meétodo y frecuencia con que se realizan estas operaciones.

e Resultado o eficacia de las trampas y nimero de incidencias que se detecten.
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e Personal que se encarga de estas actividades (Pazmifio, 2015).

2.9.18 Programa de Aseguramiento y Control de la Calidad

De acuerdo al reglamento de Buenas Practicas de Manufactura (MSP, 2002) establece:

Art. 60.- Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a los controles de
calidad apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables
y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para
la salud. Estos controles variaran dependiendo de la naturaleza del alimento y deberan

rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo humano.

Art. 61.- Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control y
aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la recepcion de materias primas e

insumos hasta la distribucién de alimentos terminados.

Art. 62.- El sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar los

siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones definen completamente la calidad de todos los alimentos y de
todas las materias primas con los cuales son elaborados y deben incluir criterios
claros para su aceptacion, liberacién o retencion y rechazo.

2. Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

3. Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los detalles
esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, asi como el sistema almacenamiento y distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

4. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y
métodos de ensayo deberan ser reconocidos oficialmente o normados, con el fin

de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables (MSP, 2002).
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2.9.19 Programa de capacitacion

Las BPM se basan en una adecuada capacitacion e instruccion del personal. Por lo tanto,
todas las personas que laboran en actividades relacionadas con alimentos, ya sea que estén

en contacto directo o indirecto con los alimentos, deben ser capacitadas.

La capacitacion es fundamental para cualquier sistema de gestion de Inocuidad de
alimentos (Diaz & Uria, 2009).

Todo el personal que operen en las areas de produccion o elaboracion deben capacitarse
en las buenas practicas de higiene por lo menos una vez al afio la capacitacion debe

incluir:

e Higiene personal uso correcto reglamentario de trabajo y lavado las manos;

e Lanaturaleza de los productos, en particular su capacidad para el desarrollo de los
microorganismos patdégenos o de descomposicion;

e La forma en que se procesan los alimentos, bebidas o suplementos alimenticios
considerando la probabilidad de contaminacion;

e Elgrado ytipo de produccién o de preparacion posterior antes del consumo final,

e Las condiciones es que las mismas que se debe recibir y almacenar las materias
primas, alimentos y bebidas o suplementos alimenticios;

e El tiempo que se preveia que transcurrira antes del consumo (Madrid, 2012).
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CAPITULO I11

MATERIALES Y METODOS

3.1 MATERIALES

Equipos

Incubadora para microbiologia
Mechero de Bunsen

Balanza digital con medida en gramos
Termoémetro

pH metro

Refrigerador

Reactivos

Alcohol

Peptona Granulada

Caldo Letheen Modificado

Placas Petriflim 3m Coliformes Totales, E Coli

Placas Petriflim 3m EstafilococusAureus

Materiales laboratorio

Fundas Estériles

Frascos de Vidrios de 100 ml
Probetas de 100 ml

Balon Aforado 1000 ml
Isopo de Algodon

Papel Aluminio

Tijera

Pipetas automaticas de 1 ml
Puntas de Pipetas Plasticas desechables 1 ml
Tubos de ensayo

Gradilla
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e Algodon

e Paletas de Madera

e Cuchillo

e Saca Muestras para queso

e Cooler porta muestras
Suministros de Oficina

e Camara fotogréfica digital
e Computador portatil

e Materiales de Escritorio

3.2 METODOS

3.2.1 Caracterizacion del area de estudio

Nonolacteos Cia. Ltda., esta ubicada en la Provincia de Pichincha, Cantén Quito,

Parroquia Nono, Comunidad Nono. Presenta las siguientes caracteristicas geograficas:

Altitud 2.710 m.s.n.m
Temperatura promedio 14° Celsius

Latitud 00° 03'58"" Sur
Longitud 78° 3441 Oeste
Clima templado — himedo

(INAMHI, 2015)

3.2.2 Auditoria Interna de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

El diagnostico inicial se realizdé por medio de una auditoria interna de cumplimiento de
BPM, en base a la Lista de Verificacion del Cumplimiento de los Requisitos del
Reglamento de Buenas Préacticas para Alimentos Procesados (MSP, 2002). La auditoria
se realiz6 en la planta tomando en cuenta todos los requisitos que establece dicho

reglamento.

La calificacion que se dio a cada item de los requisitos de la lista de verificacion, en base

a las condiciones de cumplimiento:

C = CUMPLE
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NC = NO CUMPLE
NA = NO APLICA
Los datos son expresados en porcentaje de cumplimiento de las secciones evaluadas y del

total del grado de cumplimiento de BPM.

3.2.3 Disefio del Sistema de BPM

En base a los resultados obtenidos de la auditoria inicial, y con la revision de la
documentaciéon de planta se procedio a disefiar y elaborar el sistema de BPM tomando
como fundamento el Reglamento de Buenas Préacticas para Alimentos Procesados (MSP,

2002), en los siguientes componentes:

A\

Programa de Control y Mantenimiento de Equipos e Instalaciones.
Programa de recepcion de Materia Prima e insumos.

Programas Operativos.

Programa de Salud de Higiene Personal.

Programa de Limpieza y Desinfeccion.

Programa de Control de Agua y Vapor.

Programa Control de Plagas.

Programa de Aseguramiento y Control de la Calidad.

YV V. V V V V V V

Programa de Capacitacion.

3.2.4 Implementacidn y capacitacion del sistema de Buenas Préacticas de

Manufactura

Para poder implementar y capacitar el sistema de Buenas Précticas de Manufactura se

establecieron:

1. El plan de mejoras con las acciones necesarias y tiempos de ejecucion para
cumplir con los requisitos que establece el Cumplimiento de los Requisitos del
Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados.

2. Laelaboracion del plan de capacitacion.

3. La capacitacion a todo el personal operativo en todos los procedimientos del

Sistema de Buenas Practicas de Manufactura.
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3.2.5 Verificacion de la implementacion del Sistema de BPM

Se realizd una nueva auditoria interna para verificar el cumplimiento de BPM, en base a
la Listade Verificacion del Cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas
Practicas para Alimentos Procesados, la auditoria se realiz6 en la planta tomando en
cuenta todos los requisitos que establece el reglamento luego de haber implementado y
capacitado el sistema de buenas practicas de manufactura y tomado las correcciones

urgentes a las no conformidades encontradas en la auditoria inicial.

La calificacion que se dio a cada item de los requisitos de la lista de verificacion, en base

a las condiciones de cumplimiento:

C = CUMPLE

NC = NO CUMPLE

NA = NO APLICA

Los datos son expresados en porcentaje de cumplimiento de las secciones evaluadas y del

total del grado de cumplimiento de BPM.

3.2.6 Variables a Evaluarse

Se determin la carga microbiana antes y después de la aplicacion de BPM en:
v Agua Potable
v' Leche Pasteurizada
v Queso en proceso (cuajada)
v" Quesos terminados. (cuarto frio)

El control de superficies se realizd mediante la técnica de hisopados 3M en manos,
delantales, paredes, pisos, techos, mesas, moldes, tinas queseras, hiladora de quesos,

utensilios. En estos puntos de monitoreo se determind la presencia de:
v' Coliformes Totales, UFC,g
v" EscherichiaColi,UFC,g
v’ Estaphylococusaureus, UFC,g

v" Enterobacterias
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v Aerobios mesdfilos Totales, UFC,g

Comparando los resultados con las normas técnicas nacionales de los siguientes

productos:

- NTEINEN 10 Leche pasteurizada, requisitos.

- NTE INEN 1528 Norma general para quesos frescos no madurados, requisitos.
- NTEINEN 82 Queso mozzarella, requisitos.

- NTE INEN 2395 Leches fermentadas, requisitos.

- NTE INEN 1108 Agua Potable, requisitos.

Para el control de superficie se basara en los parametros establecidos en la Guia técnica
para el andlisis microbioldgico de superficies en contactos con alimentos y bebidas,
resolucion Ministerial N° 461-2007 MINSA, Perq.

3.2.7 Manejo Especifico del Experimento
3.2.7.1 Toma de muestras en Planta

Las muestras fueron recolectadas de acuerdo al plan establecido en las variables a
evaluarse, las mismas que se identificaron con la muestra que contienen, area y proceso
de produccion del cual proviene, lote y fecha; se las coloco en un recipiente aclimatado a
6°C y se llevo las muestras al laboratorio de la planta para su andlisis microbiolégico
respectivo. Las muestras de producto, leche y agua se tomaran en fundas estériles y los
controles de hisopados se tomaron en los tubos de ensayo del medio de cultivo de acuerdo

a los siguientes pasos:

e Extraer en una funda estéril aproximadamente 50 gramos de muestra utilizando
un cuchillo estéril, con un saca muestras en las mismas condiciones. Si se tratara

de una muestra liquida.

e El caso de superficies se realizd por hisopados de superficies segun las areas de

contacto con el alimento.
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3.2.7.2 Métodos especificos del experimento

A continuacion se presenta la metodologia utilizada en Nonoléacteos Cia. Ltda., para los

analisis microbioldgicos:

Preparacion de los Medios.

Agua de peptona al 0.1% (diluciones)

Pesar 1g. del medio de peptona por cada 1000ml de agua destilada.
Colocar el medio pesado dentro de un frasco limpio y afiadirle la cantidad
necesaria de agua, agitar vigorosamente hasta lograr una total disolucion.
Distribuir el medio en alicuotas de la siguiente manera: 9.2 ml por cada tubo
y 90.2ml por cada frasco, ambos de vidrio, bien limpios, secos y con tapa
rosca.

Tapar los tubos y frascos y esterilizarlos en la autoclave a 15-20PSI por 15
minutos. (FLORALP S.A., 2010)

Caldo Letheen (Isopados)

Pesar 2 gr. del medio de caldo Letheen por cada 100 ml. de agua destilada.

Colocar el medio pesado dentro de un frasco limpio y afiadirle la cantidad

necesaria de agua, agitar vigorosamente hasta lograr una total disolucion.

Distribuir el medio en alicuotas de 5.2 ml. en tubos de vidrio, limpios, secos

y con tapa rosca.

Tapar los tubos y esterilizarlos en la autoclave a 15-20 PSI por 15 minutos.

Preparacion de la Muestra

e Homogeneizar la muestra contenida en la funda estéril aplastandola con las

yemas de los dedos o agitandola.

e Preparar una dilucion 1:10 pesando 10 gramos de la muestra en el frasco que

contiene 90 ml. de agua peptonada al 0.1% estéril, o midiendo 1 ml. de la muestra

liquida para diluirla en un tubo que contiene 9 ml. de agua de peptona esteril de

la misma concentracion.
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e Sistematicamente homogenizar el contenido del frasco o tubo durante 30

segundos Yy dejar en reposo aproximadamente 5 minutos.

e Antes de realizar la siembra o la dilucion homogenizar nuevamente el
frasco/tubo que contiene la muestra y dependiendo del tipo de producto que se
vaya a analizar se realiza una serie de diluciones sucesivas hasta el factor que el

analista por experiencia considere pertinente.
Siembra de Muestras

Para el desarrollo del presente experimento se utilizaran placas 3M Petrifilm.

TM.para cada tipo de Microorganismo a analizar.

e Colocar la placa 3M Petrifilm en una superficie plana y e identificar la placa

indicando el nombre del producto, factor de dilucion, lote y fecha de analisis.

e Acoplar a la pipeta automatica una punta estéril y tomar 1 ml. de muestra. Verter
perpendicularmente en el centro de la placa, previo levantamiento del film
superior. (si fuera necesario hacer diluciones se utiliza la pipeta automatica y se
transfiere el 1ml de muestra a un tubo que contiene 9 ml. de agua de peptona al

0,1%, realizandose una dilucion a la 107?).
e Bajar el film superior con cuidado evitando introducir burbujas de aire.

Incubacion

1. Coliformes Totales- E. Coli : Incubar las placas con la cara hacia arriba en pilas
de hasta 20 Unidades. La temperatura debe ser de 35-37 +1°C, el tiempo de
incubacion es de 24 + 3 horas. (referencia métodos estandar para pruebas de

productos lacteos, normalizados por la AOAC).

2. Recuento total (aerobios): Incubar las placas con la cara hacia arriba en pilas
de hasta 20. La temperatura debe ser de 32-35 +1°C, el tiempo de incubacion es
de 48 horas + 3 horas (referencia métodos estandar para pruebas de productos

lacteos, normalizados por la AOAC).

3. Mohosy levaduras: Incubar las placas con la cara hacia arriba en pilas de hasta
20. La temperatura debe ser de 25 +1°C durante 3-5 dias.

40



4. Estafilococos aureus: Incubar las placas con el lado transparente hacia arriba en
pilas de hasta 20. La temperatura de incubacién es de 35-37 +1°C por 24 + 2
horas (FLORALP S.A., 2010).

Interpretacion de resultados

e Leer las placas en una fuente de luz, de acuerdo a la guia de interpretacién para
cada tipo de Placas 3M Petrifilm proporcionadas por 3M (3M Petrifilm TM,
2004).
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSIONES

4.1 AUDITORIA INICIAL REALIZADA A LA PLANTA DE
PRODUCCION DE NONOLACTEOS CIA LTDA.

La auditoria interna se realizo en la planta en compaiiia de la Jefe de Planta , se efectud
un recorrido detallado por la planta para determinar la situacién actual del
cumplimiento de BPM ,en base a la Lista de Verificacion del Cumplimiento de los

Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados (MSP, 2002).

% DE CUMPLIMEINTO DE LOS REQUISITOS DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

* CUMPLE > NO CUMPLE

Gréfico 2. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos de las BPM.

Como se puede observar en el Grafico 2, después de tabular los datos de la auditoria
inicial se encontré que Nonolacteos Cia. Ltda., alcanzd un porcentaje de cumplimiento
de los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura del 45,19 %, no cumpliendo con

una serie de requisitos necesarios para cumplir con los requisitos establecidos en
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reglamento de BPM. Debido al grado de cumplimiento, Nonolacteos no puede garantizar
la inocuidad de los productos elaborados en la planta, ya que segun la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), las empresas pueden garantizar
productos sanos y certificar cuando alcanzan un cumplimiento del 80% minimo de los

requisitos, siempre y cuando los incumplimientos no afecten la inocuidad del producto.

Con este diagndstico se establece la necesidad de disefiar e implementar el sistema de
Buenas Practicas de Manufactura, para que la Empresa alcance un grado de cumplimiento
que le permita certificar en BPM y pueda obtener el permiso de funcionamiento

respectivo.

Enel Anexo 2, puede constatar la Lista de Verificacion de Requisitos de Buenas Practicas

de Manufactura.

4.1.1 Auditoria a los requisitos de las Instalaciones de la Planta Produccion

Nonolacteos Cia. Ltda.

Se observa en la Gréfica 2 que las Instalaciones presentan un 42,86% de cumplimiento
de los Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados. El
proceso de auditoria arrojo importantes fallas en las instalaciones de la planta que pueden
afectar directamente la inocuidad de los alimentos que se procesan en la misma, las no

conformidades encontradas son:

1. No hay una separacion fisica entre el area de Recepcion y pasteurizacion, esto
puede provocar una contaminacién cruzada de leche cruda a pasteurizada.

2. Elingreso al proceso de produccion se realiza por el area de recepcion, generando
una contaminacion cruzada al personal que ingresa al area de procesos.

3. El césped esta sin cortar y existen materiales que ya no se usan, si se mantiene
esta condicion puede convertirse en un foco de contaminacion y anidacion de
plagas.

4. Existe presencia de perros en los exteriores de la planta principalmente en el area
de venta de suero, generando un alto grado de contaminacién por ser potenciales
transmisores de enfermedades.

5. El area de recepcion permite el paso de plagas, aves al interior del area ya que no
tiene mallas de proteccion que eviten el ingreso de las mismas provocando

contaminacion con excrementos en esta area.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

En el area de Apanado se ve presencia de estiércol de aves sobre las vigas y el
techo hay aberturas sin cerrar en las vigas exteriores que permiten el ingreso de
aves y el anidamiento de las mismas, esto puede ocasionar una contaminacion
grave a material de envasado y al proceso de apanados.

Las ventanas de toda el area de produccion son con bordes planos, las ventanas
no tienen pelicula de proteccion y existe una ventana que comunica con
pasteurizacion con produccién que se encuentra en malas condiciones (cuarteada),
pudiendo generar una contaminacion fisica al producto en caso de llegar a
romperse.

La estructura de toda el area de produccion es de hierro, al igual que las puertas
de la misma que en algunos casos estan oxidadas y no son herméticas, lo que
permite el paso de polvo e insectos al interior de la planta, provocando una
contaminacion fisica al producto por desprendimiento de particulas metalicas.
Hay conexiones eléctricas expuestas en el tablero principal; empaque y
suministros, lamparas sin proteccion y ldmparas que no funcionan en algunas
areas, pudiendo generar problemas eléctricos y caida de vidrios al producto si
Ilegaran a romperse.

En las paredes del area de tanel de ingreso a produccion y empaque existe
presencia de hongos, generando una contaminacion al producto que se encuentra
en transito por esta zona.

Falta espacio en area de suministros y el piso esta sin tablas, provocando un
contaminacion a los suministros que ubican en esta area.

No existe un diagrama de flujo de distribucion de materias primas, producto
terminado y personal lo que no permite identificar las zonas criticas del proceso y
flujo en la planta.

No se realizan analisis microbioldgicos y fisico-quimicos del de agua con
laboratorios acreditados, la norma establece como requisito que se debe realizar
analisis microbioldgicos en laboratorios acreditados.

Hay mucha acumulacion de condensado durante el proceso de elaboracion,
ocasionando una contaminacion cruzada por caida del condensado al producto.
Las uniones de los pisos en produccion estan deterioradas, esto puede ocasionar

contaminacion cruzada.

44



16. El lavamanos de ingreso a planta se encuentra dafiado, los dispensadores de jabon
y desinfectante estdn deteriorados, hay un solo bafio para todo el personal,
generando incumplimiento de lavado de manos por parte del personal en la planta.

17. No existe un proceso de sistema de recoleccion de desechos, ni un sistema de
tratamiento de los mismos. Al no existir un proceso adecuado la acumulacién de

desechos son potencial fuente de contaminacion.

4.1.2 Resultados de la auditoria a los requisitos de Equipos y Utensilios de la
Planta Produccion NONOLACTEOS CIA. LTDA.

En los resultados de la auditoria a Equipos y Utensilios existe un 50% Cumplimiento de
los Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, Norma

con Decreto Ejecutivo 3253 afectados principalmente porque:

1. No existe un procedimiento definido para el mantenimiento preventivo y
correctivos de los equipos en la planta, no existen los manuales de los equipos y
el personal no han sido capacitados formalmente en el manejo de los equipos, no
existe evidencia de los mantenimientos realizados, la falta de procedimiento
provocan desconocimiento del personal e incumplimiento de las buenas practica
de manufactura.

2. Se encontraron problemas de goteo de lubricantes en la marmita de preparacion
de yogurt, generando contaminacion quimica al producto elaborado en este
equipo.

3. Existe untablon de madera como soporte para escurrir una mesa, no es permitido
el uso de maderas en planta de alimentos.

4. La hiladora de Mozzarella estd desprendiéndose el teflon generando una
contaminacion fisica al producto.

5. No se tienen las fichas técnicas de los lubricantes y quimicos usados en los
equipos, por lo que el operario puede usar concentraciones no adecuadas de los
mismos.

6. No existe filtros en la generacion de vapor. La falta de estos pueden generar dafio
a los equipos y contaminacion a los productos elaborados en la planta.

7. Existen algunas tuberias de vapor que no estan con proteccion sobre las tinas de

elaboracion de queso y la marmita de elaboracion de yogurt, provoca el
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10.

4.1.3

desprendimiento de particulas metalicas que caen al producto, y no existe una
identificacion de todas las tuberias de vapor agua y aire en toda la planta.

Las paletas de agitacion de la marmita para elaboracion de yogurt estan
partiéndose y caen al producto por lo que se ocasiona una contaminacion fisica.

La tuberia del pasteurizador hay una unién en t que no se usa, que permite
acumulacion de suciedad y esto puede generar una contaminacion cruzada en la
leche pasteurizada.

Los soportes de las puertas y la estructura del condensador del cuarto frio esta
oxidada hay queso expuestos en el cuarto frio que puede ocasionar una

contaminacién cruzada.

Resultados de la auditoria inicial a los requisitos higiénicos de fabricacion

del personal de la planta en produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

En los requisitos Higiénicos de Fabricacion Personal existe un 37,50% Cumplimiento de

los Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, Norma

con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de:

1.

La falta del manual actualizado de buenas Practicas de Manufactura para la planta
trae como consecuencia el incumplimiento y desconocimiento de las mismas.

No existe procedimientos definidos de procesos de capacitacion y no hay
evidencia el plan de capacitacion y de registros de capacitacion al personal, el
personal que estd capacitado formalmente se puede convertir en fuente de
contaminacion de los procesos y productos en los cuales interviene.

No existe una capacitacion formal de procesos al personal en planta, la falta de
evidencia de registros de capacitacion genera incumplimiento al reglamento de
Buenas Practicas de Manufactura una probable contaminacion del producto.

No se tiene el certificado médico de todos los empleados ni de los transportistas
que prestan el servicio de transporte de leche cruda, como de producto terminado
es necesario para garantizar la inocuidad del producto.

No hay registro de evidencia de la accion frente a enfermedades presentadas a los
empleados ni las acciones realizadas, puede generar la interpretacion que se

trabajo con personas enfermas lo que es un potencial fuente de contaminacion.
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6. Por lafalta de capacitacion, no se evidencia el lavado constante de las manos en
el personal en los cambios de actividad, esto genera con contaminacion directa.

7. Falta definir restricciones de ingreso a la planta para los trabajadores

8. No existe una adecuada sefialética en la planta principalmente en tema de
prevencion de seguridad Industrial, el ingreso de personal no autorizado a la planta
ocasiona una contaminacion.

9. EI personal trabaja con objetos personales y usa bajo el uniforme ropa de calle.
La ropa de calle puede ser una fuente de contaminacion.

10. No existe una identificacion clara del uso de los uniformes por parte del personal,
la falta de identificacion puede generar que los operarios usen el mismo uniforme
varios dias provocado contaminacion.

11. Las visitas no cumplen con las normas de ingreso a la planta, estas fuentes de
contaminacion si no cumplen las normas de ingreso a planta son un potencial

peligro de contaminacion para los productos en proceso.

4.1.4 Resultados de la auditoria a los requisitos de materia prima e insumos de

la planta de produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

En los requisitos de materia prima e insumos que existe un 66,67% cumplimiento de los
requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, norma con
Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de la falta del manual actualizado de

Buenas Practicas de Manufactura para la planta las no conformidades encontradas son:

1. No existen procedimientos definidos de procesos del manejo de suministros,
como consecuencia no hay un control adecuado de los mismos generando una
inadecuada rotacion, la falta de control permite el uso de productos caducados o
sin liberacion previa, lo que generar problemas en el producto final.

2. No existe todas las fichas técnicas de los insumos y suministros y aditivos
utilizados en la planta, las fichas tecinas son necesarias para la dosificacion
adecuado provocando una potencial contaminacién quimica.

3. En la bodega de quimicos se colocan los productos para control de plagas juntos
con los insumos utilizados para los procesos, no estan identificados, generando

una contaminacion cruzada.
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Resultados de la auditoria inicial a los requisitos de operaciones de

produccion planta de produccién Nonolacteos Cia. Ltda.

Se observa en los requisitos de Operaciones de produccion que existe un 35,71%

Cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos

Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de la falta del

manual actualizado de Buenas Préacticas de Manufactura;

1.

4.1.6

Falta actualizacion, validacion y capacitacion de los procesos de elaboracion, no
se evidencia control en el proceso de pasteurizacion el registro no esta lleno y no
estan definidas las acciones a tomar frente a las desviaciones en temas del proceso
de pasteurizacidn, como consecuencia se generara contaminacion cruzada.

No existe el procedimiento de la prevencion contaminacion cruzada para la
planta, no se cuenta con el procedimiento de acciones correctivas, el no tomar las
acciones de correccion conlleva a generar constante problemas de calidad e
inocuidad en el producto final.

No existe el procedimiento de destruccion de productos no aptos para reprocesarse
para la planta, esto trae como consecuencia un posible descontrol y uso no
adecuado del producto (contaminacién cruzada).

No exista validacion de los resultados de los analisis de producto terminado con
laboratorios acreditados, es necesario validar con laboratorios acreditados para
garantizar los resultados de los analisis en la planta.

No hay un registro y seguimiento de la cadena de frio. Los equipos de medicion
de temperaturas, los termometros no estan calibrados; no hay registros de
calibracion actualizados, la falta de seguimiento y descontrol del sistema puede
generar dafios en el producto terminado.

No existe un proceso definido para realizar la trazabilidad del producto para la
planta. Es necesario para evaluar donde se generé el problema y poder tomar los

correctivos necesarios.

Resultados de la auditoria inicial a los requisitos de envasado, etiquetado y

empacado de la planta produccion de Nonolacteos Cia. Ltda.

En los requisitos de Envasado, Etiquetado y Empacado existe un 66,67% Cumplimiento

de los Requisitos del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos Procesados,
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Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de la falta del manual

actualizado de buenas Practicas de Manufactura:

1.

4.1.7

Los procesos de operacion de envasado estan desactualizadas y de la falta de los
registros capacitacion de los mismos, la capacitacion evidencia el grado de
cumplimiento y formacion del personal.

No se realiza una desinfeccion de las pomas para yogurt previo al envase,
generando una potencial contaminacion del producto.

Se observa que las mesas de transporte de quesos estan con residuos de quesos
falta limpieza, esto genera contaminacion del producto.

Se observo que durante el proceso de auditoria, en el cuarto frio de producto
terminado los productos estaban sin identificar en la jabas y sin la codificacion
respectiva, se debe identificar el producto para que no existan confusiones con
producto que no esté cumpliendo las especificaciones.

Las jabas del producto estan en contacto directo con el piso generando una

contaminacion directa al producto terminado.

Resultados de la auditoria inicial a los requisitos de Almacenamiento,
Distribucion Transporte de la Planta de Produccion de Nonolacteos Cia.
Ltda.

Se observa en los requisitos de envasado, etiquetado y empacado existe un 69,23% de

cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos

Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de:

1.

Se encontré que el cuarto frio estan los ventiladores muy deteriorados,
provocando contaminacion fisica al producto expuesto en esta area.

No existe un control de la temperatura de los cuartos frios. La falta de control
puede generar problemas de calidad en el producto final.

No estdn definidos en los procesos las cuarentenas de los productos, el
desconocimiento puede generar que envie producto al mercado fuera de
especificaciones.

No se puede evidenciar los registros de limpieza de los furgones de transporte de
producto terminado, el chofer no tienen certificado médico y no esta capacitado
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en Buenas Préacticas de Manufactura, siendo un potencial fuente contaminacion

por no garantizar la salud de las personas.

4.1.8 Resultados de la auditoria a los requisitos de aseguramiento y control de

calidad de la planta de produccion de Nonolacteos Cia. Ltda.

Se puede observar que existe un cumplimiento de 30,43 % esto a consecuencia:

1. De la falta de evidencia de registros actualizados de la areas y de la falta de
verificacion. La falta control y registros no demuestran la seguridad del proceso y
productos elaborados en la planta.

2. No hay los procedimientos establecidos del producto no conforme, permitiendo
ser un potencial riesgo de generar enfermedades en las personas que consumen el
producto.

3. No hay procedimientos validados de limpieza, pese a que existen los controles
con programas establecidos por FLORALP, la falta de validacion puede generar
que los proceso de limpieza no son los adecuados provocando una contaminacién
microbioldgica o quimica al producto.

4. Se evidencio una falta de control total de plagas las estaciones de cebos estan en
mal estado y no hay registros que evidencian un control de los mismos, las plagas
son una potencial fuente de contaminacion si no se controlas adecuadamente este
proceso.

5. No se evidencio calibracién de los equipos en toda la planta. Los equipos de
medicién deben garantizar medicién la exactitud, si existiera fallas pude generar
que los procesos no sean los adecuados para las destruccion de los
microorganismaos.

6. Hay registros de limpieza sin embargo al momento de realizar la auditoria se
encontr6 novedades de falta de limpieza, pese a que estan llenos los registros de
limpieza. La falta de verificacion del cumplimiento permite generar que no se

cumplan los procesos de limpieza provocando una contaminacién al producto.
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4.1.9 Resultados del monitoreo microbiolégico inicial.

Posterior a la realizacién de

la auditoria

se procedio a realizar el monitoreo

microbiologico para evaluar el estado inicial de los procesos de limpieza se procedié a

monitorear microbiolégicamente 26 puntos,

cumplimiento microbiol6gico de las Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 4. Puntos de monitoreo inicial y resultados microbioldgico.

con el objeto de evaluar el grado de

27/03/2015

CUAJADA FRESCO

<10 <10

<10

<10

27/03/2015

PIS0 PRODUCCION

<10 <10

INCONTABLES

27/03/2015

MESA SACAR QUESCS MOLDED

<10 <10

<10

27/03/2015

AMBIENTE EMPAQUE

28/03/2015

AMBIENTE EMPAQUE

27/03/2015

AMBIENTE PRODUCCION

28/03/2015

AMBIENTE PRODUCCION

27/03/2015

AMBIENTE APANADOS

28/03/2015

AMBIENTE APANADOS

27/03/2015

BLANCO

oo |la e |w|ae |=

oo |o oo |o o

28/03/2015

EMPACADORA AL VACIO

28/03/2015

YOGURTH SABOR A MORA

232424

<10

<10

28/03/2015

MANOS LIGIA QUISPE EMPAQUE YOGURTH

27/03/2015

TECHO TINA SOBRE TINAS QUESERA

28/03/2015

TINAQUESERA

28/03/2015

MOLDES FRESCO BLOQUE

28/03/2015

DELANTAL

28/03/2015

MANOS JAVIER RUALES MOLDE FRESCO

oo |o oo

28/03/2015

PARED DETRAS HILADDRA FIZZA

27/03/2015

LECHE PASTEURIZADA SALIDAYOGUTERA

=10 NCONTABLES <10}

NCONTABLES <1

NCONTABLES <10

28/03/2015

LECHE PASTEURIZADA SALIDA A TINA DE QUESOS FRESCO

<10 <10

<10

<1000

<10 <1000

27/03/2015

CESTO PARA MOZARRELA

INCONTABLES =10 <10

INCONTABLES <10

27/03/2015

AGIUA POTABLE PRODUCCION LLAVE DETRAS HILADORA F 1] 1]

1] 1]

27/03/2015

HILADORA PIZES

46

27/03/2015

FRESCO BLOQUE

<10 <10

<10

<10

27/03/2015

SALMUERA QUESO FRESCO

<10 <10

<10

<10 <10

Tabla 5. Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento puntos monitoreo microbiol6gico inicial

TOTAL DENTRO DE
TOTAL PARAMETROS % %
MONITOREO | \NAuIsis | MICROBIOLOGICOS | Cumplimiento | Incumplimiento | M
BAJO NORMA
MONITOREO
MICROBIOLOGICO 26 19 73,08% 26,92% 100%
INICIAL
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Monitoreo microbiologico
inicial.

% CUMPLIMEINTO % INCUMPLIMIENTO

Gréfico 3. Resultados del monitoreo microbioldgico inicial.

Los resultados demuestran que existen problemas de contaminacion principalmente en
los pisos, la leche pasteurizada para elaboracion de yogurt, el cesto de moldeo de
Mozarella y el ambiente de produccidn, existe un alto grado de aspectos monitoreados
fuera de pardmetros microbioldgico (27%) de las instalaciones, equipos, utensilios
operarios, productos en proceso y producto terminado se encontrd claras novedades de
falta de limpieza que puede ocasionar que la vida util del producto se vea afectada.

4.2 DISENO DEL SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.

En base a los resultados obtenidos de la auditoria inicial se procedio a disefiar y elaborar
el Sistema de BPM tomando como fundamento el Reglamento de Buenas Practicas para
Alimentos Procesados (MSP, 2002):

A\

Programa de Control y Mantenimiento de Equipos e Instalaciones
Programa de recepcion de Materia Prima e insumos

Programas Operativos

Programa de Salud de Higiene Personal

Programa de Limpieza y Desinfeccion

Programa de Control de Agua y Vapor

Programa Control de Plagas

Programa de Aseguramiento y Control de la Calidad

YV V. V V V V V V

Programa de Capacitacion.
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4.3

IMPLEMENTACION Y CAPACITACION DEL SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Para implementar y capacitar el Sistema de Buenas Préacticas de Manufactura se elaboraron el plan de mejoras y el plan de capacitacion.

4.3.1 Plan de Mejoras

Conjuntamente con Gerencia y Jefatura de planta se establecieron las acciones a tomar frente a las desviaciones encontradas en la auditoria inicial.

CRITERIO DE )
RESPUESTA APLICACION RESPONSABLE
w
E | = O O
ACCIONDE | w | < | E| rRecursosY | <N X
REQUISITO ) E|lE | =S 5
PROBLEMATICA MEJORA E GO: < | MATERIALES <z oa
ol e |k Qo o)
£ 2]¢ k| ¢
Z0
5|2 O 5
=
e . Realizar
- No hay una separacion fisica entre el area de S - ~ .
. > N, separacion fisica X | Economicos 1 Aho | Gerencia
Capitulo | de | Recepcion y pasteurizacion <
las del area
Instalaciones Construccion
-El ingreso al proceso de produccion se realiza | Tanel de Ingreso 5 Gerencia fiefe de
por el area de recepcion. a planta por el X Econémicos J
! meses Planta
area de
laboratorio
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-El césped esta sin cortar y existen materiales | Incluir en los
gue ya no usan sin organizar esto puede ser un | planes de Material . .
Y S S . " 1 mes José Morillo
foco de contaminacion y anidacién de plagas. limpieza de areas Oficina
externas
Establecer
-Existe presencia de perros en los exteriores de | Prohibiciones de Jefe de
la planta area de venta de suero. ingreso de Econémicos 1 mes Planta/José
animales a la Morillo
planta
. ., . Colocar mallas
-El area de recepcion permite el paso de .
; ) ) : mosquiteras para Jefe de
plagas, aves al interior del 4rea ya que no tiene X ; - .
i’ ; : evitar el ingreso Econdmicos 1 mes Planta/José
mallas de proteccion que eviten el ingreso de : .
. de plagas al Morillo, Operarios
las mismas. S .
interior del &rea
-En el area de Apanado se ve presencia de . .
- ; Realizar limpieza
estiércol de aves sobre las vigas y el techo hay de nidos de aves
aberturas sin cerras en las vigas exteriores que selllar abert Vras Jefe d
permiten el ingreso de aves y el anidamiento de Z teriores alrja Econémicos 1 mes P?aitai]osé
las mismas esto puede ocasionar una eX'tarI ol P ! Morillo. Operarios
contaminacién grave a las pomas y el proceso axl'dam'ento de 1o, ©p !
de apanados. : '
aves en el techo
-Las ventanas de toda el area de produccion Real|_zar.trab5a,jos
: para inclinaciéon
son con bordes planos, las ventanas no tienen d ¢ £ P Jefe de
pelicula de proteccion y existe una ventana que el ven a;nag ' d Mc?no_nlncos, 5 Planta/José
comunica con pasteurizacién con produccion C?O?ggéignmma € coigtrrlﬁcec?én meses Morillo,
gue esta partida. p Operarios, Albadil
ventanas de toda
la planta
. - Realizar pintura Lo Jefe de
-La estructura de todo el area de produccion es P Economicos, <
; . ' de toda la . Planta/José
de hierro al igual que las puertas las misma que Materiales 3 meses .
estructura Morillo,

en algunos compones estdn oxidadas Yy

metalica de la

construccion

Operarios, Albaifiil
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permiten el paso de polvo e insectos al interior
de la planta por no cerrar herméticamente.

planta, Colocar
mallas plasticas
para evitar el
ingreso de polvo
a la planta

Realizar trabajos
de arreglo del
sistema eléctrico,

-Hay conexiones eléctricas expuestas en el | tecoid Jefe de
tablero principal; empaque y suministros, co ?FI".’“ pro e(I:C|0n Econdmicos, Planta/José
lamparas sin protecciéon y quemadas en melaiica en € Materiales 2 Meses Morillo,
algunas areas. tablero principal , construccion Operarios
colocar lamparas )
. Electricista
y cambiar tubos
fluorescentes
gquemadas
-Las paredes del area de tunel de ingreso a - Jefe de
S : ; . . Econdmicos, 4
produccién y empaque existe presencia de | Realizar pintura : Planta/José
. Materiales 1 Meses .
hongos. del area 9 Morillo,
construccion i N
Operarios, Albafiil
Organizar el area
e identificar Jefe de
-Falta espacio en area de suministros y el piso | suministros , Materiales de Planta/José
esta sin tablas. colocar tablas en Oficina, 1 Mes Morillo
el piso de la econoémicos " .
Operarios, Albadil
bodega de
suministros
-No hay un diagrama Flujo de distribucion de Mgperlales de 4 o
. . . Elaborar Layout oficina, José Morillo, jefe
materias primas, producto terminado y 2 meses
de la planta Software de Planta
personal. AUtoCAD
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Identificar y

- . Jefe de
sefializar tuberias A
. . . Planta/José
Las tuberias de agua, vapor, aire y combustible | en toda la planta _ .
L e Economicos vy Morillo,
no estan identificadas de acuerna a la norma | en base la Norma 1 mes
. : NS . L humanos Responsable
Técnica de identificacion de tuberias Técnica de
e externo
Identificacion de P
. mantenimiento
tuberias
Coordinar el envié
-No hay analisis microbiolégico y fisico quimico ge n;uestras de Jefe de
del de agua con laboratorios acreditados. gua.y Econdmicos 2 Meses Planta/José
establecer en el .
Morillo,
programa el plan
de monitoreo
-Hay mucha acumulacién de condensado gotlgc?gres Econdmicos, Jefe de
durante el proceso de elaboracion X extractores 2 meses Planta/José
edlicos en la P .
edlicos Morillo,
planta
-Las uniones de los pisos en produccion estan | Emporar uniones Jefe de
deterioradas son es de facil limpieza puede | de gres en piso ECONGMICos 1 Mes Planta/José
ocasionar contaminacion cruzada. con material Morillo
epoxido ,
Cambio y arreglo
-El lavamanos de ingreso a planta esta dafiado ?’enﬁv(???n?:sil
en recepcion, los dispensadores de jabon y CL:)Iocar Ing ' Jefe de
desinfectante estan deteriorados, hay un solo a amanuos ara Econémicos 2 Meses Planta/José
bafio para todo el personal, Ve P Morillo,
el &rea de
recepcion y
pasteurizacion
-No existe un proceso de sistema de . Jefe de
" . . Elaborar Materiales de 4
recoleccion de desechos ni un sistema de d fici 1 meses Planta/José
tratamiento de los mismos. programas de oficina, Morillo,
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Tratamiento de

Revision

desechos Bibliografia
- No existe un procedimiento definido para el
mantenimiento preventivo y correctivos de los Elab Jefe de
equipos en la planta, no existen los manuales aborar d Planta/José
de los equipos y el personal no han sido progtrama_ et q Material de 4 Morillo,
capacitados formalmente en el manejo de los mantenimiento de oficina , meses Responsable
equipos, no existe evidencia de los qu:"l)og externo
mantenimientos realizados, Instalaciones. mantenimiento
Econdmicos, Jefe de
_Se encontraron problemas de aoteo de Arreglo de sellos Lubricantes de Planta/José
. prob gote de motor cambio grado Morillo,
lubricantes en la marmita de preparacion -de . . - 3
de lubricantes de alimenticio Responsable
yogurt ! -
grado alimenticio repuestos de externo
Capitulo I motores mantenimiento
De los . . . Jefe de
Equipos ;:E)élj:fir llJJr;;ark:]lg;];e madera como soporte para Retirar tablén :)nmedlat Planta/José
utensilios Morillo, Operarios
Jefe de
-La hiladora de Mozzarella esta | Coordinar el 8 I\Pﬂlgzltl;(a)/\]ose
desprendiéndose el teflon. teflonado del Econdmicos '
. meses | Responsable
equipo
externo
mantenimiento
-No se tienen las fichas técnicas de los tS,OI'(.:'tar f('jChaS Fichas Jefe de
lubricantes y quimicos usados en los equipos. ecnicas de Técnicas de | 1 mes Planta/José
lubricantes de .
. - proveedores Morillo,
grado alimenticio
Realizar la Jefe de
-No existe filtros en la generacién de vapor. ién fi - 4
g p colocacién filtros Econémicos 3 meses PIanta/Jose
de Vapor en el Morillo,

sistema de

Responsable
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generacion de externo
vapor mantenimiento
-Las paletas de agitaciéon de la marmita para Realizar el \Il?;?]t(:/a\]osé
elaboracion de yogurt estan partiéndose y caen tl)z' de | Morill
al producto por lo que se ocasiona una ca{nt 10 de fas Econdmicos 2 meses Ron o, bl
contaminacion fisica. paletas con esponsable
material duralon externo
mantenimiento
. . . . _— Jefe de
-La tuberia del pasteurizador hay una union en | Realizar limpieza Planta/José
t que no se usa, que permite acumulacién de | incluir verificacion Morillo
suciedad y esto puede generar una | registros limpieza, Registros 1 mes 0 erar’ios
contaminacién cruzada en la leche | realizar cambio Econdémicos Rgs onsa’ble
pasteurizada. tuberia colocar P
externo
codo .
mantenimiento
Realizar limpieza
-Los soportes de las puertas y la estructura del | y pintura de la
condensador del cuarto frio esta oxidada hay | estructura de la Estruct 8 Jefe de
gueso expuestos en el cuarto frio que puede | puerta , cambio m‘c’etrglchra meses Planta/José
ocasionar una contaminacioén cruzada. de la estructura : Morillo,
de los
ventiladores
-La falta del manual actualizado de buenas | Elabora Manual Material Jefe de
Préacticas de Manufactura para la planta. Buenas practicas L 4 meses Planta/José
oficina, .
de Manufactura Morillo,
-No existe procedimientos definidos de E:ab?r?nr d Jefe d
procesos de capacitacion y no hay evidencia el gaogagtag'ér? Material P?a(re]ta(/e\]osé
plan de capacitacibn y de registros de esfabllacelr Ién O?c'er?aa 2 meses Morillo
capacitacion al personal. I pla Icina, o,
de capacitacion Operarios,
del personal
Titulo IV Elaborar Material Jefe de
" 2 meses p
programa de Oficina, Planta/José
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Requisitos
Higiénicos
fabricacion
personal.

-No existe una capacitacion formal de procesos | capacitacion , Morillo,
al personal en planta. establecer plan Operarios,
de capacitacion
del personal
-No hay registro de evidencia de la accién Elabor_?r y Jefe de
frente a enfermedades presentadas a los capacitar d Material ofici 1 Planta/José
empleados ni las acciones realizadas, programa de ateria oficina mes Morillo,
salud e Higiene i
Operarios,
Personal
Elaborar
-Por la falta de capacitacion, no se evidencia el progrgra_@e Jefe de
lavado constante de las manos en el personal Cafét)cl' aC|on|, Material ofici 1 Planta/José
en los cambios de actividad, establecer plan aterial oficina mes Morillo,
de capacitacion, i
. Operarios,
registros
capacitacion
-Falta definir restricciones de ingreso a la C°~'°‘|3<?tf d Jefe d
planta, no existe una adecuada sefialética en la serla_ etica ed Econdmicos, P? et;J .
planta principalmente en tema de prevencién res rlcmonels te Material de | 2 meses Maf?" ose
de seguridad Industrial, INQreso a planta y oficina ortflo,
de seguridad Operarios,
industrial
Elaborar y Jefe de
-El personal trabaja con objetos personales y | capacitar Planta/José
usa debajo del uniforme ropa de Calle. programa de Material oficina | 1 mes Morillo
salud e Higiene Operarios,
Personal
Elaborar y Jefe de
-No existe una identificacion clara del uso de los | capacitar Planta/José
uniformes por parte del personal programa de Material oficina | 1 mes Morillo
salud e Higiene "
Operarios,

Personal
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Elaborar y

-Las visitas no cumplen con las normas de | capacitar \Il?;?lt(:\(/a‘]osé
ingreso a la planta programa de Material oficina | 1 mes Morillo
salud e Higiene "
Operarios,
Personal
-No existe procedimientos definidos de mi‘.igal f'chgz
procesos del manejo de suministros, como Elaborar el télcr:'cais ! de Jefe de
consecuencia no hay un control adecuado de manual de mat(l.r'as 2 meses Planta/José
los mismos generando una inadecuada comuras rimals Morillo,
rotacion, P P ' Operarios,
insumos y
suministros
Material de
Capitulo Il -No existe todas las fichas técnicas de los Solicitar ?gg:r:ncaa,s flchgz Jefe de
Materias insumos y suministros y aditivos utilizados en la ierary I Planta/Jose
. lanta actualizar fichas materias 2 meses Morill
primas e|P ' técnicas primas, Ootrelr;r’ios
suministros
-En la bodega de quimicos se colocan los ?etlroirl]zlimedlato Jefe d
productos para control de plagas juntos con los :a?juos (;Z ol P?a(re]ta(/e\]osé
insumos utilizados para los procesos, no estan u p Humanos Imes :
; e control de plagas Morillo,
identificados. . i
Organizar y Operarios,
estructurar el area
Capitulo 111 -Falta actualizacion, validacion y capacitacion Actualizacion de
de los procesos de elaboracibn , no se instl:ucltzivols de
evidencia control en el proceso de elaboracion de Jefe de
pasteurizacién el registro no esta lleno y no r0cesos de Material 1 mes Planta/José
estan definidas las acciones a tomar frente a las pl boracion d Oficina Morillo,
desviaciones en temas del proceso de elaboracion de Operarios,

Operaciones

pasteurizacion,

productos en
planta
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de
produccion

-No existe el procedimiento de la prevencion

Desarrollo
programas de

contaminaciéon cruzada para la planta, no se contagﬂnamlon Material \Il?f?lt(:\(/a‘]osé
cuenta con el procedimiento de acciones cruzada yg O?.e a 1 mes Marill
correctivas, programa de icina orillo,
acciones Operarios,
correctivas y
preventivas
-No existe el procedimiento de destruccién de Desarrollo d Jefe de
productos no aptos para reprocesarse para la programas de : - Planta/José
control de Material oficina | 1 mes .
planta, roductos no Morillo,
P Operarios,
conformes.
-No exista validacion de los resultados de los Envi ¢ Jefe d
analisis de producto terminado con laboratorios nviar muestras a L elede
. laboratorios Economicos 2 meses Planta/José
acreditados, i .
acreditados Morillo,
-No hay un registro y seguimiento de la cadena
de frio y los equipos de medicion de | Elaborar Jefe de
temperaturas, los termometros  no estan | procedimiento de Materiales de 1 mes Planta/José
calibrados, no hay registros de calibracion | control de la oficina Morillo
actualizados, cadena de frio !
-Los procesos de operacién de envasado estan Desarrollo d Jefe d
desactualizadas y de la falta de los registros plrotc):esosf, N q Material de 1 P? © ta(/e\] .
i capacitacién de los mismos, elaboracion de oficina mes anta/Jose
Capitulo IV productos en Morillo
Envasado, planta
Etiquetado vy Establecer
empacado -No se realiza una desinfeccion de las pomas | instructivo de Jefe de
para yogurt previo al envase desinfeccién de Material oficina | 1 mes Planta/José
pomas validar Morillo

procedimiento
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-Se observa que las mesas de transporte de

Establecer plan y

. . ; Jefe de
uesos estan con residuos de quesos falta . - .
ques q registros de Material oficina | 1 mes Planta/José
limpieza, limpieza .
f Morillo
validados
-Se observd que durante el proceso de
auditoria, en el cuarto frio de producto | procedimiento de
terminado, los productos estaban sin identificar | Control y , Jefe de
en la jabas y sin la codificacién respectiva. almacenamiento g'f"?‘t_e”a' de | 1 mes Planta/José
- Jabas de producto en contacto directo en el | de producto icina Morillo
piso terminado
-La falta del manual actualizado de buenas | Procedimiento de
Practicas de Manufactura de los procesos | Control y Material d Jefe de
desactualizadas y de la falta de los registros | almacenamiento O? erna €1 1 mes Planta/José
capacitacion de los mismos. de producto iciha Morillo
terminado
Elaborar Jefe de
-No existe un control de la temperatura de los | procedimiento de Materiales de .
. . 1 mes Planta/José
cuartos frios control de la oficina Morillo
Capitulo V, cadena de frio
Almacenami Ig)fiz?rarggjs de Jefe de
onto -No estan, definidos en los procesos las control de Material oficina | 1 mes PIanta/Jose
I cuarentenas de los productos Morillo,
distribucion, productos no Operarios
transporte y conformes. '
comercializa ) ) i
cién -No se puede evidenciar los registros de Esttabletz_cerd
limpieza de los furgones de transporte de :rls ruc 'V? e Jefe de
producto terminado, el chofer no tiene (;mpleza urgones Material ofici 1 Planta/José
certificado médico y no esta capacitado en le:)ranspolrtey aterial oficina mes Morillo,
buenas Practicas de Manufactura. eaorar pian y Operarios,
registro de
limpieza
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Titulo V
Capitulo
anico del
Aseguramie
nto y control
de la calidad

Limpiezay
Desinfeccion

Desarrollo y

. R Jefe de
No esta actualizado el manual de | actualizacion de . .
. . Materiales de Planta/José
aseguramiento de la calidad al formato y | Manual de oficina 3 mese Morillo
condiciones en la planta aseguramiento de "
: Operarios,
la calidad
-De la falta de evidencia de registros
actualizados de la areas y de la falta de
verificacion. Establecer plan
-No hay procedimientos validados de limpieza de '(;pntr('),l dz Ial Jefe d
pese a que existe los controles se realizan con vert |E[:acuzjn elos P? et;J .
programas establecidos para FLORALP, Iri(raT?;I)SierzoaS € Material oficina | 1 mes Msﬂuo o%e
-Hay registros d_e I|mp|eza_ sin embargo aJ validacién Operarios,
momento de realizar la auditoria se encontro | . :
S instructivos de
novedades de falta de limpieza, pese a que limpieza
estan llenos los registros de limpieza.
Actualizar e
implantar Jefe de
-Se evidencio una falta de control total de | programa de Planta/José
plagas las estaciones de cebos estan en mal | control de plagas, Material de Morillo,
estado y no hay registros que evidencian un | Evaluar oficina 4dmeses Operarios,

control de los mismos

contratacion
servicio tercer
izado de control
de plagas

Econdmicos

empresa externa
de control de
plagas
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4.3.2 Plan de Capacitacion

TEMAS

SUBTEMA

DURA
CION

RECURSOS

DIRIGIDO

RESPOSABLE

Introduccion
Higiene de
los alimentos

Peligros que afectan los
alimentos,

Enfermedades
transmitidas
alimentos

por los

Microrganismo
Patogenos, factores
que favorecen el
crecimiento.

Contaminacion de los
Alimentos , factores de
la contaminacion

2 horas

Infocus,
Material
impreso

Jefe de
Planta

Operarios

José Morillo

Generalidade
S buenas
Practicas de
Manufactura

Definicién Buenas
practicas Manufactura

Ventajas de usar
buenas practica de
Manufactura

Aplicacion en la
industria alimenticia de
las buenas Practicas de
Manufactura

Base Legal
Reglamento de Buenas
Practicas de
Manufactura de
Alimentos procesados

2 Horas

Infocus,
Material
impreso

Jefe de
Planta

Operarios

José Morillo

Manual de
buenas
Practicas de
Manufactura

Politica de Calidad ,
Alcance

Generalidades
Programas
prerrequisitos,
manuales de gestion.

1 hora

Infocus,
Material
impreso

Jefe de
Planta

Operarios

José Morillo

Programa de
Control y
Mantenimient
o de Equipos
e

Instalaciones

Objetivos

Alcance.
Responsabilidades.
Descripcion
Registros

2 horas

Infocus,
Material
impreso

Jefe de
Planta

Operarios

Responsable
Mantenimiento,
José Morillo
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Normas de Referencia

Programa de | Objetivos 2 horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
recepcion de Alcance Material Planta
Materia o impreso
Prima e | Responsabilidades.
insumos Descripcion Operarios
Registros
Normas de Referencia
Programas Recepcion leche Cruda, | 16 Infocus, Jefe de | José Morillo
Operativos Pasteurizacién  leche horas Material Planta
Elaboracion queso’ Impreso Operarios
fresco, Yogurt,
Mozarella, quesos
Apanados
Programa de | Objetivos 2 horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
Salud de | plcance Material Planta
Higiene ' impreso
Personal Responsabilidades.
Descripcién Operarios
Registros
Normas de Referencia
Programa de | Objetivos 8 Horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
Limpieza vy Alcance Material Planta
Desinfeccioén o impreso
Responsabilidades.
Descripcion Operarios
Registros
Normas de Referencia
Programa de | Objetivos 2 Horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
Control de Alcance. _I\/Iatenal Planta
Agua y Vapor impreso
Responsabilidades.
Descripcion Operarios
Registros
Normas de Referencia
Programa Objetivos 4 Horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
Control  de | Ajcance. Material Planta
Plagas impreso
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Responsabilidades.
Descripcién Operarios
Registros

Normas de Referencia

Programa de | Control Materias | 4 Horas | Infocus, Jefe de | José Morillo
Aseguramien | Primas, Material Planta
:joe Ig C(;ﬁgggl Proceso, Producto IMpreso

termlnado, Calibracion Operarios

equipos,

Trazabilidad

Manejo producto no

conforme

Auditorias BMP

Programa de | Objetivos 1 hora | Infocus, Jefe de | José Morillo
Capacitacion. Alcance. !\/Iatenal Planta
3 impreso
Responsabilidades.
Descripcion Operarios
Registros

Normas de Referencia

4.4 AUDITORIA FINAL REALIZADA A LA PLANTA DE PRODUCCION DE
NONOLACTEOS CIA. LTDA.

La auditoria interna final se efectud en la planta en compafiia de la Jefe de Planta , se realizd una
inspeccion por la planta para determinar la situacion actual del cumplimiento de BPM , luego del
disefio e implementacion del sistemas de buenas précticas de manufactura asi como las acciones

tomadas frente al plan de mejoras establecidas.

La auditoria, se realiza en base a la Lista de Verificacion del Cumplimiento de los Requisitos del

Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados.
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% DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LAS
BUENAS PRACTICA SDE MANUFACTURA

100,00% 100,00% _ 100,00% 100,00%

100,00% “90,48% 91,67%  9375% 92,31%
90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00% 0,00%  0,00% _ 0,00%

94,85%

* CUMPLE ~ NO CUMPLE

Gréfico 4. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos de las BPM

Como se puede observar el Gréafico 4, después de tabular los datos de la auditoria final se encontrd
que NONOLACTEOS CIA. LTDA. alcanz6 un porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la
Buenas Préacticas de Manufactura del 94,85 %, cumpliendo con requisitos necesarios para cumplir
con los requisitos establecidos en reglamento de buenas précticas de manufactura; debido al grado de
cumplimiento puede garantizar la inocuidad de los productos elaborados en la planta, segin la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), la empresas pueden
garantizar productos sanos Yy certificar cuando alcanzan un cumplimiento del 80% minimo de los

requisitos siempre y cuando los incumplimientos los mismos no afecten la inocuidad del producto.
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Con este diagnostico se establece que luego del disefio, implementacion y capacitacion la Empresa
alcanzd un mayor grado de cumplimiento, con este grado de cumplimiento puede certificar en buenas
practicas de manufactura y asi pueda obtener el permiso de funcionamiento respectivo que le permitira

continuar con su normal funcionamiento.
Ver Anexo 2. Lista de Verificacion Requisitos de Buenas Précticas de Manufactura.

4.4.1 Resultados de la auditoria a los requisitos de las instalaciones de la planta produccion

Nonoléacteos Cia. Ltda.

De acuerdo a la Grafico 4 se observa que en los requisitos de Instalacién que posterior a las acciones
tomadas en el plan de acciones se alcanzé un 90,48% de Cumplimiento de los Requisitos del

Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253.
Las observaciones encontradas y que requieren una mayor inversion son:

¢ No hay una separacion fisica entre el area de Recepcion y pasteurizacion.

e Existe un solo bafio que es usado por hombre y mujeres.
4.4.2 Resultados de la auditoria final a los requisitos de equipos y utensilios de la planta de

produccion de Nonoléacteos Cia. Ltda.

De acuerdo al Grafico 4, se observa en los requisitos de Equipos y Utensilios existe un 91,67%
Cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos Procesados,
Norma con Decreto Ejecutivo 3253 afectados principalmente porque:

e La hiladora de Mozzarella esta desprendiéndose el teflon.

4.4.3 Resultados de la auditoria final a los requisitos de higiénicos de fabricacién personal

de la planta produccion de Nonolacteos Cia. Ltda.

Se observa en los requisitos Higiénicos de Fabricacién Personal que existe un 93,75% de
Cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos Procesados,

Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de:
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e Falta incluir los certificados medicos del personal.

4.4.4 Resultados de la auditoria final a los requisitos de materia prima e insumos de la

planta de produccion de Nonolacteos Cia. Ltda.

En los requisitos de Materia prima e insumos que existe un 100% Cumplimiento de los Requisitos
del Reglamento de Buenas Précticas para Alimentos Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253
como consecuencia directa del manual actualizado y de la capacitacién de buenas Précticas de

Manufactura para la planta:

4.4.5 Resultados de la auditoria final a los requisitos de operaciones de produccion planta

produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

De acuerdo al Gréafico 4, se observa en los requisitos de Operaciones de produccién que existe un
100% Cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos
Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia del manual actualizado y de la
capacitacion de Buenas Practicas de Manufactura.

4.4.6 Resultados de la auditoria final a los requisitos de envasado, etiquetado y empacado de

la planta produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

En los requisitos de Envasado, Etiquetado y Empacado  existe un 100% de cumplimiento de los
Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados, Norma con Decreto
Ejecutivo 3253 como consecuencia directa de la falta del manual actualizado de Buenas Préacticas de

Manufactura.

4.4.7 Resultados de la auditoria final a los requisitos de almacenamiento, distribucién

transporte de planta produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

De acuerdo al Gréafico 4, se observa en los requisitos de Envasado, Etiquetado y Empacado  existe
un 92,31% de cumplimiento de los Requisitos del Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos
Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253 como consecuencia directa se encontrd que el cuarto

frio estan los ventiladores muy deteriorados.
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4.4.8 Resultados de la auditoria a los requisitos de aseguramiento y control de calidad de la

planta de produccion Nonolacteos Cia. Ltda.

Se puede observar que existe un cumplimiento de 100 % esto a consecuencia de la implementacion,

actualizacion de los procedimientos de control y aseguramiento de la calidad.

4.4.9 Resultados del monitoreo microbioldgico Final

Luego de la implementacion y capacitacion del sistema y la validacién de los procesos de limpieza se

procedié a realizar el monitoreo microbiol6gico final a los 26 puntos monitoreados inicialmente con

el objeto de evaluar la mejora obtenida por la implementacion del sistema de buenas préacticas de

Manufactura.

Tabla 6. Puntos de monitoreo final y resultados microbiolégicos

21/06/2015

CUAJADA FRESCO

=10

21/06/2015

PISC PRODUCCION

21/06/2015

MESA SACAR QUESDS MOLDEC

21/06/2015

AMBIENTE EMPAQUE

21/06/2015

AMBIENTE EMPAQUE

21/06/2015

AMBIENTE PRODUCCICN

21/06/2015

AMBIENTE PRODUCCION

21/06/2015

AMBIENTE APANADOS

21/06/2015

AMBIENTE APANADOS

oo |lo|o|r|o|a
=R =T E=T =T N=T = =)

21/06/2015

BLANCO

21/06/2015

EMPACADORA ALVACIO

21/06/2015

YOGURTH SABOR A MORA

=10

=10

21/06/2015

MANCS LIGIAQUISPEEMPAQUE YOGURTH

21/06/2015

TECHO TINA SCBRETINAS QUESERA

21/06/2015

TINAQUESERA

21/06/2015

MOLDES FRESCD BLOQUE

21/06/2015

DELANTAL

21/06/2015

MANOS JAVIER RUALES MOLDE FRESCO

oo |o|lo oo |o

21/06/2015

PARED DETRAS HILADORA PIZZA

21/06/2015

LECHE PASTEURIZADA SALIDAYOGUTERA

<10

2000 =10

21/06/2015

LECHE PASTEURIZADA SALIDAATINA DEQUESOS FRESCO

=10

=1000 =10 “100

21/06/2015

‘CESTO PARA MOZARRELA

21/06/2015

AGUA POTABLE PRODUCCION LLAVE DETRAS HILADCRA P

21/06/2015

HILADORA FIZZA

21/06/2015

FRESCO BLOQUE

<10

21/06/2015

SALMUERA QUESO FRESCO

<10
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Tabla 7. % Cumplimiento y no cumplimiento puntos monitoreo microbiolégico final.

TOTAL DENTRO DE % %
TOTAL PARAMETROS o
MONITOREO ANALISIS | MICROBIOLOGICOS ﬁ'lJENILI?I_IbI I'?\IA?ILEJ"\\IATP(;J % META
BAJO NORMA
MONITOREO
MICROBIOLO 26 26 100,00 0,00 100
GICO FINAL

Los resultados microbioldgicos demuestran un control de los proceso de limpieza y cumplimiento de
las buenas practicas de manufactura en los procesos de elaboracion en la linea de productos
elaborados en Nonolacteos Cia. Ltda., luego de la implementacion del manual y la capacitacion

respectiva del personal.

4.4.10 Comparativo de los resultados de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura

inicial y final

En la siguiente tabla se muestra la comparacién de los resultados de la situacion inicial y final de las
auditorias realizadas antes y luego de la implementacion del sistema de buenas précticas de

manufactura.

Tabla 8. Comparacién resultados auditoria inicial y final de los requisitos de BPM

GRADO DE | GRADO DE
REQUISITOS CUMPLIMIENTO | CUMPLIMIENTO | MEJORA

INICIAL FINAL
De las instalaciones 42,86% 90,48% 47,6%
Equipos y utensillos. 50,00% 91,67% 41,7%
Higiénicos de fabricacion personal 37,50% 93,75% 56,3%
Materia prima e insumos 66,67% 100,00% 33,3%
Operaciones de produccion 35,71% 100,00% 64,3%
Envasado, etiquetado y empaquetado 66,67% 100,00% 33,3%
Almacenamiento, distribuciéon transporte vy 69,23% 92,31% 23,1%
almacenamiento
Aseguramiento y control de calidad 30,43% 100,00% 69,6%
% Cumplimiento requisitos de buenas 45,19% 94,85% 49,7%
practicas de manufactura
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De acuerdo a la Tabla 8 se puede apreciar una mejora considerable en la aplicacion del sistema de

buenas practicas de manufactura en la planta de Nonoléacteos Cia. Ltda.,

obteniendo un

cumplimiento de 94,85% a consecuencia de implementacion de la mayoria de las acciones

establecidas en el plan, de la implementacion y de la capacitacion de programas establecidos en el

manual; asi como del compromiso de la direccion en proveer los recursos necesarios para le

ejecucion de los mismos y del alto grado de compromiso de los operarios y la Jefe de planta para

ejecutarlos diariamente.

4411 Comparativo de los resultados del monitoreo microbiologico inicial y final

El siguiente tabla se puede observar los datos comparativos del monitoreo inicial y final.

Tabla 9. Comparativo del monitoreo microbiolégico inicial y final

TOTAL DENTRO DE % %

TOTAL PARAMETROS

MONITOREO | ANALISIS | MICROBIOLOGICOS ,\C/”UE'\&PT'E)' ”:\'A(fg,\'\l"%' META
BAJO NORMA

Monitoreo
microbiolégico 26 19 73,08 26,92 100%
inicial
Monitoreo
microbiolégico 26 26 100,00 0,00 100%
final

De acuerdo a la Tabla 9 se puede apreciar el comparativo del monitoreo llegando a un 100 % luego

de la validacion, implementacion y capacitacion del sistema de buenas practicas de manufactura,

obteniendo mejora considerable del 26,92%.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

e Losresultados de la auditoria inicial encontraron un cumplimiento del 45,19% a los Requisitos
de las buenas practicas de manufactura en Nonolacteos Cia. Ltda., por lo que se concluye que
el porcentaje es muy bajo para que la empresa pueda garantizar la inocuidad de sus productos

por lo que es importante implementar el sistema de BPM.

e Se concluye que los requisitos con un porcentaje muy bajo de cumplimiento son: el de
aseguramiento de la calidad, operaciones de produccién, higiénicos de fabricacion y las
instalaciones, es decir no contaban con la documentacion, capacitaciones e instalaciones

adecuadas.

e En base los resultados de la auditorias y revision de la documentacion se concluye que no
hay la documentacidn necesaria por lo que se disefi6 y elabord el manual de Buenas Practicas
de Manufactura tomando como referencia Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos

Procesados, Norma con Decreto Ejecutivo 3253.

e Con las observaciones encontradas en la auditoria muestran una serie de problemas en todos
los procesos de produccion por lo que es urgente y prioritario responder con las mejoras y las

acciones respectivas.

e Del programa de capacitacion se puede concluir que muchas de las cosas que no se aplicaron
en los procesos de la planta, en gran medida se debe al desconocimiento de los temas basicos
de las BPM y que sustenta la afirmacion que se realiz6 en la auditoria inicial de que el personal
que labora en la planta carecia de capacitacion adecuada en los diversos aspectos del manejo,

funcionamiento y procesos de la planta.

e De la implementacion del Plan de Mejora se destaca lo siguiente: Por una parte, la buena
disposicion del personal de la planta para aprender y aplicar los correctivos necesarios en su

labor dentro y fuera de la planta; por otra, la colaboracion de la empresa en todos los aspectos,
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pero, de manera especial las inversiones para realizar las adaptaciones necesarias para hacer

los ajustes necesarios acorde a la normativa vigente.

De la auditoria final: Alcanza una calificacion 94,85 % , alcanzando una mejora de 49,7 % ;
Se observa que en la planta fisica se han realizado los cambios para la identificacion de las
areas, el aislamiento necesario para evitar contaminacion cruzada y la proteccion de ventanas
y otros para el evitar los agentes contaminantes. Se observa la adecuada aplicacion de los
procesos de higiene del personal y de todos los procesos desde las materias primas hasta el
transporte de los productos finales.

5.2 RECOMENDACIONES

Al personal de la planta: Ser constantes en la aplicacion de todos los procesos aprendidos en
las capacitaciones y los que por su cuenta puedan adquirir ya por la experiencia ya sea por
otras fuentes. Autoevaluarse constantemente sin necesidad de que sean los jefes o agentes
externos que tengan que venir a evaluar y esta es una forma de cuidar y fortalecer su trabajo.
Ser propositivos y hacer las observaciones a tiempo a los responsables de los procesos sin

temor a que el otro se pueda enojar porgue lo que afecta a uno afecta a todos.

A los Directivos de la empresa: Invertir en el talento humano es una de las mejores estrategias
para tener trabajadores empoderados de su trabajo y con sentido de pertenencia es la mejor

inversion que se pueda hacer.

A los Directivos pedir la aprobacion respectiva a la autoridad competente para estar ajustados
a lanorma ya que se han realizados los ajustes necesarios tanto locativos como de los procesos

de la planta y que esta preparada para dicho proceso.

A los ganaderos que suministran una de las materias primas basicas: Cambiar
responsablemente las précticas higiénicas de ordefio y de todos los procesos relacionados con
la sanidad del ganado para que se pueda garantizar un producto con alta calidad y asi sea mas

competitivo en el mercado de ellos también depende este éxito.
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GLOSARIO

Para la realizacion del presente trabajo se tomo en cuenta las definiciones contempladas en el Codigo
de Salud y en el Reglamento de Alimentos para BPM.

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.): Son los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para
consumo humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido por la autoridad de salud
competente, al establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en el presente
reglamento.

HACCP: Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, Sistema
que identifica, evalta y controla peligros, que son significativos para la inocuidad del alimento.

Punto Critico de Control: Es un punto en el proceso del alimento donde existe una alta probabilidad
de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o contribuir a un peligro o a la descomposicion
0 deterioro del alimento final.

Area Critica: Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, en las que el alimento esté
expuesto y susceptible de contaminacion a niveles inaceptables.

Proceso Tecnologico: Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las materias primas e
insumos para obtener un alimento. Esta definicidn incluye la operacion de envasado y embalaje del
alimento terminado.

Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacién, manejo, transporte,
almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o causar explosion,
corrosion, incendio, irritacion, toxicidad u otra afeccidn, que constituya riesgo para la salud de las
personas o causar dafios materiales o deterioro del medio ambiente.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para garantizar la
inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo, incluida su distribucion,
transporte y comercializacion.

Inocuidad: Condicion de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor cuando es ingerido
de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Vigilancia Epidemioldgica de las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos: Es un sistema
de informacion simple, oportuno, continuo de ciertas enfermedades que se adquieren por el consumo
de alimentos o bebidas, que incluye la investigacion de los factores determinantes y los agentes
causales de la afeccion, asi como el establecimiento del diagnéstico de la situacion, permitiendo la
formacion de estrategias de accion para la prevencion y control. Debe cumplir ademéas con los
atributos de flexible, aceptable, sensible y representativo.

Alimentos de alto riesgo epidemioldgico: Alimentos que, en razdn a sus caracteristicas de
composicion especialmente en sus contenidos de nutrientes, actividad de agua y pH de acuerdo a
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normas internacionalmente reconocidas, favorecen el crecimiento microbiano y por consiguiente
cualquier deficiencia en su proceso, manipulacién, conservacion, transporte, distribucién vy
comercializacion puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar las
materias primas, insumos y los alimentos.

Ambiente: Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricaciéon, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenamiento y expendio de alimentos.

Actividad de agua (Aw): Es la cantidad de agua disponible en el alimento, que favorece el
crecimiento y proliferacion de microorganismos. Se determina por el cociente de la presion de vapor
de la sustancia, dividida por la presion de vapor de agua pura, a la misma temperatura o0 por otro
ensayo equivalente.

Contaminante: Cualquier agente quimico o biologico, materia extrafia u otras sustancias agregadas
no intencionalmente al alimento, las cuales pueden comprometer la seguridad e inocuidad del
alimento.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire, traslados de materiales,
alimentos o circulacion de personal, un agente bioldgico, quimico bacterioldgico o fisico u otras
sustancias, no intencionalmente adicionadas al alimento, que pueda comprometer la inocuidad o
estabilidad del alimento.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u otras materias
extrafas o indeseables.

Desinfeccién - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico, aplicado a las
superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los microorganismos
indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Disefio Sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificaciones, equipos,
utensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a la fabricacion de alimentos.

Validacion: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra que una actividad
cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Acta de Inspeccién: Formulario Unico que se expide con el fin de testificar el cumplimiento o no de
los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los establecimientos en donde se procesan, envasan,
almacenan, distribuyen y comercializan alimentos destinados al consumo humano.

Entidad de Inspeccion: Entes naturales o juridicos acreditados por el Sistema Ecuatoriano de
Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion (MNAC) de acuerdo a su competencia
técnica para la evaluacion de la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura.
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ANEXOS

ANEXOL1. Certificado de buenas practicas de manufactura

CERTIFICADO
No. MS-BPM-010
Diciembre 7/2015

INSPECTORATE

Certifica que
NONOLACTEOS CIA. LTDA.

Con Numero de Registro de Contribuyente unico (R.U.C.) 1792109523001,
Numero de Establecimiento Certificado en Trdmite, Nuimero de Permiso de Funcionamiento
en trdmite, siendo Representante Legal Norberto Purtschiert Hollenstein y
Representante Técnico Patricio Lozada, ubicada en Provincia Pichincha, Cantén Quito,
Parroquia San Miguel de Nono, Sector Nono, Direccién Calle El Ejido 4L,
con Teléfono N. 06 260 5335 quienes elaboran Productos de derivados ldcteos
queso mozarella, queso fresco y queso apanado, yogurt de sabores y crema de leche
¥ cuenta con las siguientes Lineas de Produccion:

Quesos, leches acidificadas y crema de Leche.

<

HA OBTENIDO SU CERTIFICACION BPM, COMO
CUMPLIMIENTO DE LA NORMA TECNICA SUSTITUTIVA
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA ALIMENTOS PROCESADOS ARCSA-DE-042-2015-GGG.

SUJETOS A QUE SE MANTENGAN LAS CONDICIONES
DEL SISTEMA DE GESTION DE LA ORGANIZACION.

FECHA DE INSPECCION: DICIEMBRE 4 DEL 2015
CERTIFICADO VALIDO HASTA: DICIEMBRE 7 DEL 2020

Sitot il M

Gabriela Marmol Bﬁa. Sara Balseca
Gerente General Inspectorate Inspector de BPM
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ANEXO 2. Lista de verificacion auditoria buenas practicas de manufactura.

de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

o

Agencia Nacion LISTA DE VERIFICACION

DE MANUFACTURA

(FUENTE: LV-SIA-BPM-004)

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS

COD: LV-ARCSA-BPM-AL-004
FECHA REVISION: 10/09/2013
VERSION: 1

CVINFBPM20-2014

contaminacién y alteracién.

CUMPLE
No REQUISITOS OBSERVACIONES
SI ‘ NO I N/A
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
( TITULO III, CAPITULO I)

(Art. 3 y Art. 4) De las condiciones minimas basicas y localizacion
1 El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad

El diseiio y distribucién de las dreas permite una apropiada limpieza,

2 desinfeccién y mantenimiento evitando o minimizando los riesgos de

(Art. 5) Diseiio y Construccion

Ofrece proteccién contra polvo, materias extraias, insectos, roedores,

3 . .
aves y otros elementos del ambiente exterior

n La construccién es sélida y dispone de espacio suficiente para la
instalacién; operacién y mantenimiento de los equipos

5 Las areas interiores estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al

riesgo de contaminacién.

(Art. 6) Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.

1. Distribucion de areas
6 Las areas estan distribuidos y sefializados de acuerdo al flujo hacia
adelante
7 Las areas criticas permiten un apropiado mantenimiento, limpieza,
desinfeccién y desinfestacién
g Los elementos inflamables, estdn ubicados en drea alejada y adecuada

lejos del proceso

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

9 Permiten la limpieza y estdn en adecuadas condiciones de limpieza

10 | Los drenajes del piso cuenta con proteccién

11 En areas criticas las uniones entre pisos y paredes son céncavas

12 Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se

encuentran inclinadas para evitar acumulacién de polvo.
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13

Los techos falsos techos y demads instalaciones suspendidas facilitan la
limpieza y mantenimiento.

3. Ventana, puertas y otras aberturas

En dreas donde el producto esté expuesto, las ventanas, repisas y otras

14 . .
aberturas evitan la acumulacién de polvo
15 Las ventanas son de material no astillable y tienen proteccién contra
roturas
16 | Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y permanecen sellados
17 En caso de comunicacién al exterior cuenta con sistemas de proteccién
a prueba de insectos, roedores, etc.
Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma que no
18 contaminen el alimento, faciliten el flujo regular del proceso y limpieza
de la planta.
Las areas en donde el alimento este expuesto no tiene puertas de acceso
19 directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de seguridad que lo

cierre automaticamente,

6.Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

20 Estdn ubicadas sin que causen contaminacién o dificulten el proceso
21 Proporcionan facilidades de limpieza y mantenimiento
29 Poseen elementos de proteccién para evitar la caida de objetos y

materiales extranos

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o techos en areas

23 L. . L. . ., ..
criticas existe un procedimiento de inspeccién y limpieza.
Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la norma
24
INEN
6. Iluminacion
95 Cuenta con iluminacién adecuada y protegida a fin de evitar la

contaminacién fisica en caso de rotura.

7. Calidad de Aire y Ventilacion

Se dispone de medios adecuados de ventilacién para prevenir la

26 ., .
condensacién de vapor, entrada de polvo y remocién de calor

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

28 Los sistemas de ventilacién evitan la contaminacién del alimento,
estan protegidas con mallas de material no corrosivo

29 Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza

8.Control de temperatura y humedad ambiental
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30

Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura y humedad
del ambiente

9. Instalaciones Sanitarias

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en cantidad

31 . . . .
suficiente e independientes para hombres y mujeres
39 Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las areas de
Produccién.
Se dispone de dispensador de jabén, papel higiénico, implementos para
33 | secado de manos, recipientes cerrados para depdsito de material usado
en las instalaciones sanitarias
34 | Se dispone de dispensadores de desinfectante en las dreas criticas
Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al personal sobre la
35 |obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los sanitarios y

antes de reiniciar las labores de produccién

(Art. 7) Servicios de planta — facilidades/(Art. 26 ) Agua

1. Suministro de agua

Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado

36
de agua

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

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

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

40 | Se garantiza la inocuidad del agua re utilizada

2. Suministros de vapor

41

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

3. Disposicion de desechos solidos y liquidos

Se dispone de sistemas de recolecciéon, almacenamiento, y proteccién

42 | para la disposicién final de aguas negras,
efluentes industriales y eliminacién de basura

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

m Los residuos se remueven frecuentemente de las dreas de produccién y
evitan la generacién de malos olores y refugio de plagas

15 Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de  produccién
y en sitios alejados de misma

EQUIPOS Y UTENSILLOS
(TITULO III, CAPITULO II)
(Art. 8) (Art. 29)
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46

Disefio y distribucién esta acorde a las operaciones a realizar

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

47 . R,
riesgo de contaminacién
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan limpiarse y

48 | desinfectarse adecuadamente o se tiene certeza que no es una fuente de
contaminacién

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

50 Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes redondeados,
impermeables, inoxidables y de facil limpieza

51 Cuentan con dispositivos para impedir la contaminacién del producto
por lubricantes, refrigerantes, etc.

59 Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos e instrumentos
ubicados sobre la linea de produccién
Las tuberias de conduccién de materias primas y alimentos son

53 |resistentes, inertes, mno porosos, impermeables y facilmente
desmontables

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

55 El disefio y distribucién de equipos permiten: flujo continuo del

personal y del material

(Art. 9) Monitoreo de los equipos

56

La instalacién se realiz6 conforme a las recomendaciones del fabricante

57

Provista de instrumentacién e implementos de control adecuados

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL (TITULO IV, CAPITULO I)

(Art. 10) Consideraciones Generales

58

Se mantiene la higiene y el cuidado personal

(Art. 11), (Art. 28) (Art. 50) Educacién y capacitacion

Se han implementado un programa de capacitacién documentado,

59 | basado en BPM que incluye normas, procedimientos y precauciones a
tomar

60 | El personal es capacitado en operaciones de empacado.

61 | El personal es capacitado en operaciones de fabricacién

(Art. 12) Estado de Salud

62 El personal manipulador de alimentos se somete a un reconocimiento
médico antes de desempenar funciones
Se realiza reconocimiento médico periédico o cada vez que el personal

63 lo requiere, y después de que ha sufrido una enfermedad infecto
contagiosa
Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el personal

64 | sospechoso de padecer infecciosa susceptible de ser transmitida por

alimentos
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(Art. 13) Higiene y medidas de proteccion

El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su limpies,

65 L.
se encuentran en buen estado y limpios

66 El calzado es adecuado para el proceso productivo

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

68 Se evidencia que el personal se lava las manos y desinfecta segiin

procedimientos establecidos

(Art. 14) Comportamiento del personal

El personal acata las normas establecidas que sefialan la prohibicién de

69 fumar y consumir alimentos y bebidas
El personal de areas productivas mantiene el cabello cubierto, uiias
70 | cortas, sin esmalte, sin joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo
(Art. 15)
71 | Se prohibe el acceso a dreas de proceso a personal no autorizado
(Art. 16)
72 | Se cuenta con sistema de senalizacién y normas de seguridad
(Art. 17)
73 Las visitas y el personal administrativo ingresan a areas de proceso con

las debidas protecciones y con ropa adecuada

MATERIA PRIMA E INSUMOS (TfTULO 1V, CAPITULO II)

(Art. 18), (Art. 19) Inspeccion de materias primas e insumos

74

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

(Art. 20), (Art. 21) Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

La recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos se

75 |realiza en condiciones de manera que eviten su contaminacién,
alteraciéon de su composiciéon y danos fisicos.
76 | Se cuenta con sistemas de rotacién periédica de materias primas

(Art. 22) Recipientes, contenedores y empaques

7

Son de materiales que no causen alteraciones o contaminaciones

(Art. 23) Traslado de insumos y materias primas

78

Procedimientos de ingreso a area susceptibles a contaminacién

(Art. 24), (Art. 25) Manejo de materias primas e insumos

79

se realiza la descongelacién bajo condiciones controladas

80

Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar
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La dosificacién de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a limites

81 establecidos en la normativa vigente
OPERACIONES DE RRODUCCION
(TITULO IV ,CAPITULO III)
(Art. 27), (Art. 33) Planificacién del produccion
82 | Se dispone de planificacién de las actividades de produccién
(Art.  28) (Art.  31) (Art.  33) (Art. 34) (Art. 35) (Art. 36) (Art. 39)  (Art.  40)

Procedimientos y actividades de produccion

Cuenta con procedimientos de produccién validados y registros de

83 L .
fabricacién de todas las operaciones efectuadas
84 Se incluye puntos criticos donde fuere el caso con sus observaciones y
advertencias
85 Se cuenta con procedimientos de manejo de substancias peligrosas,
susceptibles de cambio, etc.
Se realiza controles de las condiciones de operacién(tiempo,
86 temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién, etc.,
cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion fisica
87 del alimento como instalando mallas, trampas, imanes, detectores de
metal, etc.
38 Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de
anormalidades durante el proceso de fabricacién
89 Se cuenta con procedimientos de destruccién o desnaturalizacién
irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados
90 | Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados
01 Los registros de control de produccién y distribucién son mantenidos
por un periodo minimo equivalente a la vida del producto
(Art. 30) Condiciones pre operacionales
92 | Los procedimientos de produccién estan disponibles
03 Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, ventilacién,
ete.
94 | Se cuenta con aparatos de control en buen estado de funcionamiento
(Art. 32) (Art. 46) Trazabilidad
95 | Seidentifica el producto con nombre, lote y fecha de fabricacién
(Art. 37) (Art. 42)
96 Se garantiza la inocuidad de aire o gases utilizados como medio de
transporte y/o conservacion
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO IV, CAPITULO 1V)
(Art. 41) (Art. 38) (Art. 51) Condiciones generals
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Se realiza le envasado, etiquetado y empaquetado conforme normas

97 P
técnicas

08 El llenado y/o envasado se realiza rdpidamente a fin de evitar
contaminacién y/o deterioros

99 De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectian en

3
areas separadas.

(Art. 42) (Art. 43) (Art. 44) Envases

El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer proteccién

100 .
adecuada de los alimentos

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

102 Si se utiliza material de vidrio existen procedimientos que eviten que

las roturas en la linea contaminen recipientes adyacentes.

(Art. 45) Tanques y depésitos

103

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

(Art. 47) Actividades pre operacionales

Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra que los

104 | alimentos correspondan con su material de envase 'y
acondicionamiento y que los recipientes estén limpios y desinfectados.
(Art. 48)
105 | Los alimentos en sus envases finales, estdn separados e identificados.
(Art. 49)
106 Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son colocadas sobre

plataformas o paletas que eviten la contaminacién.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (TfTULO IV, CAPITULO V)

(Art.52) (Art.53) (Art.54) (Art.55) (Art.56) (Art.57) Condiciones generals

Los almacenes o bodega para alimentos terminados tienen condiciones
107 | higiénicas y ambientales
apropiados.
En funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o bodegas,
108 | incluyen dispositivos de control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.
109 Los alimentos son almacenados, facilitando el ingreso del personal para
el aseo y mantenimiento del local.
110 | Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, aprobado.
(Art. 58) Transporte
11 El transporte mantienen las condiciones higiénico - sanitarias y de
temperatura adecuados
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112 Estan construidos con materiales apropiados para proteger al alimento

de la contaminacién y facilitan la limpieza

113 | No se transporta alimentos junto a sustancias téxicas.

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

de los vehiculos.

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

(Art. 59) Comercializacion

116 La comercializacién de alimentos garantizard su conservacién vy

proteccién.

117 | Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza

118 Se dispone de neveras y congeladores adecuados para alimentos que lo

requieran.

119 El representante legal de la comercializacién es el responsable de las

condiciones higiénico - sanitarias

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

(Art. 60) Procedimientos de control de calidad

120 | Previenen defectos evitables

121 | Reducen defectos naturales

(Art. 61) Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

129 Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento (Recepcién de

materias primas e insumos hasta distribucién de producto terminado)

123 | Es esencialmente preventivo

(Art. 62)

124 | Existen especificaciones de materias primas y productos terminados

125 | Las especificaciones definen completamente la calidad de los alimentos

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

Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones sobre planta,

127 .

equipos y procesos

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones Contienen los detalles
128 esenciales de: equipos, procesos y procedimientos requeridos para

fabricar alimentos, del sistema almacenamiento y distribucién,
métodos y procedimientos de laboratorio.

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
129 | especificaciones métodos de ensayo, son reconocidos oficialmente o

normados

(Art. 63)




130 En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM como
prerrequisito
(Art. 64)
131 | Se cuenta con un laboratorio propio y/o externo acreditado
(Art. 65), (Art. 30) Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para:
132 | Limpieza
133 | Calibracién
134 | Mantenimiento preventivo
(Art. 66), (Art. 29), (Art. 30) Programas de limpieza y desinfeccion
Procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias utilizadas,
135 |las concentraciones o forma de uso, equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones, periodicidad de limpieza y desinfeccién.
136 | Los procedimientos estdn validados
Estdan definidos y aprobadas los agentes y sustancias asi como las
137 | concentraciones, formas de uso, eliminacién y tiempos de accién del
tratamiento
138 Se registran las inspecciones de verificacién después de la limpieza y
desinfeccién
139 Se cuenta con programas de limpieza pre-operacional validados,
registrados y suscritos
(Art. 67) Control de plagas
140 | Se cuenta con un sistema de control de plagas
141 | Si se cuenta con un servicio tercerizado, este es especializado
Independientemente de quien haga el control, la empresa es la
142 | responsable por las medidas preventivas para que, durante este
proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.
Se realizan actividades de control de roedores con agentes fisicos dentro
143 | de las instalaciones de produccién, envase, transporte y distribucién de
alimentos
144 Se toman todas las medidas de seguridad para que eviten la pérdida de
control sobre los agentes usados.
DOCUMENTOS Y REGISTROS A SOLICITAR
Meétodos Operativos y practicas del personal

Programa de capacitacién continuo y permanente para todo el

personal sobre BPMs
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Carnet de salud, resultados de evaluaciones médicas,

programa de salud

Hojas de especificaciones de materias primas y registros de
inspecciones de estos

Procedimiento para ingreso de ingredientes a areas susceptibles de
contaminacién

Procedimientos validados de elaboracién de
alimentos

Descripcion secuencial de los procesos
conjuntamente y limites

Registro a correcciones cuando el proceso salga fuera de
parametros

Procedimientos cuando ocurran rotura de envases de
vidrio en linea

Registros de inspecciéon de vehiculos

Registros de aceptacién, liberacion, retencién y rechazo de materias primas y productos
terminados

Mantenimiento para la seguridad de los alimentos

Procedimiento para la inspeccién y limpieza de instalaciones eléctricas en dreas criticas.

Programa de limpieza periédica de los sistemas de ventilacién

Programa de mantenimiento, limpieza o cambios de los filtros de aire

Evidencia de la caracteristica potable del agua

Evidencia de la potabilidad del hielo

Evidencia que los quimicos de caldera no presentan riesgo para el alimento

Evidencia del uso de lubricantes grado alimenticio en los lugares que se requiera

Programa de calibracién de instrumentos y equipos

Practicas de limpieza

Procedimientos de limpieza detallados, deben contemplar el uso detallado de los agentes y sustancias de desinfeccién — de requerirse

Aprobacién de sustancias de limpieza y desinfecciéon

Procedimientos de limpieza y desinfeccién validados.

Registros de monitoreo y verificacién después de la limpieza y desinfeccién

Programa de control de plagas

| Programa escrito de control de plagas
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‘ Evidencia del control sobre el uso de los agentes quimicos utilizados

Suficiencia del los programas

Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados.

Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan

los

detalles

esenciales de equipos, procesos

procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento y distribucién.

y

Métodos y procedimientos de laboratorio - de requerirse ‘

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO ASIGNADO:

INSPECTOR LIDER REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE NOMBRE
FECHA: FECHA:
FIRMA FIRMA
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ANEXO 3. 3M placas Petrifilm , para el recuento de e. coli y coliformes totales

3M Placas Petrifilm"R

para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

Recomendaciones de uso

Para detallar informacién sobre PRECAUCIONES, COMPENSACIONES POR GARANTIA / GARANTIA LIMITADA, LIMITACIONES POR RESPONSABILIDAD DE
3M, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION, e INSTRUCCIONES DE USO, remitase al inserto de producto en el paquete.

ALMACENAMIENTO

1 Almacene los paquetes cerrados a una
temperatura < a 8°C (46°F). Las placas deben
usarse antes de su fecha de expiracion. En dreas
de alta humedad, donde la condensacién puede
ser un inconveniente, es recomendable que los
paquetes se temperen a la temperatura del lugar
de trabajo antes de abrirlos.

2 Para cerrar un paquete abierto, doble el
envoltorio y coléquele una cinta adhesiva para
evitar el ingreso de humedad y por lo tanto
alteracion de las placas.

PREPARACION DE LA MUESTRA

4 prepare al,menos una dilucién de 1:10.de la
muestra. Pese o pipetee la muestra en una funda
o bolsa de Stomacher, botella de dilucién o
cualquier otro contenedor estéril usual.

INOCULACION

T calanye 1a Placa Petrfin®™ an una sugerficie
plana y nivelada. Levante la lamina
semitransparente superior.

5 Adicione la cantidad apropiada de uno de los
siguientes diluentes estériles: tampdn Butterfield
(tampdn IDF fosfato, 0.0425 g/L de KH2 PO4 y con
pH ajustado a 7.2), agua de peptona al 0.1%,
diluente de sal peptonada (método ISO 6887),
Buffer de agua de peptona ( método ISO 6579),
solucién salina (0.85 a 0.90%), caldo letheen libre
de bisulfato o agua destilada.

8 Can. la qigeta gerendicular a la Placa
Petrifilm"® coloque 1 ml de la muestra en el centro
de la pelicula cuadriculada inferior.

3 Mantenga los paquetes cerrados (segin se indica
en el punto 2) a temperaturas < a 25°C (77°F) y una
humedad relativa < 50%. No refrigere los paquetes que
ya han sido abiertos. Utilice las placas Petrifilm"®
maximo 1 mes después de abierto el paquete. Para
almacenamiento prolongado de paquetes abiertos, una
vez cerrados (segun punto 2) coléquelo en un
contenedor sellable (tipo funda con cieme) y
almacénelo en congelacion, para usar las placas saque
el paquete del congelador, retire el nimero de placas
necesarias y guarde en las mismas condiciones antes
descritas.

6 Mezcle u homogenice la muestra mediante los
métodos usuales.

Ajuste el pH de la muestra diluida entre 6.6 y 7.2:

Para productos acidos: use solucion 1N de Na OH
Para productos basicos: use solucién 1N de HCI

9 Cuidadnsamente deslice la gelicula hacia ahain

evitando atrapar burbujas de aire. No deje caer la
pelicula superior.
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3M Placas PetrifiImMR Recomendaciones de uso
para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

10 Con el lado plano hacia abajo coloque el 11 Presione suavemente el dispersor o 12 Levante el dispersor o esparcidor. Espere por lo
dispersor o esparcidor sobre la pelicula superior,  esparcidor para distribuir el indculo sobre le area  menos 1 minuto a que se solidifique el gel y proceda a

como atrapando el inéculo. circular. No gire, ni deslice el dispersor. Recuerde  la incubacion.
distribuir el inoculo antes de inocular una siguiente
placa.

INCUBACION INTERPRETACION

13 Incube las placas cara arriba en grupos de hasta 14 Las placas Petrifilm“® pueden ser contadas 1 5 Las colonias pueden ser aisladas para
20 unidades de altura. en un contador de colonias estandar u otro tipo identificacion posterior. Levante el film superior y
Puede ser necesario humectar el ambiente de la Ilupa con luz. Referirse a la Guia de interpretacion  repicar la colonia del gel.

incubadora con un pequefio recipiente con agua  para leer los resultados.

estéril, para minimizar la pérdida de humedad.

El tiempo de incubacién y la temperatura
varian segtn el método. Los métodos Coment
cominmente aprobados son:

ionales:

e AOAC método oficial 991.14

Para Coliformes:* 2 = Si tiene preguntas llame al 1-651-733-7562 o al Representante de
Incubar 24 hrs. (+/- 2 hrs) a 35°C (+/- 1°C) Ventas 3M mas cercano a usted
Para E. coli:

Incubar 48 hrs. (+/- 2 hrs) a 35°C (+/- 1°C)
¢ AOAC método oficial 998.08

Para E. coli (carnes aves y mariscos)
Incubar 24 hrs. (+/- 2 hrs) a 35°C (+/- 1°C)
e NMK método 147.1993 -

Para Coliformes:

Incubar 24 hrs. (+/- 2 hrs) a 37°C (+/- 1°C)
Para E. coli:

Incubar 48 hrs. (+/- 2 hrs) a 35°C (+/- 1°C)

3M Microbiology
3M center, Bldg. 275-5W-05

St. Paul, MN 55144-1000 Petrifilm es una marca registrada de 3M
USA Impreso en: :
1800-228-3957 Revisién: 2003-04
microbiology@mmm.com Referencia: 70-2008-81053
www.3M.com/microbiology ©3M
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m Placas PetriﬁlmMR Guia de interpretacion
para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

Esta guia lo familiarizara con las Placas Petrifilm* para el Recuento de E. coli y Coliformes
Totales. Para mayor informacion contactese con el representante autorizado de productos
microbiol6égicos de 3M mas cercano.

Las Placas Petrifilm“® para el Recuento de E. coli y Coliformes Totales contienen nutrientes de Bilis Rojo
Violeta (VRB), un agente gelificante soluble en agua fria, un indicador de actividad Glucoronidasa y un tinte
indicador que facilita la enumeracién de las colonias. Aproximadamente el 97% de las colonias de E. coli
producen beta glucoronidasa la que a su vez forma un precipitado azul asociado a la colonia. La pelicula
superior atrapa el gas producido por la fermentacion de la lactosa por parte de los Coliformes y E. coli.
Cerca del 95% de las E. coli producen gas, regresentado por colonias entre azules y rojo azuladas
asociadas con el gas atrapado en la Placa Petrifilm REC (dentro del diametro aproximado de una colonia).

La AOAC internacional y el Manual de Bacteriologia Analitica (BAM) de la US FDA define Coliformes como
bacilos Gram negativos que producen &cido y gas de la fermentacion metabolica de la lactosa. Las colonias
de Coliformes en las Placas Petrifilm"® EC durante su crecimiento van generando acido, por lo que el
indicador de pH va oscureciendo o profundizando el color del gel. El gas queda atrapado alrededor de la
colonia confirmando la presencia de un coliforme.

La identificacion de E. coli puede variar
entre los paises (Vea las
recomendaciones de uso en la seccion
incubacion, las temperaturas y tiempos
sugeridos)

Método validado AOAC internacional
Conteo de E. coli = 49 (colonias
azules con gas)

Conteo de Coliformes Totales = 87
(colonias rojas y azules con gas)

Verifiqgue segun las normas locales de
su pais la aplicacion del sistema de
conteo y referencia.

No use esta placa para la deteccién de E. coli 0157:H7. Como la mayoria de otros medios para identificacion de E. coli y Coliformes,

esta placa no sefialara la presencia de la cepa 0157.
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3M Placas Petrifilm"R

Guia de interpretacion

para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

Conteo de E. coli/ Coliformes =0

Observe el cambio del color del gel desde las Figuras 2 hasta la
8. Al aumentar el conteo de E. coli o Coliformes, el color del gel
se vuelve rojo oscuro o purpura azulado. Las burbujas de fondo
son caracteristicas del gel y no son resultado del crecimiento de
Coliformes (ver recuadro 1).

Luz de frente

Luz posterior
Conteode E. coli=3

Cualquier azul en una colonia (de azul a rojo-azul) indica la
presencia de E. coli. La luz de frente mejorara la deteccién del
precipitado azul formado por una colonia. El circulo 1 muestra
una colonia rojo-azul cuyo conteo se hizo con luz de atras. El 2
muestra la misma colonia con luz de frente. El azul precipitado es
mas evidente en el circulo 2. v

Conteo de E. coli=13

Conteo de Coliformes = 28

El rango recomendado de conteo en las Placas Petrifilm"™ para
Recuento de E. coli y Coliformes Totales es de 15 a 150 colonias.
No cuente las colonias que ha crecido en la zona de hule espuma
por cuanto han sido removidas de la influencia del medio.

Conteo de E. coli= 17

Conteo de Coliformes = 150 “estimado”

El 4rea circular de crecimiento es de 20 cm? aproximadamente.
Conteos estimados pueden hacerse en placas que contengan
mas de 150 colonias, a través del conteo de cuadros
representativos y determinando el promedio por cuadrado.
Multiplique el promedio por 20 y determine el valor estimado por
placa.
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m Placas Petrif“mMR Guia de interpretacion
para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

MNPC (muchos numeros para contar), para obtener mejores resultados, diluya su muestra.

Conteo de E. coli= MNPC Conteo de E. coli= MNPC

La Placa Petrifilm™® EC con crecimiento excesivo (MNPC = muy Altas concentraciones de E. coli pueden ocasionar que el area de
numeroso para contar) tienen una de las siguientes crecimiento cambie a color rojo purpura.

caracteristicas: Muchas colonias pequefias, muchas burbujas de

gas ylu oscurecimiento del color del gel de color rojo a rojo >
pUrpura. -

Conteo de E. coli=8 (presuntivo) Conteo Total = MNPC

Conteo de Coliformes = MNPC

Altas concentraciones de E. coli pueden ocasionar que el area de Cuando existe presencia de gran numero de organismos no
crecimiento cambie a color rojo purpura. Coliformes como Pseudomonas en las Placas Petrifim™ EC el gel

cambia a color amarillento. Reporte conteo estimado MNPC para
Coliformes y realice nuevas siembras a mayor dilucion.
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3M Placas Petrifilm"®

Guia de interpretacion

para el Recuento de E. coliy Coliformes Totales

Burbujas de aire y particulas de productos

Conteo de Coliformes =3

Las particulas de alimentos son de forma irregular y no estan
asociadas con burbujas de gas.

10

Conteo de Coliformes =78

Las burbujas pueden resultar de una inoculacién inadecuada de la
Placa Petrifilm“®, estas son de forma irregular y no estan asociadas
con una colonia roja. Vea el circulo en la parte central de la placa.

La forma o patrén de las burbujas puede variar. El gas puede

romper la colonia como se observa en el circulo del lado derecho
de la placa.

Los ejemplos 1 — 10 muestra varios patrones o formas de burbujas
de gas asociadas con las colonias. Todas deben ser enumeradas.
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ANEXO 4. Registro de capacitacion

Izquierda y derecha, fotografias de capacitacién. Abajo, registro de asistencia.
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