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RESUMEN
El presente trabajo de grado consiste en desarrollar; un diagndéstico situacional, manual
de buenas practicas de manufactura (BPMs) y estimacion de la inversion, para la empresa
“prolacteos victoria” ubicada en la ciudad de Cayambe. Las BPMs son herramientas para
garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos procesados y considerada como pre-

requisito para la implementacion de otros sistemas de calidad.

Inicialmente se indago la situacion actual de la empresa, se estructuro una lista de
verificacion de cumplimiento de buenas practicas de manufactura que incluye todos los
requerimientos que exige el decreto ejecutivo 3253, el cual, identifica las no conformidades
y ayuda a proponer mejoras en los siguientes aspectos: instalaciones, equipos y utensilios,
requisitos higiénicos de fabricacion, materias primas e insumos, operaciones de produccion,
envasado, etiquetado y empacado, almacenamiento, distribucion, trasporte y aseguramiento

de la calidad. como resultado se obtiene un porcentaje del 25% de cumplimiento.

Tomando en cuenta las no conformidades, se disefi6 un manual de buenas practicas de
manufactura, el cual incluye: procedimientos operativos estandarizados (poe), reglamentos
e instructivos, procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (poes),

planificaciones (programas de limpieza) registros, tanto de produccion y de limpieza.

Al final, se proponen acciones correctivas y de mejora, redactadas en el plan de mejoras
y se presenta un analisis econdmico referente a la inversion necesaria, de $ 3224.79 dblares

recuperables en 12 meses (cuota a pagar es de $ 277.98 de las ventas, cada mes).
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ABSTRACT

The present degree work consists of developing; a situational diagnosis, manual of good
manufacturing practices (BPMs) and investment estimate, for the company "prolacteos
Victoria" located in the city of Cayambe. BMPs are tools to guarantee the quality and safety
of processed foods and are considered a prerequisite for the implementation of other quality

systems.

Initially, the current situation of the company was investigated, a checklist of compliance
with good manufacturing practices was structured that includes all the requirements
demanded by executive decree 3253, which identifies non-conformities and helps to
propose improvements in the following aspects: facilities, equipment and utensils, hygienic
manufacturing requirements, raw materials and supplies, production operations, packaging,
labeling and packaging, storage, distribution, transportation and quality assurance. As a

result, a percentage of 25% compliance is obtained.

Taking nonconformities into account, a manual of good manufacturing practices was
designed, which includes: standard operating procedures (poe), regulations and
instructions, sanitation standard operating procedures (poes), planning (cleaning

programs), records, both production and cleaning.

At the end, corrective and improvement actions are proposed, written in the
improvement plan and an economic analysis is presented regarding the necessary
investment, of $3224.79 dollars recoverable in 12 months (fee to be paid is $277.98 of sales,

each month).

viii



INDICE

1. GENERALIDADES ...t e e e e e e e e et e e e s s ar e e e e e e nteeeesantraeeeans 1
LI PROBLEMA . ...t e e e e e e e e s et e e e e ebte e e e e aabaeeeesasbeeeeeessteeeesanraeeanans 1
R @ ] = I I VA TSSOSO 2
1.2.1. ODBJEtIVO GENETAL oo 2
1.2.2. ODJetivVoS ESPECITICOS ..c.uiiiiiiiii ettt naenre s 2
LB AL C AN CE ..ottt e e e et e e e e e e e e e e e t—e e e e e ab—e e e e e abaeeeeanraaeeearaeeaeaas 3
LA JUSTIFICACION ...ttt sttt 4
L5 METODOLOGIA ..ot ettt ettt ettt et e et ettt e et e s et enen e, 6

2. MARCO TEORICO ..ottt es et enae s ssnen s 8
2.1.CALIDAD E INOCUIDAD ...ttt ettt s e e te e e e et e e e e sare e e e s annaeeas 8
2.1 1. CALIDAD . e e e e e e e e e e e e e e e e e e b —e e e e e ara e e e e abraeeeaaaraeeas 8
2.1.2. INOGCUIDAD ..ottt e e e e e e et e e e s et e e e e e s abe e e e e enteaeeeanteeeeeannnaeeas 9
2.1.3. TIPOS DE CONTAMINANTES ...ttt 9
2.1.3.1. CONTAMINANTES PRIMARIOS ...t 9
2.1.3.2. CONTAMIANTES SECUNDARIOS ... 10
2.2.CODEX ALIMENTARIUS ... ..ottt e e e s eabre e e e e nees 10
2.3.HIGIENE DE LOS ALIMENTOS ..ottt aae e e 10
2.3.1. CONTAMINACION ALIMENTARIA ..o oo, 11
2.4.ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETA) .ocoviieeieceee e, 13
2.5.BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ...ttt 15
25.1. IMPOTANCIA DE IMPLEMENTAR LAS BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA e e e e e e e et e e e e et e e e e s abeeeeeaeabeeeeesbtaeeessnreneanns 15

2.5.2.  CAMPO DE APLICACION ..ottt ettt 15
2.6.HISTORIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ....ccoooeeeeeeeeeeeeeas 16
2.7.BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN EL ECUADOR.......cccocueeeeeeeeeeeennn, 16
2.8.REQUISITOS DE LA NORMA TECNICA SANITARIA PARA ALIMENTOS

PROGCESADOS ...ttt et e e s e e et e e e s a e e e s tae e e sat e e e abaeesaeeeeseeesnseeeanneeesnneeens 17
2.9.PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPIM) ..ttt ettt naeaneenneenneeneennes 18
2.10. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) ...eeiiieeee st 20
2.11. CERTIFICACIONES CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) EN
ECUADOR . ...ttt e e e ettt e e e et b e e e e eb b e e e s eabae e e e s aabbeeesebbaeeessabaeeeesasraeeas 21

2.12.  MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ......cocoooieeeeteeeeeeeeeres 23

2.12.1. CONTENIDO DE UN MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
23



3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL ..ottt 25

3.1.DATOS GENERALES .......ooiiieeeeeeeeteeeee st nes s asen st 25
B.2.LEIMPRESA ...ttt 26
321, RESENA HIATORICA ..ottt 27
3.3.ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL .......oovviieieeieeerseeeeeeeeeeses s esessesses s nsen s, 27
3R I V1 1] [0 NPT 27
3R Y 1] [0\ SO 27
3.3.3. WALORES ...ttt sttt 27
3.3.4. POLITICA DE CALIDAD E INOCUIDAD..........cocvvmieeeeiirieeresssssessensessessen s, 27
3.3.5. OBJETIVOS DE CALIDAD.........c.ciiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeees s nes s 28
3.3.6. ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL ......ccovviivireireeeeesesteseseeeresessessessesses s 28
3.3.7. PUESTOS DE TRABAJO EN LA EMPRESA “PROLACTEOS VICTORIA” ............ 29
3.3.8. PRODUGCTOS.......ooeieietieeeseeseseseeseseesses s tes s sss s s st ss s sssanaasssss s st s sananneas 30
3.3.9. MATERIAPRIMA E INSUMOS.......c.coiiiiiiieieireeeeeesesienieseeesesessessessesss s snsssesnenens 30
33.9.1. MATERIAPRIMA ..ottt ettt 30
3.3.9.2.  INSUMOS ...t tee ettt ese st 30
3.3.10. PROVEEDORES Y CLIENTES ......coiiitiitiiieesteeeesteseesees e 31
3.3.10.1.  PROVEEDORES ......ooiiieisietsietseetes s st ssssasssassnsen st sansnnens 31
TR T 0 I o I =1 N =53 32
3.3.11. OPERACIONES DE PRODUCCION ......c.ooiiiiieeeeeoeeeeeeceeeeeeseeeesees s, 32
3.3.11.1.  CADENA DE VALOR....co.ooiieiteetseeee ettt ses e sses st 32
3.3.13. DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ELABORACION DE QUESO DE MESA.............. 35
3.3.14. PLANTA DE PRODUCCION (LAYOUT) w.ooouiiiicieieieeieeeeesesessesses s, 36
3.4.DIAGNOSTICO INICIAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)...... 37
3.4.1. INTRODUCCION (CHECK LIST) ..oiiiiiiieieeieesssesesseseesiesieseesissessessessessessnsensn s esnennenns 37
3 2 @ = N ] = 1V OO 37
343, ALCANCE ..ottt sttt sttt 37
3.4.4. DATOS INFORMATIVOS DEL CHECK LIST “PROLACTEOS VICTORIA” ......... 38
3.45. EVALUACION DEL CHECK LIST DE (BPM)EN BASE A LA NORMA TECNICA
SANITARIA PARA ALIMENTOS PROCESADOS ......cooviieieieieieeeseessssseesinienies s 39
3.451.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS ............... 39
3.452.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS ............... 39
3.453.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DEL PERSONAL ...c.coviviieiiseseseeeseeee e, 40
3.45.4.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE MATERIA PRIMAS E INSUMOS............. 40
3.455.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LAS OPERACIONES DE PRODUCCION
41



41
3.4.5.6. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE ENVASADO, ETIQUETADO Y

EMPAQUETADO ..ottt ieses sttt sttt sttt ane st ss st anee o 41
3.45.7.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,

TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION .......oiviieieieeeteteee e 42
3.45.8. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE GARANTIAY CALIDAD .......cccocovvvunene. 42
4. RESULTADOS Y DISCUSION.......cocoviiiiiiireteriireeesseeese st iesessesissesseness s s 43
4.1.RESUMEN DE LA EVALUACION PRELIMINAR REFERENTE A LAS BPM............... 43
4.2.0RDEN DE PRIORIZACION PARA EL PLAN DE MEJORAS. ........ccccooovvieieseesrensnnnenns 46
4.2.1. ORDEN DE PRIORIZACION CON RELACION A LAS INCONFORMIDADES...... 46
4211,  DIAGRAMA DE PARETO.....coiiietiieeieteestieesesssssesess s ses s sesss s ssssssesssnensenes 48
4.3.PLAN DE IMPLENTACION BPM ....cooviiiiiiieieieesteeeees s st senes s snesse s 50
4.3.1. DIAGNOSTICO .....ooiceeeeeeeeece e teetesee ettt snss e es s s 50
4.3.2. RESULTADO DE LA AUDITORIA DE DIAGNOSTICO DE BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA. ..ottt eete sttt sttt sttt nsnsan st naanensans 50
4.3.2.1. RESUITATOS ......oeeiieiicciie ettt ettt e e e e s et e e e be e e e be e e ebeeesabeeesabeeeenbeeennns 50
4322, PUNTOS CRITICOS. .....cooiiiiieieeetees ettt ee ettt ne sttt st an s 51
4.3.3. PLANDE MEJORAS........ooooiteieeteteteteee e esstenasses st st sses s senas s asnss s sasenasnensanes 52
4.34. ANALISIS ECONOMICO ......cocoiiieiieeeteceeeeesesee et eee s tene s sss s senssts s ssanessss s 53
434.1. COSTOS DE LA PROPUESTA DE MEJORA ......o.cooovevceeteeeeeeeesee e esesnienensenes 53
4.35. IMPLEMENTACION .....oooiiteieetceeee ettt sttt n s 60
4351. CRONOGRAMA GENERAL DEL PLAN DE IMPLEMENTACION. ................... 61
4351.1. CRONOGRAMA PARA CADA UNO DE LOS PARAMETRO......ccccccvevvverirnran, 61
4.351.2. DOCUMENTACION......ooiieeeeeteeeteete e eee e s s st s s 64
A4, CONCLUSIONES.........oosteteestieetes e estese st s s sttt ena s ssnas s sanenseneesenes 66
4.5 RECOMENDACIONES......cotiiiteiieeteeeeee ettt sttt en et ne s eseneenessanes 67
A.6.BIBLIOGRAFIA ...ttt ettt sttt anensnsesenes 68
0 N =5 (O RPN 23

Xi



CAPITULO |
1. GENERALIDADES
1.1. PROBLEMA
La propuesta de un disefio de Buenas Précticas de Manufactura para la fabrica de lacteos
“Prolacteos Victoria”, responde a que se han encontrado graves deficiencias sanitarias e

higiénicas que no garantizan la inocuidad alimentaria.

La empresa presenta problemas, esto debido a que no cuentan con programas de
seguimiento y control adecuado en cada uno de sus procesos que se desarrollan dentro de la
fabrica, por lo cual no existe evidencia que avale el control y evaluacion periddica de los

equipos, instalaciones, areas y actividades, teniendo dificultades en sus procesos productivos.

Instalaciones:

1. No existe un sistema de control de temperatura ambiental en las instalaciones para
prevenir posibles infecciones.
2. Inexistencia de sefialéticas para el lavado y secado de manos, vestuarios, advertencias

Yy avisos

Equipos:

1. Falta de movilidad de los equipos por lo que no permiten su limpieza, desinfeccion y
vigilancia, e impiden por ejemplo la inspeccion con la posible presencia de plagas.
2. Falta de verificacion y control de temperatura de los equipos utilizados para cocinar,

aplicar tratamientos térmicos, enfriar, almacenar o congelar alimentos.

Servicio:

1. El sistema de ventilacién es ineficiente ya que los olores y vapor de agua se condensan



dentro de la planta.

Mantenimiento y Limpieza:

1. No se realiza el control de plagas.

Higiene del Personal:

1. No utilizan los equipos de proteccion adecuadamente como (gorros, guantes y mandiles)

2. Personal no capacitado en higiene personal y manipulacion de alimentos.

Control de Operaciones:

1. No se han definido funciones y responsabilidades de los procesos de recepcion,
almacenamiento, conservacion, elaboracién en frio, elaboracion en caliente-coccién y post

preparado.

2. No existen registros de control de operacién

Una vez que se observe este diagndstico se encontrara las posibles consecuencias que

demuestran la condicion actual de la fabrica.

1.2. OBJETIVOS
1.2.1. Objetivo General
Disefar el modelo de Buenas Practicas de Manufactura para la fabrica de lacteos
“Prolacteos Victoria” con el fin de minimizar las deficiencias sanitarias e higiénicas y
garantizar la inocuidad alimentaria, basado en el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados vigente en el Ecuador.
1.2.2. Objetivos Especificos

e Ejecutar un diagnostico de la situacion actual de las Buenas Practicas de
2



Manufactura para conocer el estado vigente de los procesos, infraestructura,
personal, servicios basicos, materia prima, aditivos, productos y en sus areas
produccion que existe en la fabrica “Prolacteos Victoria”.

e Desarrollar el modelo de Buenas Practicas de Manufactura especificando los
procedimientos necesarios basados en normas, codigos nacionales, que garantizan
la calidad e inocuidad de los productos que elabora la fabrica “Prolacteos victoria™.

e Anaélisis Econdmico de la implementacion del modelo de Buenas Practicas de
Manufactura, tomando en cuenta valores estimados de las acciones correctivas que
se debe efectuar sobre las falencias de la fabrica para garantizar la realizacion del
plan de mejora en cada una de las areas de produccion, el plan permitird organizar,

priorizar y planificar las acciones de mejora.

1.3. ALCANCE

La presente investigacion propone Disefiar un modelo de Buenas Practicas de Manufactura
para la fabrica de lacteos “Prolacteos Victoria”. Que sera utilizada para el mejoramiento y
optimizacion de los procesos productivos dentro de la planta dando solucién a los diferentes
inconvenientes que existen en todas sus areas de produccion con respecto a los enfoques

sanitarios e higiénicos.

Con esta informacion se realizara el modelo de Buenas Practicas de Manufactura enfocada
a necesidades de la fabrica, cuya propuesta es aporta con una guia de facil manejo para el

mejoramiento de los procesos dentro de la fabrica de lacteos “Prolacteos Victoria”.



1.4. JUSTIFICACION
El presente trabajo se desarrolla con la finalidad de mejorar el sistema de aseguramiento
de la calidad de los productos de la empresa “Prolacteos Victoria” que garantizar la inocuidad
de los productos mediante la aplicacion de las normas de buenas practicas de manufactura

para alimentos procesados.

En el cual la ciencia de la nutricion, como disciplina enfocada en los nutrientes, los
alimentos enteros y su agrupacion, no ha cambiado fundamentalmente por casi un siglo, y
tampoco se ha mantenido al dia respecto a las maneras en que los alimentos son procesados,

publicitados y obtenidos por clientes y consumidores. (Cannon, 2012)

El empleo de BPMs ayuda a que la empresa posea una produccion mas limpia, donde la
Produccion Mas Limpia se define como la aplicacion continua de una estrategia ambiental
preventiva integrada a los procesos, productos y servicios para aumentar la eficiencia global

y reducir los riesgos para los seres humanos y el medio ambiente (Stenum, 2006).

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) son politicas que al implementar en una
industria aseguran un estricto control de la calidad de los alimentos, a lo largo de la cadena de
produccion, distribucion y comercializacion. (Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria, 2014)

Las BPMs permiten a la empresa alcanzar certificaciones de calidad ya que los
consumidores exigen, cada vez, mas atributos de calidad en los productos que adquieren.
Igualmente, la inocuidad de los alimentos es una caracteristica de calidad esencial; por lo cual
existen normas en el ambito internacional que certifican estas caracteristicas (Manangon,

Certificado de calidad e inocuidad bpm, 2020).

Implementacion de las BPMs se obtendran beneficios como:



Produccion adecuada de alimentos

Procedimientos 6ptimos para la produccion

Reduccion de reclamos, devoluciones, reprocesos y rechazos

Aumento de la competitividad y de la productividad de la empresa

Disminucion de los costos y ahorro de recursos

Proporciona evidencia de una manipulacion segura y eficiente de los alimentos
Posicionamiento de la empresa de acuerdo con estandares obligatorios
Indispensable para comercializar internacionalmente

Crece la conciencia del trabajo con calidad entre los empleados, asi como su nivel

de capacitacion (Manangon, Certificado de calidad e inocuidad bpm, 2020)

En Ecuador las organizaciones encargadas de la certificaciéon de BPMs son las siguientes

segun (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2014):

CALIVERIF CIA. LTDA. Inspeccion Alimentos

DE LA TORRE ASESORIA ALIMENTARIA AGDR CIA LTDA. Inspeccion
Alimentos

FOOD KNOWLEDGE Inspeccidn Alimentos

ICONTEC INTERNATIONAL S.A. Inspeccion Alimentos

BUREAU VERITAS DEL ECUADOR S.A. Inspeccion Alimentos

SGCEC DEL ECUADOR  Inspeccién Alimentos

SGS DEL ECUADOR Inspeccion Alimentos

TRUST CONTROL INTERNATIONAL S.A. TCEE Inspeccidn Alimentos

NSF ECUADOR S.A.Inspeccion Alimentos

El trabajo investigativo brinda los conocimientos necesarios para saber diagnosticar la

situacion actual del cumplimiento de BPM en los procesos productivos de la planta y la

metodologia para encontrar las causas raiz de los problemas detectados. La propuesta de
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solucion de este trabajo pretende brindar el conocimiento bésico para la implementacion de
las BPM en los procesos productivos de la planta. Para lo cual se propondra una guia técnica
con una estructura metodoldgica que comenzara desde el compromiso de la “alta direccion”,

hasta el cumplimiento del Gltimo requisito que pide el Decreto 3253 de las BPM ecuatorianas.

1.5. METODOLOGIA
Tipo de investigacion

El tipo de investigacion que se llevard a cabo:

Investigacion de campo: ya que se desarrolla en las instalaciones de la empresa, en la cual

se trabajara como observador.

Investigacion documental: en la que se recurrira a diferentes tipos de documentos como (el
reglamento de buenas préacticas de manufactura mediante el decreto ejecutivo n° 3253) con el

fin de obtener una base de informacidn para el desarrollo de la investigacion.

Meétodo de Investigacion
La metodologia de investigacion sera mixta:

Método cuantitativo: ya que se busca plantear indicadores de desempefio, con el uso de

herramientas informaticas, estadisticas y matematicas.

Método cualitativo: ayudara a definir una relacién estructurada de causa efecto entre el
problema y sus factores con esto se busca plantear ventajas competitivas mediante el analisis

interno y externo.

Técnica de Investigacion.

Para la realizacion de este proyecto se utiliza:

Técnica de observacion: efectuando contacto directo con los elementos a investigar.

Técnica de entrevista: la que conlleva una comunicacién personal; la entrevista se la realiza
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tanto al personal directivo como a los operarios de la empresa.

Técnica de fichaje: en la cual se recopila informacion de los puestos de trabajo y la
utilizacion de la utensilios y maquinaria, esta informacion se obtendra por medio de fichas

técnicas o de especificaciones.

Se documentara todos los procesos y procedimientos de la empresa para que estos sirvan de
base para una certificacion del sistema de aseguramiento de la calidad de los productos de la
empresa “Prolacteos Victoria” para garantizar la inocuidad de los productos mediante la

aplicacion de las normas de buenas practicas de manufactura para alimentos procesados.
Instrumentos

Medicion: esto nos ayudara a conocer y medir los fendmenos, en el estudio de buenas

practicas de manufactura para alimentos procesados.

Acopio de datos: la recopilacion de informacion acerca de los fendmenos que le interesa
conocer haciendo uso de ciertos instrumentos. El objetivo del acopio de datos es capturar
evidencia de calidad que permita que el andlisis conduzca a la formulacion de respuestas

convincentes y creibles a los objetivos que se han planteado.

Check list: del reglamento de buenas practicas de manufactura para alimentos procesados, la

cual nos ayuda a evaluar la situacion actual de la empresa.



CAPITULO II
2. MARCO TEORICO
2.1. CALIDAD E INOCUIDAD
2.1.1. CALIDAD

El concepto de calidad en el siglo XX ha experimentado cambios con el tiempo. Se ha ido
acomodando a la evolucion de la industria, habiéndose desarrollado diversas teorias,
conceptos y técnicas, hasta llegar a lo que hoy dia se conoce como calidad total.

El tratamiento de la calidad es distinto en cada empresa, debido a los requerimientos y
necesidades propias, segun su grado de madurez, cultura, participacién del personal y la
politica de la direccion. El término “calidad” tiene multiples significados que dependen de la
actividad desde la cual se lo conceptualiza, asi, su significado es percibido de distintas
maneras (César Camison, 2015)

EL sistema de gestion de calidad Cuando un conjunto de elementos opera interrelacionado
tenemos un sistema.

Cuando estos elementos se refieren a actividades coordinadas que influyen: - Politica de
empresa - Fijacion de objetivos - Organizacion - Tratamiento del factor humano - Satisfaccion
del cliente - Economia entre otras.

La mejora en el modelo de gestidn de calidad se basa en la aplicacion del ciclo de Deming
PHVA (planificar, hacer, verificar, actuar)

Planificar. - Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer. - Implementar los procesos. Verificar. Realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos Yy los productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto,
e informar sobre los resultados.

Actuar. - Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

(Norma iso 9001, 2015)



» PHVA Etapas
. PLANEAR

. La esencia es una adecuada planeacion de los
|5, detalles.

P *HACER
Desarrollarlos pasos conforme a la

planificacion.

&
B} CALIDAD ,,\—-VERIFICAR

D s Propicia la medicién de lo ejecutadofrente a lo
’ planeado.

* ACTUAR
Qs Acciones de mejoramiento.

Administracion

lustracion 1 Ciclo de Deming

2.1.2. INOCUIDAD

La inocuidad de los alimentos engloba acciones encaminadas a garantizar la maxima
seguridad posible de los alimentos. Las politicas y actividades que persiguen dicho fin deberan

de abarcar toda la cadena alimenticia, desde la produccion al consumo. (OMS; AFA, 2019)

2.1.3. TIPOS DE CONTAMINANTES
2.1.3.1. CONTAMINANTES PRIMARIOS
Los contaminantes primarios son los que se emiten directamente a la atmdésfera: CO, SO2,
NOx. proceden de fuentes varias, como son el transporte, las calderas, las industrias, los
procesos de fabricacién, y se pueden prevenir poniendo medidas de control en la fuente de
origen de la contaminacion: filtros, quemadores con bajas emisiones de NOx, combustibles

con bajos contenidos en azufre. (Rioja, 2012)



2.1.3.2. CONTAMIANTES SECUNDARIOS

Los contaminantes secundarios son aquellos que se forman mediante procesos
fisicoquimicos que se dan en la atmosfera. Normalmente se forman a partir de contaminantes
primarios, por lo que la medida de prevencion y correccion mas adecuada para los
contaminantes secundarios es el control de los primarios en la fuente de origen. Entre otros,
el ozono troposférico (formado mediante reaccion fotoquimica en presencia de NOx y
compuestos organicos volatiles) y el acido sulfdrico (de la reaccion entre el agua de lluvia 'y
el azufre que se desprende en combustiones de carbén y fuel) son contaminantes secundarios.
(Rioja, 2012)

2.2. CODEX ALIMENTARIUS

La Comision del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la FAO y la OMS con el
proposito de desarrollar normas alimentarias, 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 coordinacion de todas las normas alimentarias acordadas por las
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales. EI Codex Alimentarius, que en latin
significa “Codigo sobre alimentos”, consiste en una recopilacion de normas alimentarias,
cédigos de précticas y otras recomendaciones, cuya aplicacién busca asegurar que los
productos alimentarios sean inocuos y aptos para el consumo. El acuerdo MSF de la OMC
reconoce al Codex Alimentarius como organismo de referencia en materia de inocuidad de
los alimentos. (Diaz & Uria, 2009)

2.3. HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

De acuerdo con los conceptos indicados por el Codex Alimentarius, la higiene de los
alimentos son todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la inocuidad de los
alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria, logrando que sean aptos y seguros para

el consumo humano.
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“Los habitos de consumo de alimentos han sufrido cambios importantes en muchos paises
durante los dos ultimos decenios y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de
produccion, preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible un
control eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las
enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el deterioro de estos, para la
salud y la economia. Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores,
manipuladores y consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de que
los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.” (Codex Alimentarius, 2009)

2.3.1. CONTAMINACION ALIMENTARIA

La contaminacidn alimentaria se refiere a cualquier sustancia no afiadida intencionalmente
al alimento que esta presente en dicho alimento como resultado de la produccién, fabricacion,
elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento
de dicho alimento o como resultado de contaminacion ambiental. Este término no abarca
fragmentos de insectos, pelo de roedores y otras materias extrafias”. (Codex Alimentarius,

2009) , para ello se presenta la siguiente Tabla 1.

Tabla 1: Contaminacién de los alimentos por tipos de materia.

TIPOS DE CONTAMINANTES CARACTERISTICAS

La contaminacion  bioldgica

procede  de  seres  Vivos,

microscopicos 0 no

BIOLOGICA microscopicos. Las
particularidades son las
siguientes:

e Los microorganismos una
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FISICA

vez que han contaminado
el alimento, tienen ademas
la capacidad para crecer en

él.

e Pueden constituir una
fuente de contaminacion
peligrosa para la salud del
consumidor cuando se
trata de microorganismos
patdgenos, ya que no
alteran de manera visible

el alimento.

Como por ejemplo las bacterias o
virus en cuerpos y en el medio

ambiente.

Se considera contaminacion fisica

del alimento, cualquier objeto
presente en el mismo y que no
deba encontrarse alli, y sea
susceptible de causar dafio o
enfermedad a quien consuma el
alimento.

Presencia de:
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QUIMICA

transmitir enfermedades.

e Huesos, astillas o espinas
o Cristales, porcelana.
e Trozos de madera y metal.

e Relojes, anillos, pendientes.

e Materiales de envasar 0 empaquetar.

La contaminacion quimica se da
por la presencia de determinados
productos quimicos en los
alimentos, que pueden resultar
nocivos o tdxicos a corto, medio o
largo plazo. Dentro de Ila
contaminacion quimica, existen
diferentes tipos de contaminantes

téxicos:

Fuente: (Seguridad Agroalimentaria, 2015)

Elaborado por: Autor

2.4. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETA)

Las enfermedades que son transmitidas por alimentos constituyen un problema para la

salud publica a nivel mundial, ya que el alimento es un agente importante para contagiar o

Las ETA pueden clasificarse en infecciones, intoxicaciones o infecciones mediadas por

Las enfermedades se pueden dar por las siguientes razones:
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Tabla 2

Tipos de enfermedades trasmitidas por alimentos (ETA).

TIPOS DE
ENFERMEDADES
TRASMITIDAS
POR ALIMENTOS

INFECCION

INTOXICACION

TOXI-INFECCION

DESCRIPCION

La infeccidn transmitida por alimentos es una
enfermedad que resulta de la ingestion de
alimentos  conteniendo  microorganismos
dafinos vivos.

Por ejemplo: El virus de la hepatitis viral tipo
A, generada por el consumo de alimentos o
agua contaminados por heces de una persona
infectada por el virus. y otros.

La intoxicacion causada por alimento ocurre
cuando las toxinas producidas por bacterias o
mohos estan presentes en el alimento ingerido
0 elementos quimicos en cantidades que
afecten la salud.

Las toxinas generalmente no poseen olor o
sabor y son capaces de causar la enfermedad
incluso después de la eliminacion de los

microorganismos.

Fuente: (Organizacion panamericana de salud, 2018)

Elaborado por: autor

14



2.5. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) son todos los procedimientos necesarios que
se aplican en la elaboracién de alimentos con el fin de garantizar que estos sean seguros, y se
emplean en toda la cadena de produccion de estos, incluyendo materias primas, elaboracion,
envasado, almacenamiento operarios y transporte entre otras almacenamiento, operarios y
transporte, entre otras.

Las Buenas Practicas de Manufactura se enfocan en tener procedimientos y esquemas
escritos con su respectivo seguimiento de control, llevar informes y registros de lo realizado.
(Buzzi, 2018)

2.5.1. IMPOTANCIA DE IMPLEMENTAR LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

A continuacion, se menciona los puntos principales e importantes de las BPM en una
empresa:

Los puntos principales son:
e Fidelizacion de los consumidores.
e Estandarizacion y robustecimiento de los procesos productivos.
e Optimizacién de procesos productivos y mejora de calidad.
e Disminucién de pérdidas por errores.
e Optimizacion de recursos.
e Disminucidn de reclamos de los clientes.
e Posibilidad de exportar tu producto a mercados internacionales.
e Mejora de la imagen organizacional y reforzamiento de la marca.
e Establecimiento de un mercado seguro. (Berlioz, 2019)

2.5.2. CAMPO DE APLICACION
e Los establecimientos donde se procesen envasen, almacenen y distribuyen
alimentos.
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e Todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado,
etiguetado, empacado, almacenamiento,  transporte,  distribucion 'y
comercializaciéon de alimentos procesados de consumo humano, en el territorio
nacional.

e Los productos utilizados como materias primas e insumos en la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envasado y empacado de alimentos de consumo
humano. (Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA., 2016)

2.6. HISTORIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Historicamente, las Buenas Practicas de Manufactura surgieron en respuesta a hechos
graves relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de alimentos y medicamentos.
Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se cred el Federal Food &
Drugs Act (FDA). Posteriormente, en 1938, se promulgé el Acta sobre alimentos, Drogas y
Cosmeéticos, 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 motivé la enmienda Kefauver-Harris y la creacion
de la primera guia de buenas practicas de manufactura. Esta guia fue sometida a diversas
modificaciones y revisiones hasta que se llego a las regulaciones vigentes actualmente en
Estados Unidos para buenas practicas de manufactura de alimentos, que pueden encontrarse
en el Titulo 21 del Cédigo de Regulaciones Federales (CFR), Parte 110, Buenas préacticas de
manufactura en la fabricacion, empaque y manejo de alimentos para consumo humano. (Diaz
& Uria, 2009)

2.7. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN EL ECUADOR

El Reglamento BPM (Buenas Préacticas de Manufactura), se lo expide mediante Decreto

Ejecutivo No. 3253, publicado en el Registro Oficial No. 696 del 4 de noviembre de 2002.

Los plazos de cumplimiento de este Reglamento se publican en el Registro Oficial No. 839
16



del 27 de noviembre del 2012, con lo que todas las empresas e industrias de la rama
alimenticia, se ven obligadas a cumplir con la normativa vigente.
Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) dentro del sector alimenticio, promueven:
e Producto inocuo
e En la cantidad adecuada
e En el estado correcto
e Enel lugar apropiado
e Enel momento oportuno
e Por el costo conveniente tanto para el productor como para el consumidor
Se consideraron diferentes articulos que se encuentran en:
e Constitucion Politica (art. 13)
e (Cadigo de la Salud (Art. 96, 102)
e Reglamento de Registro y Control Sanitario (Art. 1)
El Estado debe certificar la salud individual y colectiva, por medio de la promocion y
proteccion de la seguridad alimentaria, por esto la obtencion del Registro Sanitario para la
expedicion de Alimentos procesados o envasados con la inspeccién y verificacion de la
produccidn con la utilizacion de Buenas Précticas de Manufactura. (Guerrero, 2015)

2.8. REQUISITOS DE LA NORMA TECNICA SANITARIA PARA ALIMENTOS
PROCESADOS

Con la finalidad de tener una inocuidad alimentaria en toda la cadena de produccién se

tiene los siguientes requisitos:
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DE LAS INSTALACIONES Y
REQUISITOS DE
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

REQUISITOS DE LA NORMA TECNICA SANITARIA PARA ALIMENTOS

Fuente: (Decreto Ejecutivo 3253, 2002)
Elaborado por: Autor

2.9. PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM)

Para alcanzar una certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en la Agencia Nacional
de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria se deben cumplir con los siguientes requisitos
y procedimiento:

1) Para iniciar el proceso de registro del certificado de BPM, el propietario/gerente o
responsable técnico de la planta procesadora de alimentos, debera seleccionar entre

los Organismo de Inspeccion Acreditado registrado en la ARCSA. Tabla 3
18



2) El representante legal o técnico, a través del sistema automatizado de Buenas
Practicas de Manufactura para plantas procesadoras de alimentos, debera
comunicar la fecha, hora y el auditor designado a realizar la inspeccidn, en término
de 5 dias laborables antes de la ejecucion el mismo debe llevar los siguientes
requisitos: Organismo de Inspeccion Acreditado, Numero de RUC, Numero de
Establecimiento, Razon social, la fecha y hora de la inspeccion y el inspector
designado.

3) ARCSA puede hacer el seguimiento mediante sus técnicos en apoyo al Organismo
de Inspeccion seleccionado por la empresa durante su trabajo en la planta
procesadora.

4) EIl Organismo de Inspeccion seleccionada por la empresa una vez terminado su
trabajo, debera entregar el acta, el informe favorable, la guia de verificacion y el
certificado de la planta al propietario/gerente en maximo 7 dias habiles. (Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2014)

tabla 3: Organismos
Organismos de inspeccion acreditados Alcance acreditacion
CALIVERIF CIA. LTDA. Inspeccion Alimentos
DE LA TORRE ASESORIA ALIMENTARIA Inspeccion Alimentos

AGDR CIA LTDA.

FOOD KNOWLEDGE Inspeccion Alimentos
ICONTEC INTERNATIONAL S.A. Inspeccion Alimentos
BUREAU VERITAS DEL ECUADOR S.A. Inspeccion Alimentos
SGCEC DEL ECUADOR Inspeccion Alimentos
SGS DEL ECUADOR Inspeccion Alimentos

TRUST CONTROL INTERNATIONAL S.A. Inspeccion Alimentos
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ATCEE

NSF ECUADOR S.A. Inspeccion Alimentos

Fuente: (Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.,
2016)
Elaborado por: autor

2.10.  PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

El certificado conseguido debe ser registrado en el sistema del ARCSA segun el
procedimiento descrito a continuacion:

1. El titular del certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte del establecimiento debe solicitar a la ARCSA, el registro del
Certificado en sus archivos posterior a la entrega por parte del Organismo de
Inspeccidn Acreditado en el término de 7 dias, adjuntando a la misma lo siguiente:

» Copia del certificado emitido por el Organismo de Inspeccidn Acreditado.

» Copia del informe favorable de la inspeccion, con la declaracion de las condiciones
de temperatura de almacenamiento, distribucion y/o trasporte certificadas; asi como
las evidencias técnicas y fotogréaficas como respaldo, de los alimentos procesados
y cada una de las presentaciones de acuerdo con la linea.

» Copia del acta de inspeccion.

» El plan de trabajo para el cierre de las observaciones de no conformidades menores,
de ser el caso.

2. De acuerdo con la categorizacion de la empresa se ejecutara la orden de pago, en
Salarios Bésicos Unificados (SBU), con vigencia de 10 dias habiles, en caso de
caducidad del documento se debera reiniciar el proceso de registro u homologacion
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

3. Antes de que culmine la vigencia del certificado, es decir 90 dias, se debe pagar de
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acuerdo con la siguiente Tabla 4.
Tabla 4

Pagos segun la categorizacion de la empresa

CATEGORIA COSTO DE REGISTRO
/IRECERTIFICACION

Industria 5SBU

Mediana Industria 4SBU

Pequefia Industria 3SBU

Microempresa 2SBU

Artesanos 1SBU

Empresas Extranjeras 5SBU

Fuente: (Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.,
2016)

Elaborado por: autor

4. Una vez realizado el pago en la cuenta de la ARCSA se debe enviar el comprobante

de pago al correo facturacion@controlsanitario.gob.ec, para la respectiva

validacion.

5. Una vez revisada y aprobada la solicitud, la ARCSA registrara el certificado de
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, emitido por el
organismo de inspeccion acreditado, el mismo que tendra una vigencia de tres (3)
afios a partir de la fecha de su concesion. (Agencia Nacional de Control, Regulacién
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA., 2016)

2.11. CERTIFICACIONES CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM) EN ECUADOR

De acuerdo con el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados No. 3253, publicado el 04 de noviembre de 2002, se realiza el proceso de
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura a Plantas o establecimientos donde se
fabriquen, procesen, envasen y/o empaquen de alimentos procesados.

Con fecha 18 de diciembre de 2015, se expide en el Suplemento del Registro Oficial No.

652, la Ley Orgénica de Incentivos para Asociaciones Publico-Privada (APP), mediante la
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cual se realiza una reforma parcial a Ley Organica de Salud, en lo relativo a registros sanitarios
para alimentos. Se instituye la figura de la Notificacion Sanitaria para alimentos y la excepcion
de obtener el permiso de funcionamiento y notificacion sanitaria en caso de que la planta
procesadora de alimentos tenga certificacion BPM.

En base a la ley en mencion y como reemplazo de la normativa de alimentos que constaba
en el Decreto Ejecutivo No.4114, que fuese derogado por el Decreto No. Ejecutivo 762, en el
que se dispone el ARCSA emita la nueva normativa en dicha materia, se emitié la Resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GGG “Norma Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos
procesados, plantas procesadoras de alimentos, establecimientos de distribucion,
comercializacion, transporte y establecimientos de alimentacion colectiva” emitida el 21 de
diciembre del 2015.

Con las modificaciones que se presentaron en el afio 2015 en la normativa de Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura, se registraron 251 empresas (Ver tabla 5.) procesadoras
de alimentos certificadas a nivel nacional hasta el mes de diciembre del 2015. (Informe de
ARCSA, 2015)

TABLAS

Empresas procesadoras de alimentos certificadas 2015

CATEGORIA RIESGO A RIESGO B RIESGO C N.° EMPRESAS
CERTIFICADAS

Industria 83 81 13 177
Mediana industria 26 11 4 41
Pequefa industria 9 10 7 26
Microempresa 2 0 0 2
Artesanal 1 0 0 1
Total 247

Fuente: (Informe de ARCSA, 2015)
Elaborado por: autor
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2.12. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Un Manual Buenas Practicas de Manufactura son actualmente las herramientas basicas con
las que contamos para la obtencion de productos inocuos para el consumo humano, e incluyen
tanto la higiene y manipulacion como el correcto disefio y funcionamiento de los
establecimientos, y abarcan también los aspectos referidos a la documentacion y registro de
estas. (Renapra, 2016)

2.12.1. CONTENIDO DE UN MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

En cada seccidn se exponen primero las orientaciones generales relacionadas con distintos
aspectos de la gestion de la inocuidad, luego se sefialan las principales limitaciones para lograr
ese objetivo y finalmente se dan algunos consejos practicos para facilitar la implementacion
de las BPM. (Diaz & Uria, 2009)

Portada. - En el que se realiza una breve presentacion.

indice. - Se nombra las partes del Manual.

Introduccion. — Breve resumen de lo que trata el Manual

Obijetivo. — El porqué de hacer el Manual

Alcance. — Procesos que abarca.

1. Términos y definiciones. — Glosario o palabras utilizadas en el Manual.

2. Referencias. — Toda la normativa o documentos utilizados para realizar el Manual.

3. Sefialética de BPM. — Letreros y sefiales que la empresa debe implementar.

4. Procedimiento para el Control de Documentos. — Es un documento en el que se
detalla la forma de realizar los documentos, con sus respectivos formatos.

5. Caracterizacion de la Empresa. — Toda la informacion de la empresa en la que se
incluye la politica de calidad, mision, vision, etc.

6. Requisitos de BPM. — Todo el cumplimiento segun la normativa vigente.

7. Fichas Técnicas de la Maquinaria. — Informacion de cada equipo 0 maquinaria

23



10.

11.

12.

utilizada para la produccion.

Procedimientos Operativos Estandarizados (POE). — Se refiere a la
documentacion de todos los procesos de produccion que se realiza en la empresa.
Reglamentos e Instructivos. - Documentos que se debe cumplir o debe seguir el
personal dentro de la empresa.

Planificaciones o Planes. — Son planes que serviran para el control interno de la
empresa, en ellos se incluye: Plan de Limpieza y Desinfeccion, Plan de
Capacitacion, Plan de Control de Plagas, Plan de Control de Agua, Plan de manejo
de desechos, Plan de Mantenimiento y Calibracion.

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES). - Se
refiere a la documentacion de todos los procesos de limpieza que se realiza en la
empresa. 12. Registros. — Documentos para verificar el cumplimiento de los POE
y POES, por los que se debe incluir registros de: Produccién, Limpieza, Control
del Personal, Control de planes, Visitas, Salida del personal, etc.

Anexos. — Todos los documentos o imagenes Yy fichas técnicas citadas en el Manual

de BPM.
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CAPITULO I
3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL
3.1. DATOS GENERALES
En la siguiente Tabla 6. Se presenta la caracterizacion general de la empresa “Prolacteos
Victoria”.
Tabla 6

Datos de la empresa “Prolacteos Victoria”

CARACTERIZACION

Razon social PROLACTEOS VICTORIA

RUC 171390607001

Actividad Productora y comercializadora de Lacteos
N °. de trabajadores 4 Trabajadores y 1 administrativos
Tamafio Pequefia empresa

Mercado Norte de pichincha

UBICACION DE LAS EMPRESA

Provincia Pichincha

Cantén Cayambe

Parroquia San José de Ayora

Sector Cariacu-Barrio La Florida
Teléfonos 0994866069 — 0982692279

Fuente: Gerente “Prolacteos Victoria” 2021
Elaborado por: autor
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3.2. EMPRESA

La empresa “Prolacteos Victoria” opera en la Provincia de pichincha, en la Ciudad de
Cayambe, se encuentra ubicada en la Parroquia San José de Ayora, en la comunidad de
Cariacu; dedicada a la produccion de quesos fresco, queso mozarela y yogurt. Sus productos
son comercializados a nivel local en tiendas de barrio y restaurantes.

La empresa funciona 7 dias a la semana 6 horas diarias; comienza su proceso productivo a
las 4 de la mafana. Segun el nimero de empleados y la estructura existente, esta es una
empresa de clase microempresa de acuerdo Servicio Ecuatoriana de Normalizacion (Mipymes
y Organizaciones de Economia Popular y Solidaria) y a la Resolucion No. 12 247 del Comité
Interministerial de la Calidad del Ecuador publicado en el Registro Oficial N° 839 el 27 de
noviembre del 2012.

Debido al tipo de productos que procesan esta categorizada como una empresa de Riesgo
tipo A, ya que comprende alimentos que, por su naturaleza, estructura, proceso Yy

manipulacion, tienen una alta probabilidad de causar dafio a la salud.

TIPO DE PLAZOS A PARTIR DEL 27 de

RIESGO ACTIVIDAD CATEGORIZACION noviembre del 2012
1. Elaboracion de preductos lacteos;
2. Elaboracion de bebidas no alcohdlicas; produccion de aguas Industria v mediana industria 1 afio
AALTO minerales \,-"-:-tras aguas errb-:-Fe ladas; i
RIESGO 3. Elaboracidn de productos carnicos y derivados;
4. Elaboracion de alimentos dietéticos, alimentos para regimenes L _ _ B
especiales y complementos nutricionales; Pequena industria y microempresa 2 afios
5. Elaboracidn de ovoproductos.
1. Elaboracion de cereales y derivados;
2. Elaboracion y conservacion de frutas, legumbres, hortalizas, Industria v mediana industria 3 afios
B tubérculos, raices, semillas, oleaginosas y sus derivados; ’
MEDIANO [3. Elaboracion y conservacion de pescados, crustacees, moluscos y
RIESGO [sus derivados;
Pequefa industria y microempresa 4 afios

. Elaboracion de comidas listas y empacadas;
. Elaboracién de bebidas alcohdlicas.

4
5
1. Elaboracion de cacao y derivados;

2, Elaboracion de salsas, aderezos, especias y condimentos;
3. Elaboracion de caldos y sopas deshidratadas;

4. Elaboracion de café, té, hierbas aromaticas y sus derivados;
5. Elaboracion de aceites y grasas comestibles; o . .
5 Industria, mediana industria,

. Elaboracion de almidones y productos derivados del almidén; . : : 5 afios
pequefa industria y microempresa

CBAJO

RIESGO - ) ;
. Elaboracion de gelatinas, refrescos en polve y preparaciones para

postres;

8. Elaboracion de azicar y sus derivados.

9. Elaboracion de otros productos alimenticios ne contemplados
anteriormente,

Fuente: Ministerio de Salud Publica 2012
Elaborado por: Ministerio de Salud Publica

26


https://www.gob.ec/inen
https://www.gob.ec/inen

3.2.1. RESENA HISTORICA
Prolacteos Victoria, es una microempresa dedicada a la produccion de productos lacteos
principalmente queso fresco, queso mozarela y yogurt; su Gerente, duefia y fundadora es la
Sra. Eulalia Cadena Ulcuango, quien inicié con esta microempresa, hace 7 afios. Teniendo
como principal producto el queso fresco. La empresa fue creciendo, logrando nuevos
mercados en Cayambe, Juan Montalvo, Tabacundo y San José Ayora como principales plazas
de venta y algunas otras plazas menores.
3.3. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
3.3.1. MISION
Prolacteos Victoria es una microempresa que se dedica a la fabricacion y comercializacion
de lacteos, que estd comprometida con el bienestar y satisfaccion total de nuestros clientes
cumpliendo normas y pardmetros de calidad, a través de la calidad de nuestros productos, asi
como su innovacion y la mejora continua en sus Servicios.
3.3.2. VISION
Ser la empresa de la industria lactea mas posicionada en el mercado provincial, al satisfacer
las necesidades alimenticias de la poblacion, ofreciendo productos que garanticen calidad e
inocuidad, manteniendo un enfoque en el apoyo a la sociedad.
3.3.3. VALORES
e Respeto
e Comparierismo
e Fidelidad
e Compromiso
3.3.4. POLITICA DE CALIDAD E INOCUIDAD
La empresa lactea “Prolacteos Victoria” se propone a ofrecer productos inocuos de calidad,
el cual permita satisfacer los requisitos y necesidades de los clientes y consumidores, mediante

el desempefio de los estandares de calidad en todas las areas de produccién, comprometidos
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con la inocuidad alimentaria de los productos y ser competitivos en el mercado.
3.3.5. OBJETIVOS DE CALIDAD

e Efectuar controles de calidad desde la entrada de los productores de leche, insumos
e ingredientes adicionales durante la recepcion de dichas materias primas, para
certificar el desempefio de la normativa legal.

e Mantener la infraestructura, maquinaria, equipos y herramientas en perfectas
condiciones para la produccion de lacteos.

e Realizar instructivos de limpieza y desinfeccién en todas las areas de produccion.

e Mantener informado a los trabajadores de los diferentes cambios y actualizaciones
que se realizan en la documentacion de la normativa legal.

e Planificar la capacitacion al talento humano, donde conoceran de las nuevas
normativas legales implementadas para aumentar la concientizacion y el
compromiso por la empresa.

3.3.6. ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL
Cada cuadro representa una posicion en la empresa, que nos permite visualizar de forma
esquematica y jerarquica cada puesto de trabajo, las mismas que tiene sus propias funciones,

responsabilidades y autoridades.

GERENTE GENERAR

CONTABILIDAD

| |
COMPRAS PRODUCCION VENTAS

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor
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3.3.7. PUESTOS DE TRABAJO EN LA EMPRESA “PROLACTEOS VICTORIA”
Cada puesto de trabajo incluye el responsable que puede ser ocupado por una 0 mas
personas, de igual manera una persona puede desempefiar uno 0 mas cargos.
Tabla 7
Funciones del personal administrativo y operativo de acuerdo con la jerarquia en la

empresa.

Puesto de trabajo Funciones

Es administrar, planificar, organizar, controlar, y
dirigir en su totalidad a la empresa, asi como la
toma de decisiones estratégicas relacionadas con el
crecimiento de la empresa.

Gerente de planta

Tener documentacion del control contable al dia
Contador y poner a conocimiento de la gerencia.

Jefe de compras Negociacion con proveedores.

Responsable de la documentacion y supervision
Jefe de produccion de los indicadores de calidad de la materia prima e
insumos.

Realizar las actividades de elaboracion del
Trabajadores producto de acuerdo con el area de produccion de
lacteos, junto con la limpieza de la planta.

Vendedor Responsable en la venta del producto, negociacion
y abrir nuevas plazas de venta.

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor
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3.3.8. PRODUCTOS
La empresa Prolacteos Victoria dedica a la produccion lactea elabora los siguientes
productos: Tabla 8

Productos de la empresa “prolacteos victoria”

ITEM PRODUCTO TIPO DE CANTIDAD MARCA
PRESENTACIO EN PESO
N
1 Queso mesa Paquete 500 gr Victoria
2 Yogurt Botella 1000 ml Victoria
3 Yogurt Botella 2000 ml Victoria
4 Queso pequeiio Paquete 250 gr Victoria

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor

3.3.9. MATERIA PRIMA E INSUMOS
3.3.9.1. MATERIAPRIMA
La materia prima para la elaboracion de los productos de la empresa “proléacteos victoria”,
es la leche cruda, el cual proviene de los pequefios productores de la comunidad de Cariacu.
La leche cruda que ingresa a la empresa “prolacteos victoria” debe cumplirlos puntos
minimos de control: temperatura y pH de la leche; filtrado, determinacion de residuos y
antibidticos, por lo cual constituye un paso muy importante para asegurar la calidad del
producto terminado.
3.3.9.2.  INSUMOS
El presente estudio esta enfocado al producto estrella de la empresa “prolacteos victoria”

el cual se denomina QUESO DE MESA, por ende, los insumos de dicho producto son los
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siguientes.
Tabla 9
Insumos queso de mesa

Insumos Caracteristicas
Calcio El calcio tiene como funcion darle
mayor firmeza mecanica a la cuajada.

Cuajo Se utiliza para cuajar la leche.

Etiqueta funda Donde se empaca el queso de mesa y
posee el nombre y especificaciones de
la empresa.

Cinta de sello Sirve para sellar la funda del producto.

Leche cruda Para la fabricacién del queso de mesa.

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor

3.3.10. PROVEEDORES Y CLIENTES
3.3.10.1. PROVEEDORES
“Prolacteos Victoria” adquiere la materia prima e insumos para la elaboracion del QUESO

FRESCO a los proveedores que se especifican en la siguiente tabla.

Tabla 10
Proveedores:
Entidades producto Ciudad
Productores Leche cruda Comunidad Cariacu, Ayora
Franted Jabon, alcohol, Quito
Campo fértil Calcio, cuajo Cayambe
Flexofama Fundas impresas Quito

Fuente: Gerencia
Elaborado por: Autor
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3.3.10.2. CLIENTES
El queso de mesa que fabrica la empresa “Prolacteos Victoria” esta segmentado por
principales plazas como: Cayambe, Juan Montalvo, Tabacundo y San José de Ayora y otras
plazas menores en las comunidades Paquiestanicita y Cariacu. EI mercado mayoritario son
personas de los estratos econdmicos medio que adquieren el producto a través de tiendas de

barrio en las ciudades que se detalla a continuacion.

Tabla 11
PORCENTAJE TOTAL DE VENTAS
M Aumento Disminucion M Total
100.00%
20.00% 10.00% -
25.009.)1‘ L )
35.00% 10.00% :
.
JUAN MOLTAVO SAN JOSE DE... TOTAL
CAYAMBE TABACUNDO COMUNIDADES

Fuente: Departamento de ventas 2021
Elaborado por: Autor

3.3.11. OPERACIONES DE PRODUCCION

A continuacion, se muestra de manera general las operaciones productivas que se realizan
en la empresa “Prolacteos Victoria” para la transformacion de los productos lacteos mediante
el diagrama SIPOC y de manera méas detallada con los diagramas de flujo del proceso
productivo.

3.3.11.1. CADENA DE VALOR

A través de la cadena de valores de la empresa “prolacteos victoria” se puede conocer el

flujo de informacion y de dinero desde consumidores y clientes a través de los procesos

operativos hasta los proveedores.
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ACTIVIDADES DE SOPORTE
(AUXILIARES)

ACTIVIDADES PRIMARIAS

LOGISTICA INTERNA |

PROLACTEOS VICTORIA CADENA DE VALOR

INSTALACIONES:

Planta de produccidn, maquinaria, finanzas y contabilidad,
planificacién, administracion, gestion de calidad.

RECURSOS HUMANOS:

Contratacién, capacitacion, remuneracion, retroalimentacion.

DESARROLLO DE TECNOLOGIAS:

Investigacidon de mercados, disefiops de productos.

N

COMPRAS:

Compra de equipos y herramientas, adquisicion de materias
primas e insumos, seleccidn y evaluacién de proveedores.

*Recepcion y
almacenamiento
de materia prima.

*Programacion de
la produccion.

*Control de
inventarios.

L

OPERACIONES

*Recepcion de
materia prima

*Filtracion.

*Pasterizacion.

*Coagulacion

*Moldeo.

*Salado.

*Empacado

N

LOGISTICA EXTERNA |

*Distribucion del |
producto al
cliente.

*Procesamiento

de pedidos. [L

*Transportacién
de la materia
prima.

33

VENTAS Y MARKETING |

*Ferias y
expociciones.

*Caracterizacion
del producto.

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor

SERVICIOS |

*Recepcion de
quejas.

*Entrega del
productos.

*Control de
devoluciones.

*Mantenimiento.
preventivo.

——’

NIDUVIA



3.3.12. DIAGRAMA SIPOC

DIAGRAMA SIPOC DE LA ELABORACION DE QUESO "PROLACTEOS VICTORIA"
Proveedores Entrada Proceso Salida Cliente
. Inicio
Inicio
)
Leche
Producctores L,
: cruda 1 N Recepcion de
Comu_nldad materia prima
Cariacu
> Campo férti Calio [=p Pasteurizacion
"7 Cuajo ( | Coagulacion
v
Desuerado Restaurantes
Moldeado y Tleggi?o e
salado
y
Empaque
almacena
Ueso de
Flexofama > Q mesa Mercado
Fin

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor
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3.3.13. DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ELABORACION DE QUESO DE MESA

INICIO

v

Recepcion de materia
prima

Y

Proveedores
D locales

Rechazo ¢Cumple
Incumplimiento con INEN

NTEINENg < N0 <« 09?

si
v

Pre enfriado y 4C
almacenamiento ¢ —

i

Pasteurizado Adicién de:
70° g Cuajo: 1ml/10Lt

l Calcio: 40ml/100Lt

Corte y Agitacion

.

Desuerado

.

—1_, Dosificacion, Moldeado y
Prensado

v

Salado <« Salmuera

|

Fundas de polietileno de Empaque

1k g

Almacenamiento y
Distribucion

;

Fin

Segun peso
determinado

VIDA UTIL ESTIMADA: Aproximadamente 30 dias partir de su elaboracion

INSTRUCCIONES DE CONSUMO: Una vez abierto el empague consumir lo mas pronto posible, sino es asi, dejar el
producto en condiciones de refrigeracion debidamente cerrado el envase.

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor
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3.3.14. PLANTA DE PRODUCCION (LAYOUT)

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor
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3.4. DIAGNOSTICO INICIAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Para ejecutar el diagnostico inicial en la empresa “Prolacteos Victoria”, se manejo un
Check List elaborado en base a la Norma Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados.

3.4.1. INTRODUCCION (CHECK LIST)

Para llevar a cabo el presente proyecto es fundamental conocer el diagndstico inicial, en el
que se califican los ocho requerimientos aplicables que exige el Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados, expedido mediante Decreto Ejecutivo
3253 por el Estado ecuatoriano, mediante Registro Oficial 696 del 4 de noviembre del 2002,
estado vigente.

El diagnoéstico inicial fue ejecutado en las instalaciones de la empresa “Prolacteos
Victoria”, mediante un Check List de (BPM) enfocado en ¢l Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura para Alimentos Procesados.

Cada exigencia de la Norma ha sido clasificada y ordenado, ademas se conoce cada
requerimiento y porcentaje de cumplimiento.

3.42. OBJETIVO

Observar el nivel de cumplimiento de (BPM) de la empresa “Prolacteos Victoria” con
relacion a los requerimientos del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados.

3.4.3. ALCANCE

El andlisis se lo realizara en la linea de produccion de QUESO DE MESA de la empresa

“Prolacteos Victoria”, cuyo representante en la inspeccién y evaluacion es el autor del

presente trabajo de grado.
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3.4.4. DATOS INFORMATIVOS DEL CHECK LIST “PROLACTEOS VICTORIA”
Tabla 11
Datos check list

INFORMACION DE RESPONSABLE

Inspector: Novoa Cadena Henri Raul
Cedula: 1726800749
Fecha de verificacion: 09/06/2021
DATOS DE ESTABLECIMIENTO
Razon social Microempresa
RUC 171390607001
Tipo de producto Queso de mesa
Provincia Pichincha
Canton Cayambe
Ciudad Cayambe
Direccion Cariacu barrio la florida
Teléfono 0994866069-0982692279

Fuente: Gerencia 2021
Elaborado por: Autor

Con esta informacion se llevara a cabo el diagndstico inicial, que contiene los siguientes

criterios de evaluacion de acuerdo con el andlisis.
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3.4.5. EVALUACION DEL CHECK LIST DE (BPM)EN BASE A LA NORMA
TECNICA SANITARIA PARA ALIMENTOS PROCESADOS

3.45.1. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

DE LAS INSTALACIONES

W DE LAS INSTALACIONES CUMPLE
B DE LAS INSTALACIONES NO CUMPLE
B DE LAS INSTALACIONES NO APLICA

3.45.2.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

DE LOS EQUIPOS Y UTENCILLOS

B CUMPLE M NOCUMPLE M NO APLICA
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3.45.3. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DEL PERSONAL

PERSONAL

B PERSONALCUMPLE ~ WPERSONALNO CUMPLE ~ mPERSONAL NO APLICA

3.45.4. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE MATERIA PRIMAS E INSUMOS

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

mCUMPLE m®mNOCUMPLE mNOAPLICA
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3.455.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LAS OPERACIONES DE
PRODUCCION

OPERACIONES DE PRODUCCION

B CUMPLE ®NOCUMPLE mNOAPLICA

3.456. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

BCUMPLE mNOCUMPLE mNO APLICA
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3.45.7.  ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

BCUMPLE B NOCUMPLE M NO APLICA

3.458. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE GARANTIA Y CALIDAD

GARANTIA DE CALIDAD

B GARANTIA DE CALIDAD CUMPLE ~ B GARANTIA DE CALIDAD NO CUMPLE
B GARANTIA DE CALIDAD NO APLICA
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CAPITULO IV
4. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. RESUMEN DE LA EVALUACION PRELIMINAR REFERENTE A LAS BPM

Para la tabulacién del check list se elabord preguntas sobre las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) empleadas en la empresa Prolécteos Victoria, se clasificé de acuerdo con
los requerimientos propuestos por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados.

1. Instalaciones

2. Equipos y Utensilio

3. Personal

4. Materias primas e Insumos

5. Operaciones de produccion

6. Envasado, Etiquetado y empaquetado

7. Almacenamiento, Distribucién, Transporte y comercializacion
8. Garantia de calidad

Tabla 12

Resultado de evaluacion

No No
Articulos/items evaluados Cumple cumple aplica
15 36 6
De las instalaciones
2 8 2
De los equipos y utensilios
7 11 0
Personal
6 5 0
Materia primas e insumos
5 16 0
Operaciones de produccion
1 12 0

Envasado, etiquetado y empaquetado
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Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion 3 13 0

2 14 0
Garantia de calidad

Total 41 115 8

Fuente: Check list de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor

Mediante dicha evaluacion se obtuvo el porcentaje de cumplimiento de cada uno de los
ocho requerimientos cuyo resumen se presenta en la siguiente tabla.
Tabla 13

Resumen de puntuacion obtenida, requerida y cumplimiento

Articulos/items evaluados Obtenida Requerida Cumplimiento
15 57 26%

De las instalaciones

2 12 17%
De los equipos y utensilios

7 18 39%
Personal

6 11 55%
Materia primas e insumos

5 21 24%
Operaciones de produccion

1 13 8%
Envasado, etiquetado y empaquetado
Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion 3 16 19%

2 16 13%
Garantia de calidad
Total 41 164 25%

25% 100%
Porcentaje

Fuente: Check list de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor

La empresa “Prolacteos Victoria” dedicada a la elaboracion y comercializacion de lacteos,

mediante el diagnostico inicial se identificd un porcentaje de cumplimiento del 25% a nivel
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general en cuanto a los parametros del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados.
La auditoria interna inicial de la empresa en la cual la utilizacién del sistema de Buenas
Practicas de Manufactura no se encuentra en un nivel dptimo y su uso es de un nivel bajo.
Por lo cual el aseguramiento de la inocuidad alimentaria en su cadena productiva no es
adecuado y presenta dificultades en sus operaciones y procesos, ya gque esto garantiza el
cumplimiento de las normas y principios de inocuidad.

A continuacion, se muestra detalladamente el resultado de la auditoria inicial.

CUMPLIMIENTO

60% 55%
50% =
9% =
40% =
3% 6% = E 25%
= ., = = 19% —
wm £ % E E E _ % B
= = EE E O E =
m § § 5 E E _ E E E
0% — = = — = = = = =
((E? 5 \% v ‘0 &) 3 Q Y
O MM I SO
\?’ & Q(V \ O N 0 3
\;{'}v "\0 ?fp% Q."\’“ ‘5\0’ (55\ '?‘Q
5 \
o P s & oo F S
s \ Ny Q X B
« 0\? \ g ' \3‘
9 ¢ \J v G
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N Q &
o N

lustracién: Cumplimiento de auditoria inicial
Fuente: Check list de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor
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Con la realizacion de la auditoria inicial se conocié que dentro de la empresa “Prolacteos
Victoria” se debe poner énfasis en los puntos: ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO, GARANTIA DE CALIDAD, DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS, Y
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION, ya
que son los pardmetros con menor porcentaje de cumplimiento segun el Check List realizado.
La falencia en estos pardmetros es debido a la falta de espacios y areas que certifica que el
proceso productivo cumple con las normas, la falta de instructivos que detallan como realizar
cada una de las actividades en la empresa.

La falta de asignacion de tareas en cada operacién: produccion, calidad o limpieza de
equipos hacen que la puntuacion sea muy baja. Para los organismos de control de calidad de
alimentos el porcentaje minimo de cumplimiento debe ser el 80%, con ello aseguran que los
productos son elaborados en apropiadas condiciones y aptos para el consumo humano, es decir
son inocuos y pueden certificar mediante el sello de BPM.

4.2. ORDEN DE PRIORIZACION PARA EL PLAN DE MEJORAS

Para que una empresa sea dinamica en el mercado depende mucho de su capacidad para
resolver los problemas y mejorar continuamente en cada uno de los procesos que se realizan
diariamente.

Esta mejora se da cuando la empresa incorpora decisiones estratégicas a los diferentes
procesos de la organizacion conociendo sus problemas, analiza la competencia y se esfuerza
por brindar el mejor servicio a los clientes.

Mediante el diagnostico inicial se identifico el orden de priorizacion para la accion

correctiva de los requerimientos que exige la normativa en cada uno de los parametros.

4.2.1. ORDEN DE PRIORIZACION CON RELACION A LAS
INCONFORMIDADES

Para determinar el porcentaje de las inconformidades presentes en el diagnéstico inicial, se
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realizo la siguiente Tabla 14.
Tabla 14

Porcentaje de inconformidad de BPM

PARAMETROS CUMPLIMIENTO INCONFORMIDAD
DE LAS INSTALACIONES 26.3% 73.7%

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS 16.7% 83.3%
PERSONAL 38.9% 61.1%

MATERIA PRIMAS E INSUMOS 54.5% 45.5%
OPERACIONES DE 23.8% 76.2%
PRODUCCION

ENVASADO, ETIQUETADO y 7.69% 92.3%
EMPAQUETADO

ALMACENAMIENTO, 18.8% 81.3%

DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

GARANTIA DE CALIDAD 12.5% 87.5%

Fuente: Check list de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor

Esta informacion se la ordena de mayor a menor, segun el criterio de inconformidad y se

obtiene la siguiente Tabla 15.

TABLA 15
Parametros cumplimiento  Inconformidad % Clasificacion
Acumulado
Envasado,
etiquetado y 7.69% 92.3% 15.4%
empaquetado

12.50% 87.5% 29.9%

Garantia de calidad
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De los equipos y 16.67% 83.3% 43.8%
utensilios

Almacenamiento,

distribucion,

transporte y 18.75% 81.3% 57.3%
comercializacién

Operaciones de 23.81% 76.2% 70.0%
produccion
De las instalaciones 26.32% 73.7% 82.3%
38.89% 61.1% 92.4%
Personal
Materia primas e 54.55% 45.5% 100.0%
insumos
Total 144.62%

Fuente: Check list de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor

4211 DIAGRAMA DE PARETO
Una vez identificado el orden de priorizacion de los parametros en los cuales se debe tomar
medidas correctivas, se procedié a realizar el Diagrama de Pareto, el cual muestra las
prioridades de las acciones correctivas por cada pardmetro explicito en el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura para Alimentos Procesados normativa con la que se basa el
presente trabajo de grado.
El andlisis del diagrama de Pareto es una técnica que permite clasificar graficamente la

informacion y realiza una comparacion cuantitativa de los factores de acuerdo con la
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contribucidn que tienen sobre un determinado efecto. El objetivo es clasificar estos factores y
en: “Los pocos vitales” (son los factores muy importantes) y “Los muchos triviales” (factores
poco importantes). Se basa en el principio de que el 80% de los efectos son producidos por el

20% de las causas.

Diagrama de pareto de Incumplimiento (BPM)

ALMACENAMIENTO, OPERACIONES DE DE LAS INSTALACIONES PERSONA!
DISTRIBUCION, PRODUCCION
TRANSPO

COMERCIALIZACIO!

we== INCONFORMIDAD s %5 ACUMULADO PARETO

llustracion: Diagrama de Pareto
Fuente: Check List de la empresa “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor

En la Tabla 15 se identificd que los primeros cinco parametros:

Envasado, etiquetado y empaquetado

e Garantia de calidad

e De los equipos y utensilios

e Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
e Operaciones de produccion

Corresponden a la clasificaciéon A, ya que la sumatoria del porcentaje acumulado es del
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70%, no se incluye el siguiente parametro porque se excede del 80 %. En el siguiente plan de
mejoras 0 acciones correctivas se les dara mayor priorizacion a estos parametros con el fin de
mejorar el cumplimiento con el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados.

4.3. PLAN DE IMPLENTACION BPM

Una vez desarrollado el Manual de Buenas Practicas de Manufactura, éste podria ser
implementado en la empresa “Prolacteos Victoria” en cada una de las instalaciones y areas
de produccion a partir del mes de julio de 2022.

4.3.1. DIAGNOSTICO

Como primer paso para elaborar el plan de implementacién de Buenas Practicas de
Manufactura en la Empresa “Prolacteos Victoria” se realiz una auditoria interna el que se
incluyen los 8 parametros que exige el decreto ejecutivo 3253 para determinar el nivel de
cumplimiento de BPM e identificar los puntos criticos que afectan la inocuidad de los
alimentos preparados.

La auditoria interna se realizo desde el jueves 10 de junio hasta el miércoles 16 de junio
del afio 2021. El manual se comenz6 a elaborar a partir del del17 junio. La auditoria se realizd
basandose en el decreto ejecutivo 3253 (reglamento de buenas practicas de manufactura para
alimentos procesados).

4.3.2. RESULTADO DE LA AUDITORIA DE DIAGNOSTICO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA.

De acuerdo con la evaluacién se verificaron los requerimientos de buenas practicas de
manufactura del decreto ejecutivo 3253 (reglamento de buenas practicas de manufactura para
alimentos procesados).

4.3.2.1. Resultados
Articulos/items evaluados Obtenida Requerida Cumplimiento

15 57 26%

De las instalaciones

2 12 17%
De los equipos y utensilios
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7 18 39%
Personal

6 11 55%
Materia primas e insumos

5 21 24%
Operaciones de produccion

1 13 8%
Envasado, etiquetado y empaquetado
Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion 3 16 19%

2 16 13%
Garantia de calidad
Total 41 164 25%

25% 100%

Porcentaje

La empresa “Prolacteos Victoria” dedicada a la elaboracion y comercializacion de lacteos,
mediante el diagnostico inicial se identificd un porcentaje de cumplimiento del 25% a nivel

general en cuanto a los pardmetros del Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para

Alimentos Procesados.

4.3.2.2. PUNTOSCRITICOS

Con la auditoria inicial se conocid que dentro de la empresa “Prolacteos Victoria” se debe

poner énfasis en los puntos:

ENVASADO

e GARANTIA DE CALIDAD

e EQUIPOS Y UTENSILIOS

e ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,

COMERCIALIZACION

Ya que son los pardmetros con menor porcentaje de cumplimiento segun el Check List

realizado, pero para cumplir con el manual de buenas précticas de manufactura se tomo en

ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
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cuenta cada uno de los parametros en orden de prioridad.
4.3.3. PLAN DE MEJORAS

Para que una empresa sea dindmica en el mercado depende mucho de su capacidad para
resolver los problemas y mejorar continuamente en cada uno de los procesos que se realizan
diariamente. Esta mejora esta detallada en el manual de buenas practicas de manufactura en
donde se incorporo decisiones estratégicas a los diferentes procesos dentro de la planta.

Mediante el diagndstico inicial se identifico el orden de prioridad para la accion correctiva
de los requerimientos que exige la normativa en cada uno de los parametros.

Esta informacion se la ordena de mayor a menor, segun el criterio de inconformidad y se

obtiene la siguiente Tabla 15.

TABLA 15
Parametros cumplimiento  Inconformidad % Clasificacién
Acumulado
Envasado,
etiquetado y 7.69% 92.3% 15.4%
empaquetado
Garantia de 12.50% 87.5% 29.9%
calidad
De los equipos y 16.67% 83.3% 43.8%
utensilios
Almacenamiento,
distribucion,
transporte y 18.75% 81.3% 57.3%
comercializacion
Operaciones de 23.81% 76.2% 70.0%
produccion
De las
instalaciones 26.32% 73.7% 82.3%
B
38.89% 61.1% 92.4%
Personal
C
Materia primas e 54.55% 45.5% 100.0%
insumos
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4.3.4. ANALISIS ECONOMICO

Un punto importante para la empresa “Prolacteos Victoria” dentro de la etapa de Disefio y
Planeamiento de Mejoras fue el analisis de costos de la propuesta de mejoramiento.

En general, el costo propuesto de implementacion se calculé a partir de los precios
consultados y cotizados por tiendas virtuales. Los productos que se cotizaron fueron aquéllos
que se consideraron vitales para cumplir con la Norma (Decreto Ejecutivo 3253) y Modelo
de Buenas Practicas de Manufactura y que requerian cambios urgentes dentro de la planta.
Este razonamiento se realizo debido a que la empresa “Prolacteos Victoria” tiene limitantes
econdmicas, por lo cual era necesario priorizar las necesidades y atender las mas criticas.

43.4.1. COSTOSDE LA PROPUESTA DE MEJORA

Costos de la propuesta de mejora

EDIFICIO E INSTALACIONES

Tabla 21
EDIFICIO E INTALACIONES

N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
1 |Compra de material ceramico para lugares que falta | 20 | $ 854 % 300.00 | $ 470.80
2 |Compra de rejillas en los Desagiies 4 19 150 | $ - | $ 6.00
3 |Compra de peliculas protectoras en ventanas y 1 |9 6.00 $ 6.00

puerta para evitar desprendimiento de vidrios 0 paso

de insectos
4 $ 100.00 | $ 100.00

Arreglo del sistema eléctrico

5 |Compra de sefialética BPM y sefialética enlineas de | 11 | $ 299 | $ - |9 32.89
fiujo tuberias agua potable y vapor

6 |Compra de peliculas protectoras en la iluminacion 4 19 365|$ - |8 14.60
(focos)

7 |Compra de equipos de limpieza (jabon, dispensador | 1 | $ 2500 | % - |3 25.00

de gel, papel higiénico, tacho de basura,
desinfectantes detergentes)

8 |Compra de equipo automético para secado de 1 |9 55.00 | $ - |3 55.00
manos
10 |Compra de materiales para manejo de desechos 1 |$% 1200 $ - |3 12.00

s6lidos (fundas, quantes y mascarillas)

TOTAL $ 722.29
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Acciones correctivas

EDIFICIO E INTALACIONES (acciones correctivas)

N° |DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
1{Compra de material ceramico para lugares que falta 20 |9 854 | % 300.00 | $ 470.80
2|Compra de rejillas en los Desagies 4 $ 150 | $ $ 6.00
3|Arreglo del sistema eléctrico 0 |$ $ 100.00 | $ 100.00

Compra de equipos de limpieza (jabon, dispensador
de gel, papel higiénico, tacho de basura, desinfectantes
4|detergentes) 1 |8 2500 | $ $ 25.00
Compra de materiales para manejo de desechos
5{solidos (fundas, quantes y mascarillas) 1 $ 12.00 | $ $ 12.00
TOTAL $ 613.80

Acciones de mejoramiento

EDIFICIO E INTALACIONES (acciones de mejora

N° |DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
Compra de peliculas protectoras en ventanas y puerta
para evitar desprendimiento de vidrios o paso de
1insectos 1 $ 6.00 | $ $ 6.00
Compra de sefiakética BPM y sefialética en lineas de
2|flujo tuberias agua potable y vapor n |9 299 1% $ 32.89
Compra de peliculas protectoras en la iluminacion
3|(focos) 4 $ 365|9$ $ 14.60
4|Compra de equipo automético para secado de manos 1 $ 55.00 | $ $ 55.00
TOTAL $ 108.49
Elaborado por: Autor
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Tabla 22:
EQUIPOS Y UTENSILIOS
N°[DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO [MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
! Calibraciony mantemmmto de instrumentos de i 10001 3 1500 3 25 00
control, para que proporcionen lecturas confiables
2 |Compra y equipamiento de overoles 3 1% 2000 | $ - |8 60.00
3 |Compra y equipamiento de mandiles 2 |$ 1500 | $ 10.00 | $ 40.00
4 |Compra de un nuevo pasteurizador de 150 k 1 |$ 1,000.00 | $ $ 1,000.00
TOTAL $ 1,125.00
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Acciones correctivas

EQUIPOS Y UTENSILIOS (acciones correctivas)

N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |[MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
1|Compra y equipamiento de overoles 3 |9 2000 [ $ - |8 60.00
2|Compra y equipamiento de mandiles 2 |3 15.00 | $ 10.00 | $ 40.00

TOTAL $ 100.00
Acciones de mejoramiento
EQUIPOS Y UTENSILIOS (acciones de mejora)
N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |[MANO DE OBRA |[VALOR TOTAL
Calibracién y mantenimiento de instrumentos de
1|control, para que proporcionen lecturas confiables 1 $ 10.00 | $ 15.00 | $ 25.00
2|Compra de un nuevo pasteurizador de 150 It 1 $ 1,000.00 | $ - $ 1,000.00
TOTAL $ 1,025.00
Elaborado por: Autor
PERSONAL
Tabla 23:
PERSONAL

N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
1|Andlisis medico anual a los trabajadores 6 |$ 10.00 | $ - 1S 60.00
2|Andlisis medico a los trabajadores cada 6 |$ 1000 | $ - |9 60.00

Vez que se considere necesario por
razones clinicas y epidemioldgicas.
3|Compra y equipamiento de pantalon, 6 |$ 2500 | $ - |3 150.00
camiseta, calzado (botas) de color
blanco, cofia, guantes y mascarillas
4|Compra y colocacion de botequin de 1 19 12.00 | $ - |3 12.00
primeros auxilios
6|Compra de archivador archivador gaveta | 1 | $ 80.00 | $ - |3 80.00
de documentos de los registros del
personal operativo, administrativo y
visitantes
TOTAL $ 362.00

Acciones correctivas

PERSONAL (acciones correctivas)

N° |DESCRIPCION CANT.| VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
1|Andlisis medico anual a los trabajadores $ 10.00 | $ $ 60.00
Andlisis medico a los trabajadores cada vez
gue se considere necesario por razones
2|clinicas y epidemioldgicas. $ 10.00 | $ $ 60.00
Compra y equipamiento de pantalén,
camiseta, calzado (botas) de color blanco,
3|cofia, guantes y mascarillas $ 25.00 [ $ $ 150.00
TOTAL $ 270.00
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Acciones de mejoramiento

PERSONAL (acciones de mejora)
N° [DESCRIPCION CANT.| VALOR UNITARIO [MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
Compra y colocacion de botequin de
1|primeros auxilios 1 1% 12.00 | $ $ 12.00
Compra de archivador archivador gaveta de
documentos de los registros del personal
2|operativo, administrativo Y visitantes 1 |$ 80.00 | $ $ 80.00
TOTAL $ 92.00
Elaborado por: Autor
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO
Tabla 24:
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO
N° [DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
Compra de impresora de etiquetas térmicas para
1 |codificar nimero de lote, fecha de elaboracion y 1 1% 185.00 | $ $ 185.00
vencimiento
TOTAL $ 185.00

Acciones de mejoramiento

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO (accion de mejora )
N° |[DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO [MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
Compra de impresora de etiquetas térmicas para
1 |codificar nimero de lote, fecha de elaboracion y 1 1$ 185.00 | $ $ 185.00
vencimiento
TOTAL $ 185.00
Elaborado por: Autor
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y

COMERCIALIZACION

Tabla 25:
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
Compra de una nueva vitrina
1]°,. : 1 500.00 500.00
refrigerador Capacidad 211 It $ $ $
Compra de una nevera grande
) de acero inoxidable, 50 litros 1|3 200.00 | $ $ 200.00
para transporte y
comercializacion del producto
TOTAL $ 700.00
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Acciones correctivas

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION (acciones correctivas)
N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO [MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
Compra de una nevera grande
1 de acero inoxidable, 50 litros 1| 20000 | C s 200,00
para transporte y
comercializacion del producto
TOTAL $ 200.00

Acciones de mejoramiento

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION (acciones de mejora)
N° |[DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
Compra de una nueva vitrina
1] .. : 1 500.00 - 500.00
refrigerador Capacidad 211 It $ $ $
TOTAL $ 500.00
Elaborado por: Autor
PROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUOS
Tabla 26:
PROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUOS
N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO [MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
1 Compra de contenedores de 4 $ 1000 | 8 ) $ 40.00
basura grandes
) Compra de c?ntenedores de 3 $ 700 | s ) $ 21.00
basura pequefios
3 Compra de fundas de basura 1 $ 350 | $ ) $ 350
grandes
4 Comp[a de fundas de basura 1 $ 200 | ' ) $ 900
pequefias.
TOTAL $ 66.50

Acciones correctivas

PROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUQS (acciones correctivas)

N° [DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA [VALOR TOTAL
1 Compra de contenedores de 4 $ 1000 | $ - $ 40.00
basura grandes
2 Compra de c?ntenedores de 3 $ 700 | $ . $ 21.00
basura pequefios
3 Compra de fundas de basura 1 $ 350 | $ - $ 3.50
grandes
4 Compta de fundas de basura 1 $ 2003 . $ 2.00
pequefias.
TOTAL $ 66.50

Elaborado por: Autor

57




PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS

Tabla 27:
PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS
N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
2 [Rejillas anti-roedores 1 |9 14.00 $ 14.00
3 | Trampas boca ratonera 1 |$ 14.00 $ 14.00
4 |Cebos 12 |$ 1.50 $ 18.00
5 |Productos Quimicos (fumigacion| 1 | $ 18.00 $ 18.00
repelente de roedores)
TOTAL $ 64.00

Acciones de mejoramiento

PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS (aciones de mejora)

N°|DESCRIPCION CANT. | VALOR UNITARIO |MANO DE OBRA |VALOR TOTAL
2 |Rejillas anti-roedores 1 |$ 14.00 $ 14.00
3 |Trampas boca ratonera 1 |$ 14.00 $ 14.00
4 |Cebos 12 |$ 1.50 $ 18.00
5 |Productos Quimicos (fumigacion| 1 | $ 18.00 $ 18.00

repelente de roedores)
TOTAL $ 64.00

Elaborado por: Autor

Esta propuesta econdmica esta expresada en dolares americanos. Con esta cifra se tiene
una idea general de cuanto costaria realizar la implementacion de la propuesta de
mejoramiento ya que con forme transcurre el tiempo esta cifra se podria reformar, también es
posible que se encontrasen proveedores mas econdémicos, que se realicen mas cambios en el
area de produccion, entre otros factores que pudiesen ser tomados en cuenta por la empresa
“Prolacteos Victoria”, la sumatoria de 10s costos de todos los requerimientos en la Norma es
de $ 3.224,79 ddlares.

434.2. MATRIZ EISENHOWER

Por medio de la matriz Eisenhower se pudo planificar, priorizar y programar las acciones

de mejora tanto como implementacion y otras actividades de acuerdo con la urgencia y la

importancia de mejorar la infraestructura de la planta y las areas de produccion.
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MATRIZ EISENHOWER

NO

10

11

12

URGENTES-IMPORTANTES

IMPORTANTES-NO
URGENTES

Edificio e Instalaciones

Edificio e Instalaciones

Entorno libre de escombros

Compra y colocacion de
peliculas protectoras en
ventanas y puerta para evitar
desprendimiento de vidrios o

1 | paso de insectos
Compra y colocacion de
Limpiar los exteriores, patios, areas verdes, sefialética BPM vy sefalética
fachada y lugares de estacionamiento en lineas de flujo tuberias
2 |agua potable y vapor
. . . Compra y colocacion de
Compray colocacion de material ceramico para .
lugares que falta pellc_ulas_protectoras enla
3 |iluminacion (focos)
Compra de equipo
Compra y colocacién de rejillas en los desagiies automatico para secado de
4 | manos
Arreglo del sistema eléctrico Equipos y Utensilios
Compra y colocacién de equipos de limpieza Calibracion y mantenimiento
(jabdn, dispensador de papel, tacho de basura, de instrumentos de control,
detergentes, desinfectantes y equipo automatico para que proporcionen
para secado de manos) 5 |lecturas confiables
Compra de materiales para manejo de desechos Compra de un nuevo
solidos (fundas, contenedores) 6 | pasteurizador de 150 Lt
Equipos y Utensilios Personal
Compra y colocacion de
botequin de primeros
Compra y equipamiento de overoles y mandiles 7 |auxilios
Capacitacion al personal con
Personal 8 |temas relacionados a BPM.
Compra de archivador
gaveta de documentos de los
Analisis medico anual a los trabajadores registros del personal
operativo, administrativo y
9 |visitantes y demas archivos

Analisis medico a los trabajadores cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y
epidemioldgicas.

Compra y equipamiento de pantaldn, camiseta,
calzado (botas) de color blanco, cofia, guantes y
mascarillas

Almacenamiento, Distribucion, Transporte y
Comercializacion

Compra de una nevera grande de acero inoxidable,
50 litros para transporte y comercializacion del
producto

Programa de manejo de residuos
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13
14
15
16

Compra de contenedores de basura grandes

Compra de contenedores de basura pequefios

Compra de fundas de basura grandes

Compra de fundas de basura pequerias.

URGENTES-NO IMPORTANTES

NO

Envase, Etiquetado y Empacado

Impresora de etiquetas térmicas para codificar
namero de lote, fecha de elaboracion y
vencimiento

Almacenamiento, Distribucién, Transporte y
Comercializacion

Compra y ubicacion de una nueva vitrina
refrigerador Capacidad 211 It

Programa de control de plagas

Rejillas anti-roedores

Trampas boca ratonera

Cebos

Productos Quimicos (fumigacion repelente de
roedores)

1.1.1. IMPLEMENTACION

Una vez determinado el plan de mejoramiento en los puntos criticos y demas parametros

que exige la normativa BPM (DECRETO EJECUTIVO 3253), se estructura un cronograma

NO URGENTES-NO
IMPORTANTES

No aplican

de implementacion, los mismos que ajustados de la siguiente manera.

Mes 1, mes 2 se la denomina de esta manera ya que depende de la fecha de implementacion

que fije la empresa.

Las actividades programadas en el mes uno son acciones correctivas con un costo de
$ 1.250,30 dolares. Las actividades programadas desde el mes dos son acciones de mejora las

mismas que tienen un costo de $ 1.974,49 dolares, Todas estas actividades son del plan de

mejora con una inversion total de $ 3.224,79 dolares (anélisis econdmico).
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1.1.1.1. CRONOGRAMA GENERAL DEL PLAN DE IMPLEMENTACION.

Tabla 27:

Cronograma general de implementacion de BPM

Prarametros Tiempo Fecha

Edificio e Instalaciones 2 Meses mes 1y mes 2

Equipos y Utensilios 2 Meses mes 1y mes 2

Personal 2 Meses mes 1y mes 2

Materias Primas € Insumos |  -==m--—- |  emmeeee-

1
2
3
4
5|Operciones de Produccion | smmeeee- | e
6
7
8
9

Envase, Etiquetado y Empacado 1 mes mes 2
Almacenamiento, Distribucion,
Transporte y Comercializacion 2 Meses mes 1y mes 2
Aseguramiento y Control de Calidad |~ -------- |  ——--eee-
Programa de manejo de reciduos 1 mes mesl

10|Programa de control de plagas 1 mes mes 2

Elaborado por: Autor
1.1.1.1.1. CRONOGRAMA PARA CADA UNO DE LOS PARAMETRO
IMPLEMENTACION DE EDIFICIO E INSTALACIONES

Tabla 28:

Cronograma de implementacion en Edificio e Instalaciones

MES
ACTIVIDADES mes 1 mes 2

1] 2| 3] 4] 1] 2| 3] 4

Entorno libre de escombros

Limpiar los exteriores, patios, areas verdes, fachada
y lugares de estacionamiento

Compra y colocacion de material ceramico para
lugares que falta

Compra y colocacion de rejillas en los desagies
Avrreglo del sistema eléctrico

Compra y colocacién de equipos de limpieza
(jabon, dispensador de papel, tacho de basura,
detergentes, desinfectantes y equipo automatico
para secado de manos)

Compra de materiales para manejo de desechos
solidos (fundas, contenedores)

Compra y colocacion de peliculas protectoras en
ventanas y puerta para evitar desprendimiento de
vidrios o paso de insectos

Compra y colocacion de senalética BPM y
sefalética en lineas de flujo tuberias agua potable y
vapor

Compra y colocacién de peliculas protectoras en la
iluminacién (focos)

Compra de equipo automéatico para secado de
manos

Elaborado por: Autor
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IMPLEMENTACION DE EQUIPOS Y UTENSILIOS

Tabla 28:

Cronograma de implementacion en Equipos y Utensilios

ACTIVIDADES

MES

mes 1 mes 2

Compra y equipamiento de overoles y mandiles

1%34123

Calibracion y mantenimiento de instrumentos de
control, para que proporcionen lecturas confiables

Compra de un nuevo pasteurizador de 150 Lt

Elaborado por: Autor

IMPLEMENTACION DEL PERSONAL

Tabla 29:

Cronograma de implementacion en Personal

ACTIVIDADES

MES

mes 1 mes 2

1] 2] 3| 4| 1] 2|3]| 4

Analisis medico anual a los trabajadores

Analisis medico a los trabajadores cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y
epidemiologicas.

Compra y equipamiento de pantalon, camiseta,
calzado (botas) de color blanco, cofia, guantes y
mascarillas

Compra y colocacion de botequin de primeros
auxilios

Capacitacion al personal con temas relacionados a
BPM.

registros del personal operativo, administrativo y
visitantes y demas archivos

Compra de archivador gaveta de documentos de los

Elaborado por: Autor
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IMPLEMENTACION DE ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO

Tabla 30:
Cronograma de implementacion de Envase, Etiquetado y Empacado
MES
ACTIVIDADES mes 2
1 2

Impresora de etiquetas térmicas para codificar
numero de lote, fecha de elaboracion y vencimiento

Elaborado por: Autor
IMPLEMENTACION DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Tabla 31:

ronograma de implementacion de Almacenamiento, Distribucion, Transporte y Comercializacid
MES
ACTIVIDADES mes 1 mes 2

11 2 3] 4] 1 2 3| 4

Compra de una nevera grande de acero inoxidable,
50 litros para transporte y comercializacion del
producto

Compra y ubicacion de una nueva vitrina
refrigerador Capacidad 211 |t

Elaborado por: Autor

IMPLEMENTACION DE PROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUOS

Tabla: 32

Cronograma de implementacion de Programa de manejo de residuos

MES
ACTIVIDADES mes 1

1 2 3 4

Compra de contenedores de basura grandes
Compra de contenedores de basura pequefios
Compra de fundas de basura grandes
Compra de fundas de basura pequefias.

Elaborado por: Autor
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IMPLEMENTACION DE PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS

Tabla 33:

Cronograma de implementacion de Programa de control de plagas
MES
ACTIVIDADES mes 2

1 2 3] 4

Rejillas anti-roedores

Trampas boca ratonera

Cebos

Productos Quimicos (fumigacion repelente de
roedores)

Elaborado por: Autor

1.1.1.1.2. DOCUMENTACION
Para poder sustentar el plan de Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura se
crearon documentos que forman parte del manual, los cuales son los 8 parametros que
conforman la normativa (DECRETO EJECUTIVO 3253) adicionalmente se incorpordé dos
programas muy fundamentales para fortalecer el manual de BPM.
1. Edificio e instalaciones
2. Equipos y utensilios
3. Personal
4. Materias primas e insumos
5. Control de operaciones de produccion
6. Envase, etiquetado y empacado
7. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién
8. Aseguramiento y control de calidad
9. Programa de manejo de residuos
10. Programa de control de plagas
Estos documentos se refieren a todos los procesos que se realizan en el area de produccién.

Dentro de cada documento se han establecido los objetivos, el alcance, las responsabilidades
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de los operarios respecto a las actividades y los instructivos de las operaciones. Estos
documentos pueden ser manejados como manuales de uso para los operarios, asi como

documentos informativos para la empresa.
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CONCLUSIONES

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura es una herramienta que nos permite
mejorar los aspectos de cumplimiento con la norma establecida, en las cuales
indican los 8 parametros que la empresa debe cumplir, el cual fue creado tomando
en cuenta las caracteristicas presentadas en el check list acorde a la realidad de la
empresa en estudio.

Se realiz6 una auditoria interna mediante la aplicacién del Check List de BPM en
el que se incluyen los 8 parametros que exige el decreto ejecutivo 3253. Dando un
resultado en cada uno de los parametros los siguientes porcentajes; Instalaciones
fisicas 26.3 %, Equipos y utensilios 16.7 %, Personal 38.9 %, Materias primas e
insumos 54.5 %, Operaciones de produccion 23.8 %, Envasado, etiquetado y
empacado 7.69 %, Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
18.8 %, Aseguramiento de la calidad 12.5 %, con estos resultados se pudo conocer
que la empresa tiene un cumplimiento de 25% en los parametros establecidos en el
Decreto Ejecutivo 3253 para alimentos procesados. El cual fue el punto de partida
para realizar el disefio del manual de BPM.

Mediante el diagrama de Pareto se determind que las principales causas del
incumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura eran
provocadas principalmente por los siguientes parametros: Envasado, etiquetado y
empaquetado, Garantia de calidad, Equipos y utensilios. Almacenamiento,
distribucion, transporte y comercializacion. Los cuales no permitian una adecuada
transformacion de la materia prima en componente de seguridad alimentaria, a estos
parametros se les tomo mayor énfasis ya que estos provocaban un desequilibrio en
la inocuidad de los alimentos transformados.

Se disefid el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la empresa
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“Prolacteos Victoria” con el fin de mejorar y fortalecer el sistema de aseguramiento
de la calidad e inocuidad de los productos lacteos.

RECOMENDACIONES

La empresa “Prolacteos Victoria” debe mantenerse siempre actualizada con la
informacion sobre BPM, actualmente debe trabajar con la Reglamento de Buenas
Préacticas de Manufactura para Alimentos Procesados, expedido mediante Decreto
Ejecutivo 3253 por el Estado ecuatoriano, mediante Registro Oficial 696 del 4 de
noviembre del 2002, estado vigente.

La empresa “Prolacteos Victoria” debera dar seguimiento y control a todas las
acciones implementadas en el manual de BPM de esta manera fortalecer las
actividades para el aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos lacteos
que la empresa elabora. Asi, mantener un mejoramiento continuo de su sistema de
aseguramiento de la calidad e inocuidad.

La empresa “Prolacteos Victoria” debera mantener un programa de capacitacion
continua sobre temas relacionados a Buenas Précticas de Manufactura para el
fortalecimiento de la seguridad alimentaria. Asi como también, en temas de
seguridad y salud en el trabajo necesarios para la salud del trabajador.

Se recomienda a la gerencia dotar de todos los recursos necesarios para que el
manual de BPM funcione plenamente, ademas exigir disciplina a todos los

trabajadores para el cumplimiento del reglamento interno de BPM.
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ANEXOS

Anexo 1: Area de recepcion y andlisis de peso de la materia prima

Anexo 2: Area de pasteurizado




Anexo 3: Area de moldeado

Anexo 3: Area de prensado
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Anexo 4: Pesaje (500 Gr)

Anexo 5: Area de almacenamiento
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Anexo 4: Manual de buenas préacticas de manufactura
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5. PRESENTACION

La importancia de la leche en la alimentacion de la humanidad ha conducido a desarrollar
tecnologias y técnicas para su procesamiento aprovechando su potencial nutricional y
alternativas de transformacion.

La leche es un producto muy sensible a la degradacion producida por agentes
microbiologicos que afecta su calidad y aprovechamiento nutricional. Asimismo, las
enfermedades y plagas que afectan en su transformacion pueden influir directamente en su
calidad e inocuidad, lo cual representa un peligro potencial para la salud publica si no se
aplican practicas de higiene durante las diferentes etapas de la transformacion de la materia
prima.

5.1. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

5.1.1. Generalidades.

El presente manual tiene por objeto fortalecer el sistema de Buenas Practicas de
Manufactura mejorando la calidad e inocuidad de los productos que la empresa “Prolacteos
Victoria” elabora y comercializa, cumpliendo con el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados, propuesta por los entes de control y regulacion
alimentaria. EI documento serd aplicable a todas las diferentes areas de produccion de la
empresa, cuyo disefio se basa en los resultados obtenidos en el diagnéstico inicial de Buenas
Practicas de Manufactura mediante la guia del decreto ejecutivo 3253 aplicable para

establecimientos que preparen, manipulen, elaboren y comercialicen alimentos procesados.
1
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5.1.2. PLANO PLANTA DE PRODUCCION

Fuente: “Prolacteos Victoria”
Elaborado por: Autor 2021
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5.1.3. ESTRUCTURA DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

El manual de buenas practicas de manufactura para la empresa “Prolacteos Victoria”, se

encuentra dividido en varios capitulos como se muestra en la siguiente figura.

Breve descripcion de las
BPM y una explicacion
INTRODUCCION del Manual de BPM y su
‘ estructura para su
comprension

. Edificios e instalaciones

. Equipos y utensilios

. Personal

. Materia primas e insumos

. Operaciones de produccion

. Envasado, Etiquetado y Empaquetado
. Almacenamiento, Distribucion,

Transporte y Comercializacion
8. Aseguramiento y Control de la Calidad

9. Programa de manejo de residuos Se detallan las acciones y
10. Programa de control de plagas procedimientos a tomarse
dentro de las diferentes
areas de produccion,
para ello, el contenido de

cada procedimiento esta
de la siguiente manera:

|

- Objetivo

- Alcance

- Responsabilidades

- Frecuencia

- Materiales y equipos
- Normas de seguridad
- Procedimiento

- Registros y formatos

NOoO O~ WNPR
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5.2. DESARROLLO DEL MANUAL DE BPM

Una vez realizada la evaluacién de la situacion actual de cumplimiento de requisitos de
BPM en la empresa, se puede cumplir con el objetivo general del proyecto, el disefio del
manual de BPM. EI Manual de BPM se desarrollara de acuerdo con el Reglamento de Manual
de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados.

5.2.1. INTRODUCCION

La calidad e inocuidad alimentaria es un tema que hoy en dia cobra mayor vigencia, tanto
en el ambito nacional como internacional. La produccién de alimentos de buena calidad
sanitaria es una exigencia diaria de los consumidores, la poblacion y la demanda en general
ha adquirido mayor conciencia gue tiene para su salud la importancia de consumir alimentos
seguros y de calidad. Esto hace que las empresas procesadoras de alimentos implementen
herramientas que les ayuden a cubrir las exigencias del mercado y asi poder ser mas
competitivas frente a el continuo cambio de este. La implementacién de las Buenas Practicas
de Manufactura en la Industria lactea reduce significativamente el riesgo de originar
contaminaciones en alimentos y poder generar las denominadas ETAs y ademas constituye
un medio para la formacion de imagen de calidad. Reduciendo asi también, las posibilidades
de pérdida de producto mediante el control continuo en cada una de las fases de elaboracion
de los productos lacteos que la empresa comercializa. El presente documento servira como
una guia practica y de facil implementacion en la empresa “Prolacteos Victoria” para facilitar

las actividades de aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos que la empresa
4
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elabora.

5.2.2. INDICACIONES GENERALES PARA EL DISENO DEL MANUAL DE BPM

El presente Manual de Buenas Précticas de Manufactura se lo realizo de acuerdo con lo
estipulado en el Decreto Ejecutivo 3253 para alimentos procesados, vigente desde el 2002.
Por lo que se procedio a disefiarlo de la siguiente manera:

i.  Consultar la documentacion de referencia para realizar correctamente el disefio del

manual.

ii.  Realizar una lista de verificacion de BPM necesaria para realizar el diagnostico inicial
de BPM con base al Decreto Ejecutivo 3253.

iii.  Realizar el diagnostico inicial de BPM utilizando la escala valorativa descrita en el
Capitulo 111 de este trabajo de grado.

iv.  Analizar los resultados obtenidos del diagnostico inicial e identificar las deficiencias
de la empresa, los cuales seran el punto de partida para el disefio del manual de BPM.

v. ldentificar los resultados mas bajos obtenidos en el diagnostico inicial de BPM, los que
son una oportunidad de mejora para el cumplimiento total de requisitos de BPM
estipulados en el Decreto Ejecutivo 2353.

vi.  Disefiar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo con las deficiencias
encontradas en el diagndstico inicial de BPM. Tomando en cuenta la documentacion

consultada de referencia (Decreto Ejecutivo 3253).
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a) Para el disefio del manual de BPM, divida en Capitulos para mejor realizacion y
comprension.
5.2.3. OBJETIVO
Disefiar un manual de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa “Prolacteos
Victoria” mediante la normativa legal vigente para alimentos procesados en el mejoramiento
de la calidad en los productos lacteos que la empresa elabora.
5.2.4. ALCANCE
El presente manual esta dirigido a todas las etapas y actividades que se realizan para
transformar los productos en la empresa “prolacteos victoria”, iniciando desde la recoleccion
de materias primas hasta la obtencion de productos terminados.
5.2.5. NORMAS Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para Alimentos Procesados,
expedido mediante Decreto Ejecutivo 3253 por el Estado ecuatoriano, mediante
Registro Oficial 696 del 4 de noviembre del 2002, estado vigente.
¢ Normas técnicas ecuatorianas INEN de requisitos para la elaboracién de productos
lacteos.
e Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y mejoramiento del medio
ambiente de trabajo, decreto ejecutivo 2393.
5.2.6. DEFINICIONES

e Buenas Préacticas de Manufactura (BPM): Segun (Decreto Ejecutivo 3253,
6
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2002), indica que son principios basicos y practicas generales de higiene en la
manipulacion, 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.

e Ambiente: Cualquier &rea interna delimitada fisicamente que forma parte del
establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al
envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

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

o 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 con las instrucciones del fabricante.

e Limpieza: Es el proceso o la operacién de eliminacion de residuos de alimentos u
otras materias extrafias o indeseables.

e Desinfeccion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico, aplicado a las

superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los
7
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microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la
calidad e inocuidad del alimento.

e Insumo: comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

e Riesgo: Probabilidad de que un peligro se presente.

e Peligro: Agente que pueda contaminar el producto y causar dafio a la salud del
consumidor.

e 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
afeccion, que constituya riesgo para la salud de las personas o causar dafios
materiales o deterioro del medio ambiente.

e Contaminante: Cualquier agente quimico o biolégico que pueda comprometer la
seguridad e inocuidad del alimento.

e Control de calidad: Son requisitos que se evalta al producto en las diferentes
etapas de produccion antes de salir al mercado.

5.3. PROCEDIMIENTOS Y RECOMENDACIONES BPM
5.3.1. EDIFICIOS E INSTALACIONES
5.3.1.1. ALREDEDORESY VIAS DE ACCESO
La empresa “Proléacteos victoria” debe procurar mantener su entorno libre de escombros,

maquinaria en desuso Yy estructuras metalicas para evitar la anidacion y propagacion de plagas
8
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que puedan ser un riesgo de contaminacion del alimento, ademas de garantizar que la planta
funcione correctamente. Mantener limpios los exteriores, patios, areas verdes, fachada y
lugares de estacionamiento de modo que estos no constituyan una fuente de contaminacion
para las areas de produccion y planta en general.

53.1.2. PISOS, PAREDES, TECHOS Y DRENAJES

Los pisos en las diferentes areas de produccion deben permanecer limpios mediante la
aplicacion de los procedimientos de limpieza sefialados en este documento, y libres de
materiales que obstaculicen el flujo de trabajo.

Las paredes se realizara la limpieza respectiva de cada una de las areas de produccion, en
lugares que falte el material ceramico y/o este deteriorado causado por el flujo continuo de
trabajo se deberad reponer el material para que no cause contaminacion del alimento por
acumulacion de polvo, agua o cualquier otra suciedad.

Los techos deben ser de material liso lavable y de facil limpieza en cada una de las areas
de produccién, ya que actualmente solo existen de material lavable en el area de quesos Anexo
N° 6.

Las tapas de los drenajes en cada una de las &reas, no se removeran de su lugar para evitar
que los solidos taponen el sistema de drenajes, ademas se realizara la limpieza respectiva
conjuntamente los pisos utilizando los respectivos equipos de limpieza y de seguridad

personal.
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5.3.1.3. VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS
Las ventanas y puertas que se instalen o reparen deben ser de material inoxidable, sin
bordes que permitan la acumulacién de polvo y otras particulas, ademas, sus bordillos de las
ventanas deben ser en forma en angulo para evitar la acumulacion de polvo y causar
contaminacion a los alimentos. Ademas, en las ventanas se deben colocar peliculas
protectoras, en caso de que se rompan no causen contaminacion al alimento y dafien al
personal ubicado cerca de las mismas.
5.3.1.4. INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA
La red de instalaciones eléctricas no debe tener cables colgantes en las areas de produccion,
en el caso de pasar por estas areas deben estar con la debida proteccion y adosados a la pared,
ademas de facilitar la limpieza y desinfeccion de los techos y paredes. Las lineas de flujo
(tuberias de agua potable, no potable, vapor, combustible, aire comprimido, otros) se
identificaran con un color distinto para cada una de ellas, de acuerdo con la norma INEN 440:

1984.
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Tabla 16: Identificacion de colores de las tuberias

FLUIDO

Agua

Vapor de agua

Aire y oxigeno

Gases combustibles

CATEGORIA COLOR
1 Verde
Gris plata
Azul
Amarillo ocre

Gases no combustibles

Acidos

Alcalis

Liquidos combustibles

Liquidos no combustibles

Vacio

Ol |IN|([OooLn]|H|W]|N

AGUA O VAPOR CONTRA INCENDIOS

GLP (GAS LICUADO DE PETROLEO)

Amarillo ocre
Anaranjado
Violeta
Café
Negro
Gris
Rojo seguridad
- Blanco

Fuente: Norma INEN 440
Elaborado por: Autor

5.3.1.5. ILUMINACION

Segun el (Reglamentode seguridad y saludy mejoramiento del ambiente de trabajo, 1986),
sefiala que todos los centros de trabajo y transito deberan estar dotados de suficiente
iluminacion natural o artificial, para que el trabajador pueda efectuar sus labores con
seguridad y sin dafio para sus 0jos. También, que cumplan con las normas establecidas, esto
es; 20 luxes en patios, pasillos y lugares de paso, 100 luxes en las distintas &reas de produccion
de la planta, 50 luxes en las &reas de manejo de materias primas e insumos, embalaje y
servicios higienicos. Se realizara el mantenimiento respetivo, en caso necesario, de las

superficies iluminantes para asegurar su constante transparencia. Ademas, las lAmparas deben
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contar con peliculas protectoras en su superficie en el caso que se produzcan rupturas y asi
evitar la contaminacion del alimento.
5.3.1.6. CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION

Los ventiladores y extractores deben estar en constante funcionamiento para mantener
condiciones ambientales que aseguren un ambiente comodo saludable para los trabajadores y
los productos expuestos a calor o frio, evitando la condensacién de vapor y facilitar la
renovacion del aire.

Las aberturas que se encuentran en las areas de pasteurizacion y queso fresco para la
circulacién del aire deben estar protegidas con mallas de material no corrosivo y deben ser
facilmente removibles para su limpieza.

5.3.1.7.  INSTALACIONES SANITARIAS

Los servicios higiénicos, duchas y vestidores deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabon, implementos desechables o equipos automaticos para
el secado de manos y de recipientes cerrados para deposito de material usado. En las
proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar
las labores de produccion. EI numero de elementos necesarios para el aseo personal,
debidamente separados por sexos, se ajustard en cada centro de trabajo a lo establecido en la

siguiente tabla:
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Tabla 17: NUumero de elementos necesarios para el aseo personal

ELEMENTOS |RELACION POR NUMERO DE TRABAJADORES
1 por cada 25 varones o fraccién

Excusados - —
1 por cada 25 mujeres o fraccién

Urinarios 1 por cada 25 varones o fracciéon
1 por cada 30 varones o fracciéon
1 por cada 30 mujeres o fraccién

Duchas

Lavabos 1 por cada 10 trabajadores o fraccién

Fuente: Decreto Ejecutivo 2393
Elaborado por: Autor
53.1.8. VESTIDORES

Segun el (Reglamentode seguridad y saludy mejoramiento del ambiente de trabajo, 1986),
la empresa dispondra de vestuario para el uso del personal debidamente separado para los
trabajadores de uno u otro sexo y en una superficie adecuada al nimero de trabajadores que
deben usarlos en forma simultanea. Estaran provistos de asientos y armarios individuales, con
llave, para guardar la ropa y el calzado de calle. Ademas, se deben mantener limpios y
desinfectados toda el &rea de los vestidores a fin de evitar contaminacion cruzada en las areas
de produccidn y exponer el producto a alteraciones causadas por bacterias.

5.3.1.9. SUMINISTRO DE AGUA

La planta cuanta con abastecimiento de agua potable ademéas tiene cisterna de
almacenamiento de agua potable utilizada en la produccion y limpieza de equipos e
instalaciones, cave recalcar que el agua potable se la utiliza en todos los procesos y actividades

en las que se emplea el agua como elemento principal para realizarlos.
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5.3.1.10. DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS
La planta no cuenta con un sistema para la disposicion de aguas negras y efluentes
industriales. Ya que actualmente estos efluentes se envian directamente a la alcantarilla.
5.3.1.11. Procedimiento de manejo de desechos sélidos

5.3.1.11.1.  Objetivo
Establecer las acciones necesarias de manejo de desperdicios y desechos para garantizar

que no se generen focos de contaminacion dentro y fuera de la planta, lo que afectaria la
obtencion de alimentos seguros para el consumo humano.
5.3.1.11.2. Alcance
Desperdicios y desechos (materias primas, envases vacios, envases rotos, producto de
descarte y todo aquello que queda como restante del proceso y que no puede ser reprocesado).
5.3.1.11.3. Responsabilidades
Operarios
5.3.1.11.4. Frecuencia
Realizarlo al finalizar cada jornada de trabajo.
5.3.1.11.5. Materiales y equipos
e Recipientes para depositar los desechos
e Fundas plasticas para basura
e Guantes de caucho

5.3.1.11.6. Normas de seguridad y Consideraciones Generales.
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e Tener precaucién de no contaminar las areas criticas en el proceso de desalojo de
los desechos solidos.

e El personal encargado deberd vestir la indumentaria adecuada para limpieza.

e EIl tacho de basura debe permanecer siempre tapado y no debera permitirse la
acumulacion de desechos.

e Los operarios de produccién solo podran manipular el tacho de basura al finalizar
la jornada para retirar del basurero la funda, amarrarla y sacarla al area de
deposicién de desechos solidos.

5.3.1.11.7. Procedimiento

¢ Aliniciar la jornada de trabajo verificar que el tacho para residuos sélidos esté listo
para usarse con la funda plastica para basura.

e Remover los desechos solidos al finalizar la jornada de trabajo evitando en lo
posible contaminar las areas de produccion o los alimentos.

e Clasificar los residuos como cajas, envases, fundas plasticas y costales para
reciclarlos fuera de la planta de produccion y deberan estar empacados y
almacenados hasta su disposicion sanitaria final o retiro.

e Lavar y desinfectar el tacho de basura por lo menos una vez a la semana o cuando
la funda de desechos se haya roto y sea necesario su limpieza.

e Colocar fundas plasticas para basura en los tachos de desechos sélidos.
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5.3.2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

La seleccion e incorporacion de equipos y utensilios utilizados en la elaboracion de los
productos de la empresa “Prolacteos Victoria” deben cumplir con las normas de calidad
necesarios para la utilizacion en operaciones de produccién de alimentos, es decir, deben ser
de materiales tales que sus superficies de contacto con el alimento no transmitan substancias
toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen a los ingredientes 0 materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion.

53.2.1. MONITOREO DE EQUIPOS

La planta de produccion debera contar con la instrumentacion adecuada para el monitoreo
de toda la maquinaria y equipos, y demas implementos necesarios para su operacién, control
y mantenimiento. Se contara también con un sistema de calibracion que permita asegurar que,
tanto los equipos y maquinarias como los instrumentos de control proporcionen lecturas
confiables.

53.22. PROCESO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INSTALACIONES Y
EQUIPOS

5.3.2.2.1. Objetivo
Establecer los procedimientos necesarios de limpieza y desinfeccion para garantizar que el

personal, equipos, utensilios, y las instalaciones se encuentren limpios y desinfectados antes,
durante y después de los procesos de produccion para obtener alimentos de calidad e inocuos

para el consumo humano.
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5.3.2.2.2. Alcance
El procedimiento esta dirigido al personal, los equipos, utensilios y a las estructuras
internas y externas de la planta de produccion.
5.3.2.2.3. Responsabilidades
Gerente General y operarios.
5.3.2.2.4. Frecuencia
Debido a que no todos los procesos de limpieza en las distintas areas no requieren limpieza
diaria se ha establecido realizarse programas de limpieza y desinfeccion de la siguiente
manera: Diaria, Mensual y Bimensual.
5.3.2.2.5. Normas generales de seguridad

e Antes de iniciar las tareas de limpieza y desinfeccion se debe asegurar que la
produccion en el area este completamente parada, de ser necesario.

e Manipular el detergente y el desinfectante con precaucion usando el equipo de
seguridad mostrado en las fichas técnicas de cada quimico, evitando en todo
momento el contacto directo de los productos con la piel, nariz y ojos.

e Usar detergentes y desinfectantes en las cantidades indicadas por el fabricante en
el envase y/o en los instructivos de limpieza que posee la planta para limpieza y
desinfeccion de cada una de los equipos y utensilios y planta en general. Revisar
que los materiales para limpieza estén limpios y en buen estado, caso contrario

cambiarlos por nuevos y/o solicitarlos.
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e Cubrir adecuadamente las partes de las maquinas que estén expuestas al agua y a
los detergentes y/o desinfectantes para no causarles dafio, de ser necesario.
5.3.2.2.6. Procedimiento
Debido a que no todos los procesos de limpieza en las distintas areas no requieren limpieza
diaria se ha establecido realizarse de la siguiente manera: Diaria, Mensual y Bimensual, lo
cual se lo detalla a continuacion:

5.3.2.2.7. PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA (PDL) EQUIPOS Y
UTENSILIOS

Realizado todas las actividades de produccion en las diferentes areas de produccion en la
planta, se procedera a retirar manualmente residuos de empaques o desperdicios de los
productos que se han elaborado en la jornada de trabajo.

e Vestir el equipo de proteccion personal para iniciar el proceso de limpieza en las
distintas areas asignadas al programa de limpieza diaria. Recolectar los equipos y

materiales necesarios para realizar la limpieza y desinfeccion.
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5.3.2.2.7.1. Utensilios
MANUAL DE BPM Cddigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

UTENSILIOS_' INICIO
Insumos Proporcién v
200ml franted en : -
5 Seleccionar utensilios
Franted (Jabon) 15 Lt de agua Y

Cloro 300ml Cloro en Remojar utensilios
(Desinfectante) |300 Lt de agua en agua caliente *—
Temperatura de enjuague v
30 °c Preparar la solucion
Equipo de limpieza a utilizar jabonosa
Balde de color rojo 3
Cepillo de mano - -
- Limpiar utensilios
Vileda v
Agua potable Enjaguar No

Verificar
limpieza

Si

Frecuencia
Diariamente
Equipo de seguridad
Botas X
Guantes X
Delantal
impermeable  |x
Cofia X
Mascarilla X

v

Preparar la solucién clorada

\ 4

Desinfectar utensilios

v

Enjuagar utensilios

v
Secar

v
Guardar equipos de limpieza

v

Fin

Seleccionar utensilios del area que se va a
realizar la limpieza y desinfeccion de
acuerdo a la programacion diaria.

Remojar los utensilios (paletas, moldes,
gavetas plasticas) en agua caliente.

Preparar la solucion jabonosa de franted
(200ml franted en 15 Lt de agua) para
proceder a limpiar.

Enjuagar con agua caliente a 30 °C hasta
remover en su totalidad la solucion
jabonosa.

Verificar que se hayan eliminado todas las
manchas o restos de suciedad, en caso de
constatar su presencia repetir el proceso.

Preparar la solucion de desinfectante
utilizando la concentracion de 300ml
Cloro en 300 Lt de agua.

Desinfectar los utensilios mediante
inmersion en tanque con agua clorada.

Enjuagar utensilios con agua caliente a 30
°C para remover en su totalidad el
desinfectante de los utensilios.

Secar utensilios en los lugares designados
para su ubicacion.

Guardar equipos de limpieza en su lugar,
en caso de no necesitarlos para limpiar
otras areas de produccion.

Personal asignado

Avreas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Bordes de los utensilios.

Tiempo requerido: 20 min.

Responsable: Personal de Produccion

|Ve rificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.7.2. Mesas
MANUAL DE BPM Cadigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcién

MESAS — INICIO
Insumos Proporcion v
200ml franted en Preparaasn del area

Franted (Jabon) 15 Lt de agua

Cloro 300ml Cloro en Quitar materiales
(Desinfectante) |300 Lt de agua
Temperatura de enjuague v
40 °c Remover materiales
Equipo de limpieza a utilizar adheridos
Balde 3
Cepillo de mano _,
Manouera Preparar solucion
_g de jabon
Vileda v

Olla de acero inoxidable

Limpiar mesa

Frecuencia Enjuagar
Diariamente No
Equipo de seguridad
Botas X Cumple
Guantes X limpieza?
Delantal
impermeable  |x
Cofia X Si
Mascarilla X v

Prepara solucion

desinfectante

;

Desinfectar

|
v

Fin

Antes de comenzar con la limpieza el
personal encargado, debera situarse en un
&rea que no represente peligro de
contaminacién para otras areas de
trabajo.

Retirar materiales que se encuentre en la
superficie a limpiar.

Remover con agua a 40 °C toda la
materia adherida visible en la superficie.

En un balde mezclar 200ml de franted
(jabdn) en 151t de agua fria.

Con la ayuda de una vileda restregar
todas las superficies

Con una manguera enjuagar con agua a
40 °C y restregando con la vileda hasta
retirar el jabdn y la suciedad restante.

Verificar si estd completamente limpia la
mesa, caso contrario repetir el proceso.

Preparar la solucion de desinfectante con
una concentracion de (300ml Cloro/300
Lt de agua) en el recipiente
correspondiente.

Aplicar la solucion desinfectante sobre la
superficie de la mesa para su
desinfeccion.

Personal asignado

Avreas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Interior de las patas, parte interior de la base,

esquinas y uniones.

Tiempo requerido: 15 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.7.3. Pasteurizador
MANUAL DE BPM Cddigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA [Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

PASTEURIZADOR

Insumos Proporcion

INICIO

!

200ml franted en

Prender pasteurizador

Franted (Jabon) A Z
15 Lt de agua ;
Hacer circular
— agua
Acido al 2% I
Cloro 300ml Cloro en =
(Desinfectante) |300 Lt de agua Preparar sqlumon
- de jabon
Temperatura de enjuague
Pre-enjuagado y enjaguado 40 °c v
lavado 80°c Colocar solucién
Equipo de limpieza a utilizar en la tolva
Balde v
Cepillo de mano Hacer circular
soluciéon
v
Vvaso Abrir llaves de
Vileda paso
Manguera v
| . Eliminar la
Frecuencia solucién
Diariamente - No
Equipo de seguridad Enjuagar A
Botas X Ly
Guantes X Repetir proceso con
Delantal acido nitrico al 2%
impermeable X
Cofia X
Mascarilla X
Cumple

limpieza

Si

V—,

Prepara solucién

desinfectante

v
Desinfectar
v
Fin

Prender el pasteurizacion.

Hacer recircular agua para enjuagar
internamente el pasteurizador

Preparar la solucién de franted (jabén) en
un balde con agua.

Colocar esta solucién en la tolva para que
recircule en el pasteurizador.

Hacer circular durante 30 minutos a una
temperatura de 80°C.

Eliminar la solucién de lavado por la
tuberia de desfoque de leche.

Proceder a enjuagar conagua a 30° C
realizando el empuje de la solucién hasta
eliminar los residuos.

Realizar los mismos procedimientos pero
esta vez utilizando el acido nitrico al 2%.

Verificada la limpieza se debe apagar el
equipo.

Con una vileda y la solucién anterior
proceder a lavar la superficie externa del
equipo, con un cepillo restregar las partes
mas altas.

Enjuagar el pasteurizador con la manguera
y agua corriente a 30°C.

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Parte inferior del pasteurizacion, Parte inferior

de la base del pasteurizador.

Tiempo requerido: 30 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.7.4. Ollas de acero inoxidable
MANUAL DE BPM Caddigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA [Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion
OLLAS DE ACERO INICIO
INOXIDABLE Para el pre — lavado, colocar en un balde
L 200 ml de jabon 15 litros de agua.
Insumos Proporcion v
Pre - lavado
v
Franted (Jabon) 200ml franted en Preparar solucion de Con la solucién anterior y con la ayuda de
15 Lt de agua L D .
jabon una vileda
Cloro 300ml Cloro en L 2 . restregar las paredes interna, externas y
(Desinfectante) |300 Lt de agua Colocalrasgllll;lcnon en base de la olla.
Temperatura de enjuague v
50°C lavar-restregar Enjuagar con la ayuda de una manguera y
Equipo de limpieza a utilizar agua caliente, hasta remover
v completamente la solucién jabonosa.
Balde Enjuagar olla
e
Escobas tipo cepillo v Verifica limpieza de olla, si cumple, pasa a
Agua potable Lavado final la siguiente actividad, caso contrario,
Vileda < repite limpieza.
Manguera Limpiar olla No

Frecuencia En un recipiente mezclar 300 ml Cloro en

Diariamente 30 litros de agua fria.

Equipo de seguridad

Botas X
Cumple _, .

Guantes X limpieza? Regar la solucién anterior por toda la olla
Delantal para que sean desinfectadas.
impermeable X
Cofia X
Mascarilla X

Si

[

v

Prepara solucién
desinfectante
Desinfectar
Fin
Personal asignado Areas criticas a tener en cuenta:
Personal del area Bordes de ollas.
Tiempo requerido: 30 min. Responsable: Personal de Produccion Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.7.5. Prensas y Moldes
MANUAL DE BPM Codigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:

Equipo a limpiar

Procedimiento

Descripciéon

PRENSAS Y MOLDES

INICIO

Insumos

Proporcion

!

Franted (Jabén)

15 Lt de agua

200ml franted en

Desmontar bandejas
v

Lavar prensa con

Cloro
(Desinfectante)

300ml Cloro en
300 Lt de agua

agua

Temperatura de enjuague

v

Limpiar

30 °c

Equipo de limpieza a utilizar

v

Balde plastico

Enjuagar

Cepillo de mano

M

anguera

Vileda, esponja y franela

Verificar

Tina de acero inoxidable

limpieza

Frecuencia

Diariamente

Equipo de seguridad

Si

v

Lavar bandejas

l
v

Botas X
Guantes X
Delantal

impermeable X
Cofia X
Mascarilla X

Prepara solucion de
desinfectante

!

Desinfectar

|

Enjuagar

!

Dejar secar

+

Guardar equipos de limpieza

l

Fin

Desmontar las bandejas de las prensas
para proceder a su
limpieza.

Lavar usando solamente agua para
remover particulas que no estén adheridas
fuertemente en la superficie de la prensa.

Limpiar utilizando esponjas, franelas y
jabon, eliminar la suciedad, restos de
suero y cuajada de la superficie de las
prensas.

Enjuaga hasta remover en su totalidad el
jabon de las prensas.

Verificar que se hayan eliminado todas las
manchas o restos de suciedad, en caso de
constatar su presencia repetir el proceso.

Lavar las bandejas de igual forma que se
hizo con los utensilios para que puedan
ser montadas en las prensas.

Preparar las soluciones de desinfectante a
utilizar de acuerdo a lo especificado en el
envase del proveedor o fabricante del
producto.

Desinfectar con una solucién de 100 ml
de cloro 10 litros de agua , y con la ayuda
de una franela desechable procurar que el
desinfectante cubra de forma homogénea
la superficie de accion.

Enjuagar las prensas con agua caliente a
30 °C para remover en su totalidad el
desinfectante de los utensilios.

Dejar secar en los lugares designados
para su ubicacion.

Dejar los equipos de limpieza y seguridad
en su lugar, en el caso de no necesitar
para realizar la limpieza y

desinfeccion en otra area de produccién.

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Interior de las patas, parte interior de la base de la mesa, esquinas de las superficies.

Tiempo requerido: 15 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.7.6. Pisos
MANUAL DE BPM Cédigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA [Fecha:

Equipo a limpiar

Procedimiento

Descripcion

PISOS

Insumos Proporcion

INICIO
A 4

200ml franted en

Franted (Jabon) 15 Lt de agua

Preparar soluciéon jabonosa

v
Regar solucién

Cloro 300ml Cloro en
(Desinfectante) 300 Lt de agua

jabonosa

-

Temperatura de enjuague

Agua fria

Limpiar piso -

Equipo de limpieza a utilizar

v

Balde plastico

Enjuagar

Escoba tipo Cepillo

Manguera

Vileda

Verificar

Agua potable

limpieza

Tina plastica (café)

Frecuencia

Diariamente Si

Equipo de seguridad v
Botas X Preparar solucion
Guantes X desinfectante
Delantal v
impermeable X Desinfectar
Cofia X
Mascarilla X

Verifica
agua
estancada?

Drenar agua

Limpiar sifones

v

B ——

Fin

Barrer con la ayuda de una escoba el piso
y recoger toda materia solida existente
con el recogedor.

En un balde mezclar Franted (Jabén) 200
ml de en 15 litros de agua fria.

Regar la solucion jabonosa por todo el
piso, principalmente esquinas uniones
pared piso.

Proceder a limpiar con la ayuda de una
escoba tipo cepillo durante 20 minutos
hasta que salga completamente las
impurezas adheridas en el piso.

Con la manguera a presion procedemos a
enjuagar hasta remover completamente el
jabon.

Verifica el cumplimiento de limpieza, si
cumple, pasa a siguiente actividad, caso
contrario repete limpieza.

En la tina plastica de color café mezclar
300ml de cloro en 3000 litros de agua fria

Regar la solucion desinfectante por toda
la superficie del piso para desinfectar
completamente.

Verifica que no quede estancada agua en
el piso, si existe agua estancada, proceder
a drenar agua con la escoba tipo cepillo,
caso contrario, limpiar sifones.

Limpiar sifones

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Esquinas, Uniones piso pared.

Tiempo requerido: 15 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
24




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR: REVISADO POR:

Henri Rall Novoa Cadena MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

Lacteos
“Prolacteos
Victoria”

APROBADO POR: ANO:
2022

5.3.2.2.8. PROGRAMA MENSUAL DE LIMPIEZA (PMBL) EQUIPOS Y
UTENCILIOS

Este programa de limpieza se lo ejecutard cada mes y sera realizado sin dejar de lado el
programa de limpieza diario. Ademas, se recomienda que se lo realice los dias sabado o
domingo cuando la produccion es baja, ya que los procesos de limpieza y desinfeccion deben

constituir un minimo riesgo de contaminacion para los alimentos para el consumo humano.
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5.3.2.2.8.1. Tanque de frio para leche (materia prima)

MANUAL DE BPM

Cadigo:

PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA

Fecha:

Equipo a limpiar

Procedimiento

Descripcion

- INICIO
TANQUES DE AGUA FRIA
Insumos Proporcion v
Inspeccionar tanque de
agua fria
Detergente 20 gr |
v
Desalojar los
Cloro 10ml Cloro en ¢
; barriles
(Desinfectante) |10Lt de agua
Temperatura de enjuague v
Barrer y Recoger
residuos

20-30°C

Equipo de limpieza a utilizar

.

Balde

Preparar solucion
de detergente

Escobas tipo cepillo

!

Agua potable Lavar pisos,
Vileda paredes D —
Manguera No
Frecuencia
Mensual

Equipo de seguridad Cumple
Botas ” limpieza
Guantes X
Delantal
impermeable X .
Cofia X Si
Mascarilla X v

Prepara solucion

desinfectante

v

Desinfectar

v

Dejar actuar desinfectan

v

Llenar nuevamente agua
limpia
v
Fin

Hacer una inspeccién del tanque para
verificar si no existe impurezas o
particulas extrafias.

Desalojar por completo los barriles del
tanque.

Con ayuda de una escoba y pala recoger
los residuos de queso u otras particulas y
depositarlo en la basura.

Preparar la solucion de detergente de
acuerdo a las cantidades recomendadas
20 gr de producto.

Utilizando cepillos para pisos y
detergente,cepillar el piso, paredes
eliminando la suciedad acumulada.

Limpiar con la ayuda de una escoba tipo
cepillo, especialmente las uniones de pisos
y paredes.

Verificar si el procedimiento es
satisfactorio caso contrario, realizar de
nuevo la actividad de limpieza.

Preparar la solucion de desinfectante
cloro 10ml para 10 litros de agua.

Desinfectar utilizando el desinfectante
asignado para el tanque de frio.

Dejar actuar el desinfectante durante un
tiempo prudente.

Llenar nuevamente agua limpia al tanque
para ingresar los barriles con la materia
prima (leche)

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Esquinas, Uniones.

Tiempo requerido: 30 min.

Responsable: Personal de Producciéon

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.8.2. Estanterias
MANUAL DE BPM Codigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

ESTANTERIAS

INICIO

Insumos Proporcion

v

Retirar material de
estanteria

200ml franted en

Franted (Jabdn) 15 Lt de agua

.

Preparar solucién jabonosa

Cloro 10ml Cloro en 10
(Desinfectante) |Lt de agua

:

Temperatura de enjuague

30°C

Limpiar
estanteria

Equipo de limpieza a utilizar

v

Balde

Enjuagar con
agua caliente

Escobas de mano

v

Preparar solucién de cloro

Retirar todo el material que se encuentra
en la estanteria, y colocarlo en un lugar
donde esté libre de contaminacion.

Preparar la solucion de 200ml de jab6n
15Lt de agua en un balde con agua
caliente.

Limpiar sumergiendo la vileda y/o
cepillo de mano en la solucion jabonosa y
restregar toda la estanteria..

Enjuagar con agua caliente a 30 °C hasta
retirar en su totalidad el jabon.

Preparar la solucion de cloro
10ml Cloro en 10Lt de agua fria.

Agua potable
Vileda v
Manguera Desinfectar No
Franela o Toalla
3 : y
recuencia
Mensual
Equipo de seguridad Cumple
Botas X limpieza
Guantes X
Delantal
impermeable X .
Cofia X Si
- v
Mascarilla X .
Colocar materiales en
estanteria
Fin

Desinfectar pasando una toalla o franela
humedecida con cloro por toda la
estanteria.

Verificar que todo esté limpio caso
contrario repetir el proceso.

Colocar los respectivos materiales
previamente limpios y sanitizados en la
estanteria.

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Hendiduras de las tablas, Esquinas de las repisas.

Tiempo requerido: 10 min.

Responsable: Personal de Produccién

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
27




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR:

Henri Raul Novoa Cadena

REVISADO POR:

MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

Lécteos
“Prolacteos - -
Victoria” APROBADO POR: ANO:
2022
5.3.2.2.8.3. Rejillas y Drenajes
MANUAL DE BPM Caddigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA [Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

INICIO
REJILLAS Y DRENAJES
Insumos Proporcion v
Desmontar rejillas
Detergente 1Kg v
Colocar piezas en
Cloro 30ml Cloro en un recipiente
|(Desinfectante) |20Lt de agua
Temperatura de enjuague v
Preparar solucién de
detergente
Equipo de limpieza a utilizar l
Balde Limpiar -~
Escobas tipo cepillo l
Agua potable Enjuagar
Vileda
Manguera No
Tina color café l
Frecuencia 1
Mensual
Equipo de seguridad I_Cur_nple7
Botas x impieza?
Guantes X
Delantal
impermeable X .
Cofia X i‘
Mascarilla X

Prepara solucion

desinfectante

v

Desinfectar

b

Armar las regillas y sus
piezas

v

Fin

Con la ayuda de un desarmador

desmontar las rejillas que se vaya a lavar.

Contar y colocar las piezas pequefias en

un recipiente adecuado.

Colocar en un balde 100 gr de detergente

en 20 Lt de agua.

Limpiar con la ayuda de la escoba tipo
cepillo restregar los canales de drenaje y

rejillas.

Con la ayuda de una manguera enjuagar

rejillas y drenajes.

Verificar que todas las piezas estén
completas y limpias.

En la tina e acero inoxidable mezclar 30ml

Cloro en 20Lt de agua fria.

Hacer circular la solucién desinfectante

por los canales de drenaje.

Armar las regillas y sus piezas,
previamente limpias y desinfectadas

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Canales y Ranuras de las rejillas

Tiempo requerido: 30 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.9.

5.3.2.29.1.

PROGRAMA BIMENSUAL DE LIMPIEZA (PBL)

Paredes
MANUAL DE BPM Caodigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:

Equipo a limpiar

Procedimiento

Descripcion

PAREDES

INICIO

Insumos Proporcion

v

Franted (Jabén) 15 Lt de agua

200ml franted en

Retirar los equipos y
muebles

v

Cloro 300ml Cloro en
(Desinfectante) [300 Lt de agua

Desconectar
equipos

Temperatura de enjuague

v

30°C

Preparar solucion
jabonosa

Equipo de limpieza a utilizar

v

Balde

Aplicar
soluciéon

Escobas tipo cepillo

J

Agua potable

Lavar pared
]

Enjuagar pared No

Cumple
limpieza?

Vileda
Manguera
Recogedor
Frecuencia
Bimensual
Equipo de seguridad
Botas X
Guantes X
Delantal
impermeable X
Cofia X
Mascarilla X

Si

‘

Prepara solucién
desinfectante

\_¢

Desinfectar

lJ

Fin

Retirar los equipos y muebles de la pared
antes de iniciar la limpieza (si es posible).

Desconectar equipos.

En un balde mezclar 200ml de jabén en
15 litros de agua fria.

Regar la solucion jabonosa humedeciendo
el
area a limpiar.

Limpiar con la ayuda de una escoba tipo
cepillo, especialmente las uniones de pisos
y paredes.

Enjuagar con la ayuda de la manguera
hasta remover completamente el jab6n de
la superficie.

Verificar que esté completamente limpio,
caso contrario repetir la actividad de
limpieza.

Preparar la solucion desinfectante
mezclando 300ml de cloro en 300 litros
de agua fria.

Regar la solucion desinfectante en toda la
superficie a desinfectar.

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Esquinas, Uniones.

Tiempo requerido: 30 min.

Responsable: Personal de Produccion

Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor

29




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR:

Henri Raul Novoa Cadena

REVISADO POR:

MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

Lécteos
“Prolacteos - _
Victoria” APROBADO POR: ANO:
2022
5.3.2.2.9.2. Alrededores
MANUAL DE BPM Codigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

ALREDEDORES DE LA
PLANTA

INICIO

Insumos Proporcion

v
Recoger suciedad

200ml franted en

Franted (Jabon) 15 Lt de agua

v
Barrer

Cloro 300ml Cloro en
(Desinfectante) |300 Lt de agua

v

Recoger y Depositar la

Temperatura de enjuague

suciedad

30°C

v

Humedecer superficies

Equipo de limpieza a utilizar

Balde

’

Restregar
Escobas tipo cepillo superficies
Agua potable L7
Recogedor Enjuagar
Manguera superficies No
Frecuencia
Bimensual
Equipo de seguridad Cumple
Botas X limpieza?
Guantes X
Delantal
impermeable X
Cofia X
Mascarilla X Si

v

Desinfectar

v

Dejar actuar desinfectante

l

Enjuagar superficies

|

Fin

Recoger la suciedad presente en las
areas.

Barrer el pisos patio, veredas, pasillos de
acceso a la planta con la ayuda de una
escoba.

Recoger la suciedad con la ayuda del
recogedor y depositar la suciedad en el
recipiente que corresponda.

Humedecer las superficies con solucion
de jabén con abundante agua.

Restregar con escoba tipo cepillo todas
las superficies hasta remover
completamente la suciedad adherida al
piso.

Enjuagar las superficies con abundante
agua hasta eliminar completamente la
suciedad del piso.

Verificar que las areas estén
completamente limpias, caso contrario
repetir limpieza.

Desinfectar las superficies

Dejar actuar el desinfectante durante 15
minutos.

Enjuagar con abundante agua hasta
eliminar por completo el desinfectante

Personal asignado

Areas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Lugares donde existen las areas verdes, patio y veredas y partes libres.

Tiempo requerido: 1 hora.

Responsable: Personal de Produccién

[\erificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.2.2.9.3. Ventanas y Puertas
MANUAL DE BPM Cadigo:
PROGRAMA DIARIO DE LIMPIEZA |Fecha:
Equipo a limpiar Procedimiento Descripcion

VENTANAS Y PUESTAS

INICIO

Insumos Proporcion

v

Recoger basura de

200ml franted en

Franted (Jabon) 15 Lt de agua

ventanas y puertas

;

Cloro 300ml Cloro en
(Desinfectante) |300 Lt de agua

Limpiar bordes

Temperatura de enjuague

|

Limpiar con detergente

Equipo de limpieza a utilizar

v

Balde Enjuagar No
Escobas tipo cepillo
Agua potable
Espatulas
Recogedor
Manguera Cumple
Franela limpieza?
Frecuencia
Bimensual
Equipo de seguridad
Botas X Si
Guantes X L
Delantal Desinfectar
impermeable X
Cofia X i
Mascarilla X Dejarsecar
!
Fin

Recoger pequefias basuras y polvo de las
ventanas puertas y sus bordes con la
ayuda de una franela.

Limpiar con la ayuda de espatulas los
bordes de las ventanas para remover
suciedad que esta adherida fuertemente.

Utilizar franelas para limpiar la suciedad
con detergente y/o cloro las puerta,
ventanas y vidrios.

Enjuagar hasta remover en su totalidad el
detergente.

Verificar que se hayan eliminado todas las
manchas o restos de suciedad en las
ventanas y puertas, en caso de constatar
su presencia repetir

el proceso.

Desinfectar utilizando una franela, en
ambas formas procurar que el
desinfectante cubra de forma homogénea
la superficie de accion.

Secar con papeles desechables.

Personal asignado

Avreas criticas a tener en cuenta:

Personal del area

Uniones, Bordes.

Tiempo requerido: 30 min.

Responsable: Personal de Produccion

|Verificado por:

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.3. PERSONAL
5.3.3.1. Generalidades
El personal es la parte esencial en la produccion de alimentos para el consumo humano.
Por lo que es de gran importancia establecer procesos y procedimientos encaminados a
mantener normas de comportamiento dentro de la planta de produccién. Ademas, estar
capacitado para desemperfiar las actividades inmersas en su trabajo diario y asumirlas con
responsabilidad. De esta manera obtener alimentos de calidad y seguros para el consumo
humano.
5.3.3.2.  Capacitacién e induccion
La planta deberd implementar un plan de capacitacion continuo y permanente para todo el
personal que labore y tenga acceso a las areas de produccion, sobre la base de Buenas Practicas
de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas. La capacitacion e
induccién de la empresa (registro de capacitaciones e induccion), Ver anexo 12 se debera
poner mayor atencion al personal de nuevo ingreso, debera conocer la importancia de
mantener normas de higiene personal e higiene de los procesos.
5.3.3.3.  Procedimientos de control para personal
5.3.3.3.1. Objetivo
Establecer normas de control mediante procedimientos escritos para controlar el
comportamiento del personal dentro de la planta.

5.3.3.3.2. Alcance
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El procedimiento esta dirigido al personal que esta involucrado con la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenado y la comercializacién de los productos que
la empresa elabora.

5.3.3.3.3. Responsabilidades

Operario:

e Acatar las normas establecidas que se sefialan en el presente procedimiento.
o Reflejar una imagen correcta de higiene y salud.

Personal encargado:

e Verificar si se estan cumpliendo las disposiciones mediante el (registro de control
de higiene personal). Ver anexo N° 1Y N° 8

o Realizar el pedido para la adquisicion de uniformes o elementos de proteccion
personal cuando sea necesario.

Frecuencia:

El control del personal de toda la planta se lo realizara diariamente.

Materiales y equipos:

e Formatos (registro de control de higiene personal). Ver anexo N° 1Y N° 8
e Equipo o indumentaria completa.

e Desinfectante de manos.

e Jabon liquido.
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5.3.3.3.4. Normas de seguridad y consideraciones generales

El personal que manipula los alimentos debe someterse a un reconocimiento médico antes
de desemperiar esta funcion. Asi mismo, debe realizarse un reconocimiento médico anual o
cada vez que se considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente
después de una ausencia originada por una infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de
provocar contaminaciones de los alimentos que se manipulan.

Los representantes de la empresa son directamente responsables del cumplimiento de esta
disposicion.

La direccidn de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se permita
manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal del que se conozca o se
sospeche padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida por alimentos,

0 que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

5.3.3.3.5. Procedimientos
e Uso de uniformes
e Normas de higiene personal
e Lavado de manos
e Control de enfermedades o lesiones Anexo N° 3
5.3.3.35.1. Uso de uniformes

1) Antes de ingresar a las areas de produccién el personal debera dirigirse hacia los
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vestuarios.

2) Cambiarse de indumentaria.

3) Dejar su ropa y zapatos de calle en el casillero asignado en el vestuario, evitar
almacenar alimentos en los casilleros o lugar asignados.

4) Usar la ropa de trabajo proporcionado por la empresa, pantalon, camiseta y calzado
(botas) de color blanco, cofia, tapabocas y delantales.

5) Usar la cofia y tapabocas de manera que pueda cubrir completamente los cabellos,
boca y nariz.

6) El personal que no mantenga su uniforme completo y limpio no podréa ingresar a su
lugar de trabajo.

7) Despojarse del delantal y el resto de los accesorios de proteccion para ir al bafio, al
comedor o fuera de la planta.

8) Una vez terminada la jornada de trabajo el operario debera llevar su uniforme y sus
botas a su casa para lavarlos y tenerlos listos para la siguiente jornada.

9) Cuando un operario necesite cambiar sus implementos por el motivo de que estén
deteriorados, rotos, o sucios, etc. Debe solicitar su remplazo y adquisicion a la
gerencia.

10)  El proceso de entrega debera ser documentado en su respectivo (registro de

dotacion de uniformes). Ver anexo N°2

5.3.3.3.5.2. Normas de higiene personal
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1) Para iniciar una jornada laboral y durante la misma los operarios deben mantener

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

una esmerada higiene personal.

Ducharse diariamente, vestir ropa interior no usada previamente.

Rasurarse diariamente, usar talco para el cuerpo y los pies.

Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes o cosméticos.

Mantener el cabello corto o bien cepillado y sostenido dentro de la cofia.

Realizar un buen aseo bucal, después de cada comida.

Presentarse con el gerente general para que pueda revisar y verificar el
cumplimiento de las normas en el formato de verificacion para el (control de
higiene personal) Ver anexo N° 8.

Persona que no mantenga su higiene personal, no podré ingresar a su lugar de
trabajo.

Lavar frecuentemente y cuando la situacion lo amerite las manos y antebrazos para

mantenerlos limpios en todo momento.

10) Evitar comportamientos inadecuados dentro del area de produccion que puedan

contaminar los alimentos, por ejemplo: fumar, escupir, comer, hablar
innecesariamente, toser, estornudar, agarrarse el cabello o el rostro y limpiarse el

sudor con las manos durante las labores de trabajo.

11) No usar perfumes, colonias o cremas de manos con olores fuertes.
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5.3.3.3.5.3. Lavado de manos
Descripcion del procedimiento:
1) Primero Enjuagar solo manos.
2) Cubra las manos con solucion jabonosa.
3) Frote las manos entre si fuertemente o cepille y, limpiando los dedos, las palmas,
ufias y entre los dedos por 20 segundos como minimo.
4) Lave la parte de los brazos que esta la descubierto y en contacto con los alimentos,
frotando o cepillando rapidamente.
5) Enjuaguese las manos y brazos con abundante agua para remover la solucién
jabonosa.
6) Verificar que la solucion jabonosa y la suciedad ha sido eliminada, caso contrario
repetir el proceso.
7) Evitar tocar cualquier objeto durante y después del proceso de lavado.
8) Secar las manos con una toalla de papel.
9) Usar gel antibacterial esparciéndola sobre la piel y ufias.
10) Dejar secar
El operario debe tener presente que este procedimiento se realiza:
1) Antes de iniciar la jornada de trabajo
2) Después del periodo de descanso

3) Alingresar o retirarse del lugar de trabajo.
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4) Cada vez que manipulen los tachos de basura o que se retiren del area de produccion

5)
6)
7)
8)

9)

las bolsas de desechos.

Cada vez que se utilice el bafio.

Cada vez que se reanuden las tareas de manipulacion de los alimentos.
Después de estornudar, toser o limpiarse la nariz.

Después de tocarse los 0jos, oido y cabello.

Después de manejar productos que no sean de su area de produccion.

5.3.3.3.5.4. Control de enfermedades o lesiones

Descripcion del procedimiento en caso de lesion o cortadura:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Detener el trabajo que se esté realizando en el area de produccion en ese momento.
Otro operario de ser necesario tendra que remplazarlo hasta que pueda ser atendido.
Se trasladara el herido dependiendo de la gravedad de la situacién, donde lo puedan
atender, sea al interior de la empresa o0 en una casa de salud cercana.

Ninguna persona que padezca heridas infectadas, infecciones de piel, Glceras o
diarrea, puede trabajar en areas de manipuleo de alimentos, o en lugares donde
exista la posibilidad de que directa o indirectamente contamine los alimentos.
Registrar el acontecimiento en el formato de (registros de control de
enfermedades). Ver anexo N° 3

El operario puede reincorporarse al trabajo una vez que su herida esté totalmente

protegida con un protector impermeable firmemente asegurado, y no represente un
38



Lacteos
“Prolacteos
Victoria”

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR: REVISADO POR:

Henri Rall Novoa Cadena MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

APROBADO POR: ANO:
2022

peligro de contaminacion.

En caso de enfermedad

1)

2)

3)

4)

5)

6)

A las personas de las que se sabe 0 se sospecha que padecen, o son portadoras de
alguna enfermedad o mal que eventualmente pueda transmitirse por medio de los
alimentos, no deberad permitirseles el acceso a ninguna area de manipulacion de
alimentos si existe la posibilidad de que los contaminen.

El operario debe informar inmediatamente al Gerente General su malestar para que
pueda ser examinado.

Hasta constatar su estado de salud es preferible ocuparlo en actividades que no sean
en contacto directo con el producto o mandarlo a descansar.

Una vez que una evaluacion médica lo indique el operario podra reintegrarse a su
posicion habitual de trabajo.

El personal encargado debe registrar el acontecimiento en el formato de (registros
de control de enfermedades). Ver anexo N°3

Para prevenir de alguna manera el estado de salud, los operarios deben realizarse

exadmenes médicos por o menos una vez al afio y cuando lo necesiten.
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5.3.34. PROCEDIMIENTOS PARA EL CONTROL DE VISITANTES Y
PERSONAL ADMINISTRATIVO

5.3.34.1. Objetivo
Establecer normas de control mediante procedimientos escritos para personal
administrativo y visitantes a las areas de produccion.
5.3.3.4.2. Alcance
El procedimiento esta dirigido al personal administrativo y personas visitantes a las areas
de produccion.
5.3.3.4.3. Responsabilidades
Personal de produccion:
e Controlar el ingreso usando el formato de (registro para visitante en planta) Ver
anexo N° 4 en la planta produccion con su firma de aceptacion.
e Informar al personal con anticipacion sobre el arribo de visitas.
Gerencia:
e Recibir solicitudes de visitas de interesados.
e Aceptar la solicitud de peticidn de visitantes a la empresa.
5.3.3.4.4. Frecuencia
e Depende del numero de solicitudes de visita
5.3.3.4.5. Materiales y equipos
e Formato de (registro para visitantes en la planta) Ver anexo N° 4
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Indumentaria necesaria para realizar la visita (mandil, cofia, mascarilla y botas)
5.3.3.4.6. Normas de seguridad y consideraciones generales

Se dotara de la indumentaria necesaria para realizar la visita a la planta.
El personal visitante debera mantener puesto en todo momento la indumentaria que
se le ha dotado.
Debera cumplir con las indicaciones dadas por el Gerenta General o guia de
recorrido.
Cualquier anomalia sobre el comportamiento del personal visitante se informara al
guia o supervisor encargado de la visita.
El personal visitante no deberd abandonar su grupo, para evitar cualquier accidente
o reclamo.
Respetar las sefiales de seguridad de advertencia y peligro instaladas en la planta
para su seguridad.
Es importante que permanezcan solo el tiempo necesario y no se manipule ningun
elemento de las areas de produccion.
No deberan generar distracciones al personal de planta.

5.3.3.4.6.1. Procedimiento

5.3.3.4.6.1.1. Ingreso de personal administrativo

Descripcion del procedimiento:

1)

Solicitar a la autoridad competente que por algiin motivo ingresan o deben ingresar
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

a las areas de produccion utilizar la proteccion e indumentaria necesaria para hacer
la visita a las areas de produccion.

Desprenderse de joyas, relojes y todos los elementos que puedan contaminar el
alimento.

Vestir de los elementos de proteccion dotados para el ingreso a las areas de
produccion.

Proceder a lavarse las manos y antebrazos de igual manera que realizan los
operarios.

Realizado estos procedimientos el personal administrativo podra ingresar.

Es necesario que le personal permanezca solo el tiempo necesario y realice la
actividad que deba hacer para no provocar distracciones al personal operativo y
pueda contaminar los alimentos.

Al salir de las areas de produccion dejar la indumentaria en la zona administrativa
o0 en el lugar que corresponda.

Mantener esta indumentaria limpia y bien conservada para evitar contaminaciones
por el ingreso a las &reas de produccion.

5.3.3.4.6.1.2. Ingreso de visitas

Descripcion del procedimiento:

1)

Solicitar de forma escrita a la Gerencia la visita especificando el nimero de

personas, la razon, la fecha y la hora de visita.
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2) Gerencia aprobara o rechazara la solicitud devolviendo la carta de contestacion al
remitente, en la misma se detallara el comportamiento y las normas de seguridad
que debe cumplir dentro de la planta y los requisitos para ingresar a la planta, en
caso de ser aceptada la solicitud.

3) Gerencia comunicara con anticipacién de la visita para realizar la debida
planificacion.

4) Solicitar en administracion los implementos de proteccion e indumentaria para
visitas de planta.

5) Desprenderse de joyas, relojes, celulares, camaras y todos los implementos
innecesarios para realizar la visita.

6) Vestir la indumentaria de proteccion indicados en la carta de aceptacion y no llevar
consigo ningun accesorio indicado en el inciso anterior.

7) Registrarse usando el formato de (registros para visita de planta) Ver anexo N°
4 de produccion.

8) Proceder alavarse las manos y antebrazos de igual forma que realizan los operarios.

9) Una vez realizado estos procedimientos las visitas podran ingresar a la planta

guiados por persona asignada para acompafiar a las visitas.

5.3.4. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

La empresa no acepta materias primas e insumos que contengan parasitos,
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microorganismos patdgenos, sustancias toxicas, con presencia de Solidos No Grasos, ni
materias primas en estado de descomposicion.

Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccion y control antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion. Deben estar disponibles hojas de especificaciones que
indiguen los niveles aceptables de calidad para uso en los procesos de fabricacion. Ademas,
de debe realizarse en condiciones de manera que eviten su contaminacion, alteracion de su
composicion y dafios fisicos.

Las zonas de recepcion y almacenamiento estaran separadas de las que se destinan a la
elaboracion o envasado de producto final. Para el control de ingreso de materia prima utilizada
para la elaboracion de los diferentes productos se realiza en base a la Norma INEN 09.

5.3.4.1. PROCEDIMIENTOS PARA EL CONTROL DE RECEPCION DE
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.34.1.1. Objetivo
Realizar el control de calidad mediante el analisis Fisicoquimico de la leche por cada uno

de los proveedores de leche para la obtencion de alimentos seguros.
53.4.1.2. Alcance
Esté dirigido a las materias primas e insumos que ingresan a la planta de produccion.
5.34.1.3. Responsabilidades
Recepcionista:
Toma las muestras para que determine la aceptacion o rechazo de la materia prima.

Laboratorista:
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Responsable de realizar y registrar la calidad de la materia prima en el (registro de analisis
de materia prima). Ver anexo N ° 5
Seguir el procedimiento establecido y comunicar cualquier anomalia al GERENTE
GENERAL quien daré a conocer al proveedor cualquier falla en la materia prima.
5.34.14. Frecuencia
Diaria.
5.3.4.1.5. Materiales y equipos
Formato (registro de analisis de materia prima).
Leche.
5.3.4.1.6. Procedimiento de recepcidén de materias primas
Descripcion del procedimiento: las materias primas que lleguen a la planta para ser
procesadas deberan cumplir con los requerimientos de la norma INEN 09.
e Reuvisar si los equipos y utensilios necesarios para la recepcion de materias primas
se ha realizado el procedimiento de limpieza y desinfeccion.
e Mezclar la leche de cada tarro o recipiente del proveedor, agitandola durante 30
segundos con un agitador estandar.
e Tomar la muestra proporcional al contenido en litros de cada tarro del proveedor.
e Entregar la muestra al laboratorista para realizar las pruebas de calidad respectivas.
o Realiza las pruebas necesarias de control de calidad, si cumple con la norma INEN

09 se acepta la leche, caso contrario no se acepta.
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Esperar que el laboratorista de la orden para vaciar la leche al tarro de recepcion.
5.34.1.7. Insumos:

e Recibir el cargamento de insumos sera puesto a cargo del personal de bodega
quienes realizaran el respectivo control de calidad y manejaran el sistema de
inventario.

e Revisar si los insumos cumplen con el peso y cantidad que se pidieron al proveedor.

e Verificar si los insumos cumplen con la fecha de caducidad y almacenarla en

condiciones recomendadas por el fabricante.

5.3.5. OPERACIONES DE PRODUCCION
La elaboracion de un alimento debe efectuarse segun procedimientos validados, en locales

apropiados, con areas y equipos limpios y adecuados, con personal competente, con materias
primas y materiales conforme a las especificaciones, segun criterios definidos, registrando en
el documento de fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los puntos criticos de
control donde fuere el caso, asi como las observaciones y advertencias (Decreto ejecutivo
3253, 2002).

Antes de iniciar la fabricacion de los productos se debe verificar que: se haya realizado
convenientemente la limpieza del area segun los procedimientos establecidos de acuerdo con
el presente manual. Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion estén

disponibles. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento (Decreto
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ejecutivo 3253, 2002).

5.3.5.1. PROCEDIMIENTOS PARA EL CONTROL DE OPERACIONES DE
PRODUCCION

53511 Objetivo
Describir los procesos de elaboracion de los alimentos para que estos sean seguros y aptos
para el consumo humano.
5.3.5.1.2. Alcance
Produccion de queso de mesa en la elabora y comercializa.
5.3.5.1.3. Responsabilidades
Gerente General:
e Receptar pedidos u 6rdenes de produccion.
e Planificar la produccion diaria de acuerdo con los pedidos hechos por los clientes
y dar a conocer a los operarios.
o Realizar el control de los procesos de cada producto en cada una de las etapas de
elaboracion de los productos.
e Registrar las unidades producidas de cada uno de los productos planificados para
el dia.
Operarios:
Cumplir con las normas y disposiciones de seguridad e higiene para la elaboracién de

productos inocuos para el consumo humano.
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Frecuencia:
Diaria.

5.3.5.1.4. Materiales y equipos

e Tinas para almacenamiento de leche pasteurizada

e Moldes
e Lira

e Tacos

e Mesas

o Sal

e Prensas
e Gavetas
e Agua

e Empacadora

e Mesones

¢ Fundas plasticas
e Cuajo

e Cloruro de calcio
e Leche

5.3.5.2.  Normas de seguridad y condiciones generales
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Al inicio de la jornada laboral

e La planificacién de la produccion diaria de cada uno de los productos debe estar lista y
visible al iniciar la jornada y debe conocerla el supervisor u operario de los procesos.

e El personal encargado debe verificar la planta para conocer el estado de limpieza y
desinfeccion con la ayuda de los formatos de registro de limpieza y desinfeccion de las
diferentes areas de produccion.

e Autorizar el inicio de la jornada laboral si no existen incumplimientos en la limpieza y
desinfeccion de las diferentes areas de produccion.

5.3.5.2.1. Procedimientos
5.3.5.2.1.1. Proceso de elaboracion de quesos

Procedimiento de elaboracion de quesos:

Recepcion de leche pasteurizada:

1) Revisar el formato de recepcion de leche con el formato de registro del lote de
materia prima que se va a procesar para observar su composicion Anexo N °5.

2) Verter los barriles de leche en la tina para realizar la pasteurizacion.

3) Verificar que no exista ningun elemento fisico ajeno a la composicién de la leche.

Llenado en tina y calentamiento

1) La leche para pasteurizada se llena en una tina de acero inoxidable para calentar a
una temperatura de 70 °C para que haya una mejor accion del cuajo.

2) Luego se agrega el cloruro de calcio a la leche pasteurizada.
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3) Finalmente adicionar el cuajo en las cantidades especificadas para la elaboracion
del queso.

4) Agitar la leche solo unos minutos para evitar romper la coagulacion que se inicia
inmediatamente después de la adicion del cuajo.

Adicion del cloruro de calcio y cuajo

e Agitar continuamente para acelerar el proceso de calentamiento.

e Diluir el cloruro de calcio en un recipiente aparte.

e Afiadir el cloruro de calcio (limite 40 ml/100 litros de leche), antes de cuajar.
o Calentar la leche hasta obtener la temperatura de 70°C.

e Afadir el cuajo (limite 1 ml/ 10 litros de leche).

e Agitar para mezclarlo (2 -3 min).

Cuajado: A los 40 o 50 minutos de haber adicionado el cuajo, la leche pasa de una
situacion liquida a una de consistencia de gel y con su firmeza adecuada que es determinada
por el quesero se procede a la siguiente fase del proceso.

Corte de la cuajada: Cuando el coagulo esté listo para cortar, con el uso de una lira limpia
y desinfectada, realizar un corte de forma horizontal y vertical con el fin de romper la cuajada
en granulos uniformes. Esto ayuda a la facil eliminacién de suero de la cuajada. Dejar reposar
hasta que los granulos desciendan al fondo de la tina facilitando la extraccion de suero.

Reposo: La finalidad del reposo es que la cuajada cortada adquiera consistencia y permita

su agitacion sin fragmentarse.
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Agitacidn: Agitar la masa para impedir que los granos de la cuajada se vuelvan a soldar y
favorecer la expulsién del suero y se lo realiza paulatinamente aumentando la velocidad de
agitacion.

Desuerado: El desuerado se lo realiza con el fin de eliminar el suero de la cuajada.

e Enla mesa de moldeado ubicar los moldes firmemente colocados.

e Con laayuda de una malla, limpiay desinfectada, retirar el suero de latinay hacerlo
fluir por la mesa de moldeado.

e Con la ayuda de una espatula repartir la cuajada uniformemente sobre los moldes.

Salado: El salado reduce la proliferacion de ciertas bacterias, completa el desuerado y
contribuye al sabor deseado del queso mediante la adicion de sal muera.

Moldeado: Se coloca la cuajada en los moldes para dar una forma determinada al producto.

e Quitar los moldes de los quesos una vez que estén ligeramente firmes.
e Envolver en lienzos.
e Poner nuevamente en los moldes.
Prensado:
e Colocar los quesos en los moldes sobre la bandeja de la prensa.
e Ordenarlos en grupos segun la capacidad de la prensa y ejercer presién usando la
prensa.

e Voltear los quesos para ejercer presion sobre la otra superficie.
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e Verificar si se encuentran eliminado suero.

Empacado:

e Retirar los quesos de sus respectivos moldes.

e Ubicar en la estanteria que le corresponde al lote de produccién.

e Colocar en funda de polietileno de acuerdo con lo requerido en peso, con el fin de

proteger al producto contra polvo, suciedad y la deshidratacion.

e Codificar numero de lote, fecha de elaboracion y de vencimiento.

o Realizar el control de calidad respectivo del envase y el producto en general.
Codificado: Imprime la fecha de elaboracion, fecha de vencimiento y nimero de lote.
Almacenamiento y distribucion: Los quesos pasan al refrigerador manteniendo una

temperatura de 4°c para su enfriado y posteriormente para su distribucion y comercializacion.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Queso no maduro, blando y elastico con una estructura fibrosa
que no presenta granulos de cuajada. El queso no tiene cortezay
se le puede dar diversas formas.

items Porcentaje
GrasaTotal 2g 3%
Grasasaturadal5g 8%
COMPOSICION NUTRICIONAL Colesterol 8 mg 3%
PROMEDIO Sodio 45mg 2%
Carbohidratos Totales 15 g 5%
Fibra dietética0g 0%
Azlcar15g
Proteina2g 4%
PRESENTACION Y EMPAQUES Queso 500g, Queso 250g, Queso 100g.
COMERCIALES
RIQUISITOS MINIMOS DE Instituto Ecuato‘riano de Normalizacion .
CALIDAD Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados: Decreto Ejecutivo 3253
TIPO DE CONSERVACION Refrigeracion: Temperatura de 0-4°C
CONSIDERACIONES PARAEL  |Mantenery conservar la cadena de frio de 4°C £ 2°C.

ALMACENAMIENTO

No almacenar con productos que impriman un fuerte aroma.

FORMULACION

MATERIA PRIMA/INSUMO PORCENTAIJE
Leche estera pasteurizada 98
Cuajo 1.85
Cloruro de calcio 0.15

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor
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5.3.5.2.1.3. DIAGRAMA DE PROCESO:
INICIO
v
_ . P d
Recepcu;r;i n(;iae materia rok\),?;;ecs)res
Rechazo
| limient
R o

Si
v

Pre enfriado y

almacenamiento «— 4°C
Pasteurizado Adicion de:
70° i B Cuajo: 1ml/10Lt

i Calcio: 40ml/100Lt
Corte y Agitacion

v

Desuerado

v

Dosificacion, Moldeado y
Prensado

v

Salado < Salmuera

I

., Empaque

l

Almacenamiento y
Distribucion

v

Fin

Segln peso
determinado >

Fundas de polietileno de
1k g

VIDA UTIL ESTIMADA: Aproximadamente 30 dias partir de su elaboracion

INSTRUCCIONES DE CONSUMO: Una vez abierto el empaque consumir lo mas pronto posible, si no es asi, dejar el
producto en condiciones de refrigeracion debidamente cerrado el envase.

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor

54




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR: REVISADO POR:

Henri Rall Novoa Cadena MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

Lacteos
“Prolacteos
Victoria”

APROBADO POR: ANO:
2022

5.3.6. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaguetados de conformidad con
las normas técnicas y reglamentacion vigentes.

El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una proteccion adecuada de los
alimentos para reducir al minimo la contaminacion, evitar dafios y permitir un etiquetado de
conformidad con las normas técnicas respectivas.

En caso de que las caracteristicas de los envases permitan su reutilizacion, sera
indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera que se restablezcan las caracteristicas
originales, mediante una operacion adecuada y correctamente inspeccionada, a fin de eliminar
los envases defectuosos. Los tanques o depoésitos para el transporte de alimentos al granel
seran disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas respectivas, tendran una
superficie que no favorezca la acumulacién de suciedad y den origen a fermentaciones,
descomposiciones o cambios en el producto.

Los alimentos envasados y los empaquetados deben llevar una identificacion codificada
que permita conocer el nimero de lote, la fecha de produccion y la identificacion del
fabricante a més de las informaciones adicionales que correspondan, segun la norma técnica
de rotulado (Decreto ejecutivo 3253, 2002).

53.6.1. EMPACADO Y/O EMBALAJE
Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado debera verificarse que las

areas destinadas para este fin estén limpias y desinfectadas, los materiales de envasado
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cumplan con las normas respectivas.

Ademas, EI empaque y/o embalaje de los productos se realizara dentro de las areas de
produccion para garantizar que el producto cumpla con las normas de calidad y no causar
dafos al consumidor final.

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados podran ser colocadas sobre
plataformas o gavetas que permitan su retiro del area de empaque hacia el area de almacén de
alimentos terminados evitando la contaminacion. El personal debe ser particularmente
capacitado sobre los riesgos de errores inherentes a las operaciones de empaque (Decreto
ejecutivo 3253, 2002).

5.3.7. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

5.3.7.1.  ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados deben mantenerse en
condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la descomposicion o
contaminacion posterior de los alimentos envasados y empaquetados. Dependiendo de la
naturaleza del alimento terminado, los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados deben incluir mecanismos para el control de temperatura y humedad que asegure
la conservacion de estos.

Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una altura

que evite el contacto directo con el piso. Los alimentos seran almacenados de manera que
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faciliten el libre ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del local. Para aquellos
alimentos que por su naturaleza requieren de refrigeracion o congelacion, su almacenamiento
se debe realizar de acuerdo con las condiciones de temperatura humedad y circulacion de aire
gue necesita cada alimento (Decreto ejecutivo 3253, 2002).

53.7.2. TRANSPORTE

Los alimentos y materias primas deben ser transportados manteniendo las condiciones
higiénico - sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar la conservacion de la
calidad del producto.

Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas seran adecuados a
la naturaleza del alimento y construidos con materiales apropiados y de tal forma que protejan
al alimento de contaminacion y efecto del clima.

Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse en refrigeracion o
congelacion, los medios de transporte deben poseer esta condicion:

e El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de material de
facil limpieza, y debera evitar contaminaciones o alteraciones del alimento.

e No se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas,
peligrosas 0 que por sus caracteristicas puedan significar un riesgo de
contaminacion o alteracion de los alimentos.

e Laempresay distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los alimentos

con el fin de asegurar que se encuentren en buenas condiciones sanitarias.
57



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

ELABORADO POR: REVISADO POR:

Henri Rall Novoa Cadena MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios

Lacteos
“Prolacteos
Victoria”

APROBADO POR: ANO:
2022

o El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el responsable
del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su transporte
(Decreto ejecutivo 3253, 2002).

5.3.7.3. COMERCIALIZACION
La comercializacion o expendio de alimentos debera realizarse en condiciones que
garanticen la conservacién y proteccion de estos, para ello:

e Se dispondra de vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

e Se dispondra de los equipos necesarios para la conservacion, como neveras y
congeladores adecuados, para aquellos alimentos que requieran condiciones
especiales de refrigeracion o congelacion.

e 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.

5.3.8. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
Todo proceso de elaboracién de la empresa debe estar sujeta a controles de calidad, el cual
debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento de los productos,
desde la recepcion de materias primas e insumos hasta la distribucién de productos

terminados.
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53.8.1. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
5.3.8.1.1. Introduccion

El control de calidad en la empresa se lo realiza de manera tal que inspeccione todos los
aspectos relacionados con la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado Yy
almacenamiento de alimentos para consumo humano, a lo largo de la elaboracion de los
productos.

Por ello, implementar controles de calidad garantiza la calidad de los productos
haciéndolos méas seguros para el consumo humano y aumentando la competitividad y
credibilidad de los productos en el mercado.

Objetivos

5.3.8.1.2. Objetivo general

Establecer controles de calidad de los productos en las diferentes areas de produccion
mediante la aplicacion de la normativa legal vigente para garantizar que los productos sean
inocuos para el consumo humano.

5.3.8.1.3. Objetivos especificos
e Establecery aplicar medidas para el aseguramiento de la calidad de materia prima,
procesos, insumos y producto terminado.
e Conocer laimportancia, de los instructivos y registros que se manejan en la empresa
para el control de los procesos, equipos, y/o areas de produccién, y su influencia en

la obtencion de productos inocuos y de calidad.
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o Establecer registros e instructivos para el control de calidad a lo largo del proceso
productivo.
5.3.8.1.4. Alcance
Este procedimiento se aplica a todas las etapas de produccion, desde la recepcion de
materia prima e insumos hasta la distribucion de productos terminados.
5.3.8.15. Norma de referencia
e Norma INEN 9 Leche Cruda Requisitos.
5.3.8.1.6. Responsabilidades
Operario de cada area
Son responsables de tomar la decision sobre el destino de la materia prima y producto
terminado; y de acciones en el caso de procesos; encaminadas a cumplir con los objetivos
trazados en el Manual de Control de Calidad.
Operario de control de calidad
Es responsable de realizar el monitoreo en campo para garantizar la calidad e inocuidad de
la materia prima, basado en los resultados emitidos por Control de Calidad.
Analistas de materia prima
e Analizar toda la materia prima que llegue a planta (mediante analisis) y avalada
antes de ser utilizada, de acuerdo con las posibilidades de la planta.
e Tiene la facultad de rechazar la leche que no cumpla con cualquiera de los

parametros de calidad (preestablecidos).
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Entregara una nota escrita al proveedor de la razon por la cual se le rechazo la leche
0 a quien se le realice alguna recomendacion.

Cualquier anomalia deberé ser comunicada al Gerente de planta.

Inspeccionar y analizar el producto en proceso y producto terminado, y comunicar
al jefe de area, sobre cualquier anomalia detectada, para que se tomen las medidas
correctivas del caso.

Utilizar la informacidn generada por los diferentes controles implementados para
emprender acciones correctivas inmediatas en coordinacion con los diferentes
operarios de la planta, en casos de desorientaciones.

Elaborar, revisar y controlar el cumplimiento y buen manejo de los instructivos y
registros de control de calidad, analisis de laboratorio, limpieza y sanitizacion.
Puede presentar por escrito al Gerente General cualquier sugerencia sobre multas o
castigos a personas que no cumplan con los procedimientos de orden, limpieza y
sanitizacion.

Realizar los controles de calibracion de los diferentes equipos de medida.
Controlar y/o supervisar el trabajo del Personal de Limpieza y recepcién de leche.

El horario de trabajo sera de acuerdo con las necesidades de la planta.

Supervisores de Area

Controlar que durante los procesos se cumplan con las BPM para garantizar la
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inocuidad de los productos.
e Notificar a su inmediato superior sobre anomalias que pongan en riesgo la
inocuidad de los alimentos y tomar las acciones correctivas inmediatas
e Entregar productos inocuos y de calidad al area de almacenamiento para que se
despachen sin problemas.
Personal Operativo y no Operativo
e Llevar los registros de control de una manera adecuada.
Personal de limpieza
e Llevar en forma adecuada los basureros, dispensadores de jabon, alcohol gel y
demaés implementos de limpieza y sanitizacion.
Recepcionista de leche
e Ingresar leche de buena calidad a produccion (sobre la base de los andlisis
correspondientes)
e Rechazar leche en base a la prueba del alcohol.
¢ No debe en ningin momento recibir leche que haya sido rechazada.
e Entregar la guia en la que consta fecha y cantidad de leche recibida. Entregar una
copia al proveedor.

5.3.8.1.7. Normas de seguridad

El personal de control de calidad debera llevar la indumentaria requerida para
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realizar dicha actividad (botas de caucho, guantes, mandil, cubre bocas, cofia), con
el fin de evitar contaminaciones al material o producto que esta realizando el
control.

e Utilizar los reactivos quimicos en las cantidades indicadas por el proveedor para

evitar dafios al personal y garantizar que el control de calidad sea confiable.

5.3.8.1.8. Equipos y materiales

Utilizados para el control de calidad, mismos que se realizan en la recepcion de materia
prima, en proceso y en producto terminado con el fin de asegurar la calidad e inocuidad de
los productos lacteos que la empresa elabora y comercializa. Los equipos son los siguientes:

5.3.8.1.8.1. Peachimetro
Utilizado para realizar la prueba de acidez de los productos en proceso.

5.3.8.1.8.2. Balanza digital
Equipo de medicidn utilizado para la comprobacion del peso de cada uno de los productos
terminados.

5.3.8.1.8.2.1. Parametros
Se determina de acuerdo con el producto que se esté analizando y la presentacion del

producto terminado. Eje. Queso 500g
Funcionamiento
e Encender balanza
e Obtener una muestra de cada lote de produccion

e Colocar muestra en balanza
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e Leerresultado mostrados en pantalla de balanza
e Determinar si cumple 0 no con el peso requerido
Dentro de otros equipos la empresa cuenta con:
Estufas, hornilla pequefia.
5.3.8.1.9. Procedimientos
5.3.8.1.9.1. Consideraciones generales
En la empresa se implementara controles que permiten mantener el concepto de calidad en
la cadena de produccion de derivados lacteos; para ello se establecen parametros de control
en la recepcidn, procesamiento y distribucion de los productos con el fin de garantizar su
calidad e inocuidad. Para cumplir con el objetivo de establecer controles en: Materia prima,
procesos, insumos y producto terminado.
5.3.8.1.9.2. Materia prima
En la recepcion de materia prima se establecen medidas de control mediante la norma
INEN 09 para garantizar la calidad de la leche que llega a la planta de los diferentes
proveedores de leche cruda, evaluando las muestras recogidas en planta; considerando el
factor sanitario y el contenido de materia grasa como los mas importantes, seguido de la
concentracion de cada uno de los componentes de la leche tal es el caso de % de proteina 'y
solidos no grasos (SNG) que presentan gran importancia en el aspecto tecnoldgico. Dentro
de este marco son particularmente importantes los analisis de calidad de leche cruda que llega

a planta ya que de esta representa la parte mas importante en la elaboracion de los productos
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y ademas de ella dependera en aproximadamente un 80% la calidad de nuestros productos.
Los analisis indispensables seran siempre acidez, crioscopia, densidad, grasa, adulterantes
y antibioticos, realizaran ademas analisis de fermentacion, etc.
Como primera medida de control en la recepcidn se verifica que la leche cruda cumpla con
requisitos organolépticos que son:
e Color: caracteristico a cada producto elaborado
e Olor: suave, lacteo caracteristico, no debe presentar olores extrafios
e Aspecto: homogéneo, libre de materias extrafias Y con requisitos fisicos quimicos

y microbioldgicos establecidos en la NTE INEN 9:2008 seguin como corresponda.
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5.3.8.1.9.3. Parametros de calidad para leche cruda

TABLA 18: Plan de analisis leche cruda (Materia Prima)

REQUISITOS UNIDAD| METODO DE ENSAYO| METODO DE
VALOR : ENSAYO
Min. Max.
Densidad relativa
A15°C g/ml 1029 1033 NTE INEN 11
A20°C 1,028 1,032
Grasa % 3 - NTE INEN 12
Acidez titulable (en &cido lactico)]  °D 0,13 0,17 |NTEINEN 13
Solidos totales % 11,2 - NTE INEN 14
Solidos no grasosa % 8,2 - -
Cenizas % 0,65 - NTE INEN 14
Proteinas % 2,9 - NTE INEN 16
Punto de congelacion °C -0.536 -0.512 |NTEINEN 15
Analisis de alcohol Negativo NTE INEN 1500
Presencia de conservantes Negativo NTE INEN 1501
Presencia de neutralizantes Negativo NTE INEN 1502
Grasas vegetales Negativo NTE INEN 1503
Suero de leche Negativo NTE INEN 1504
Prueba de brucelosis Negativo NTE INEN 2401

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor
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Una vez que se ha realizado el control a la materia prima se determina si la leche que llega
a la planta cumple o no con los parametros de calidad establecidos en dicha norma (NTE
INEN 9 Requisitos. Leche cruda.). En caso de que los parametros de las pruebas establecidas
de aceptacion o rechazo se encuentren fuera de los limites, la leche es rechazada y se notifica
al proveedor y al técnico de campo para que identifiquen la causa y procedan a tomar las
acciones correctivas.

Si la leche cumple con los parametros que aseguran la calidad e inocuidad de esta, se recibe
siguiendo los pasos descritos en el Instructivo (Recepcion de Leche cruda), y se destina a cada
uno de los diferentes procesos de produccion.

5.3.8.1.9.4. Control de calidad en los procesos

El Control de Calidad lleva a cabo un proceso de Aseguramiento de la calidad supervisando
que todo el proceso cumpla con lo establecido en el manual de Buenas Practicas de
Manufactura.

Para ello se realizan ensayos especificos a las lineas de proceso, los cuales se detallan en

la Tabla 19: Plan de control de procesos

67



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

“Prolacteos Victoria”

Lacteos

ELABORADO POR:

Henri Raul Novoa Cadena

REVISADO POR:

MSC. Santiago Marcelo
Vacas Palacios |

“Prolacteos
Victoria”

APROBADO POR:

ANo:
2022

PROCESO PARAMETRO ENSAYO
Caracteristicas Color, Sabor, - .
o .. Degustacion observacion
Organolépticas Apariencia
Control del % de grasa
de la leche pasteurizada 3% % de Grasa — Leche
destinada a procesos
Control de ac?ldez de Ph Acidez Titulable
leche pasteurizada
Control del Punto de
Congelacion de leche -
J -0,536 °C Punto de Congelacion

Pasteurizada y destinada
a procesos

*Unidades formadoras

*Microbioldgico (interno
y externo).

Agua de colonia. y o
*UFEC/100ml= Cloro residual (interno y
externo)
x - -
Elaboracién de yogur 60 — 90 ph Acilez Tiukable

*Determinacion de pH.

ml Lote, fecha de

Envasado vencimiento y Volumen, Codificacion
elaboracion
Gr, ml, Kg Lote, fecha

Empaque de vencimiento y Peso, Codificacion

elaboracion

Fuente: Prolacteos Victoria 2022

Elaborado por: Autor
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5.3.8.1.9.5. Producto terminado

El control de calidad dispone de un Plan de Analisis de Producto Terminado en el cual se

consideran las especificaciones técnicas que determinan la calidad e inocuidad del producto

para que sea liberado al mercado.

Los ensayos que determinan la calidad de los productos elaborados en la empresa se

especifican en la Tabla 20: Plan analisis de Producto Terminado

PRODUCTO PARAMETRO ENSAYO
Queso Queso fresco Humedad

60 — 90 ph Acidez Titulable
vouur 0,3% Grasa

: 50— 90 PH

0,7% °Brix

Kg, gr, ml, It Pesos netos
Producto terminado Fecha de vencimiento y| . .. .,

iy Codificacion
elaboracion, lote
. Color, olor, sabor,  |Caracteristicas

Producto terminado . .

apariencia Organolepticas
Almacenamiento De0°C - 4°C Control de Temperatura

Fuente: Prolacteos Victoria 2022
Elaborado por: Autor
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5.3.8.1.9.6. Insumos

Analisis de materias e insumos: (microbiologia, pH, ° Brix, sabor, olor, cantidad de fruta).

5.3.8.1.9.7. Controles en proceso

Es responsabilidad del personal de cada area realizar los siguientes controles:

Temperaturas de vitrina refrigerada (semanalmente)
Verificacion de balanzas (semanalmente)
Control de saladeros (semanalmente)
Control de personal operativo (semanalmente)
Control de pesos netos Quesos (diariamente)
Control de limpieza y sanitizacién en las diferentes areas (diariamente)
Control de empaque y envasado de producto (diariamente)
Verificar que los registros que se llevan para cada uno de estos controles estén bien
Ilevados, y representen la realidad de los hechos.
5.3.8.1.9.8. Controles en laboratorio
Calibracion de pH-metro (diariamente)

Limpieza de material de vidrio con solucion de cloro (una vez al mes)

5.3.8.2. REGISTROSY FORMATOS

Los registros y formatos se los elabora para cumplir con requisitos y mantener la

documentacion en ordenada y disponible cuando sea requerida para informacion de la
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trazabilidad de los productos.
Estos registros y formatos se detallan para el control de calidad de productos y planta en
general, en cumplimiento de la norma vigente.

e Registro de control de higiene personal

Registro de dotacion de uniformes
e Registro de control de enfermedades del personal
e Registro para visita en planta
e Registro de analisis de materia prima
e Registro de limpieza y desinfeccion diaria
e Registro de limpieza y desinfeccién mensual y bimensual
5.3.9. PROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUOS
53.9.1. Objetivo
e Establecer practicas de separacion de los residuos solidos generados en la empresa
“Prolacteos Victoria” de acuerdo con sus caracteristicas, esto es, desechos
organicos e inorganicos.
¢ Instalar adecuadamente contenedores para cada tipo de residuo en un lugar en el
que se asegure un ambiente limpio y la éptima calidad e higiene de los productos
elaborados.

e Promover una adecuada gestion de los residuos solidos.
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5.3.9.2. Medidas a aplicar

Separar los residuos solidos que vayan generandose durante las operaciones de produccion,

de acuerdo con su naturaleza organica e inorganica.

Estos son:

Desechos organicos: restos de cuajada, queso, mantequilla, otros residuos alimenticios.

Desechos inorganicos:

>

>

Papel: carton, papel.

Plastico: frascos, envases, botellas, baldes, tarrinas, fundas, restos de cinta de
embalaje.

Vidrio.

Ubicar contenedores de basura debidamente etiquetados y de diferentes colores, 4
en la planta de produccion dos de color rojo para material plastico y dos de color
verde para material organico y 3 de menor tamafio en el area administrativa y
servicios higiénicos, de color azul para el material de papel de modo que quienes
laboran en la empresa puedan depositar por separado los desechos solidos.
Fomentar el habito de redso del papel en el area administrativa, lo que significa que
deban aprovecharse ambos lados de cada hoja.

Almacenar el papel/cartén usado de modo que cuando se haya reunido una cantidad
considerable éste pueda ser vendido a centros de acopio, y el dinero recaudado sea

ahorrado para fines diversos que beneficien a la empresa.
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e Recoger los desechos por separado desde cada contenedor, y entregarselos
debidamente identificados a los camiones recolectores.

5.3.9.3.  Procedimiento de las medidas a manejar

1. La separacion de los diferentes residuos se ird dando conforme éstos vayan
generandose.

2. Los contenedores de basura se ubicaran a un costado del patio de la planta de
produccion de modo que estén cerca del punto de generacion de residuos, y otros
de menor tamafo se colocaran en el rea administrativa y servicios higiénicos.

3. Las hojas de papel que estén aptas para ser reusadas se apartaran e identificaran en
una zona visible del area administrativa, para que estén disponibles.

4. Los restos de carton o papel que vayan almacenandose se ubicaran en la bodega,
en donde no entorpezcan actividad alguna, hasta cuando haya sido reunida una
cantidad considerable.

5. Finalizadas las actividades de produccion, los desechos seran recogidos, y las
fundas ubicadas en el area asignada para entregarselas a la mafiana siguiente a los
camiones recolectores de basura.

5.3.9.3.1. Tiempo de ejecucion
Las medidas 1,2 y 5 que constan en el presente programa deben ser ejecutadas en un tiempo
maximo de un mes a partir de esta misma fecha. En tanto las medidas 3 y 4 deben empezar a

aplicarse inmediatamente.
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5.3.9.3.2. Frecuencias
Separacion de los residuos. Diaria.
Limpieza de los contenedores de basura. Diaria.
Venta de papel/carton. Mensual.
Recogida de los desechos. Diaria.

5.3.9.3.3. Responsabilidades
Gerente general debera encargarse de inspeccionar que se dé cumplimiento de todas las
medidas, en colaboracion con los demas trabajadores mientras que el area administrativa
coordinaré el dinero proveniente de la venta de papel y cartdn
5.3.9.34. Indicadores de cumplimiento
e Contenedores de basura debidamente instalados, tanto en los patios de la planta de
produccion como el &rea administrativa.
e Cada tipo de residuo ubicado en su respectivo contenedor.
e Menor consumo de papel.
e Hojas de papel usadas a ambos lados.
e Ahorros obtenidos de la venta de papel y carton.
e Fundas de desechos, recolectados por separado y a diario, bajo orden y limpieza,

despachados a los camiones recolectores de basura.
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5.3.9.3.5. Seguimiento
Ver anexo 9: Registro de control de la venta de papel/cartén reciclado.
Ver anexo 10: Registro de control del envio de basura a los camiones recolectores.
5.3.10. PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS
5.3.10.1. Introduccion

Al conservar limpio 4reas internas y externas de la empresa “Prolacteos Victoria” se podra
prevenir la contaminacion de los alimentos. También se impedira que las plagas contaminen
y prosperen en la empresa.

Las plagas constituyen una seria amenaza para las empresas de alimentos no solo por que
consumen y destruyen sino también porgue los contaminan con saliva, orina, materias fecales
y la suciedad que llevan adherida al cuerpo. Al mantener las instalaciones limpias se evita el
refugio de las plagas.

Las plagas como insectos o roedores pueden causar graves problemas en la empresa.
También causan dafian a los productos, insumos, suministros e instalaciones. Sin embargo, el
peligro de las plagas es porque contaminan con saliva, orina, materias fecales y la suciedad
que llevan adherida al cuerpo siendo esta su capacidad para propagar enfermedades,
incluyendo las transmitidas por alimentos.

5.3.10.2. Objetivo
Asegurar un control y prevencion de plagas mediante la aplicacion de métodos que no

produzcan contaminacion a los productos tanto en la linea de produccién, almacenado y
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distribucion.

5.3.10.3. Alcance

Este programa comprende los procedimientos para prevenir y controlar plagas en las areas

internas de produccion y externas de la empresa “Prolacteos Victoria”.

5.3.10.4. Control de plagas

En el programa se describe los procedimientos para actuar en caso de presencia de alguna

plaga, asi como la manera de controlar y evitar que esto suceda.

No se permitira en ningun sitio de la planta de produccion animales, insectos o
roedores incluidos mascotas, ya que su presencia resulta un riesgo en la
contaminacion de los productos.

Colocar mallas anti-insectos en puertas, ventanas, ductos de ventilacion y otras
aberturas que pueden ser puerta de entrada, a la vez colocar rejillas anti-ratas en
desagues, sifones y conductos que comuniquen la planta con el exterior.

Los productos utilizados en las operaciones de control de plagas deben ser
autorizados por las autoridades competentes y aplicados por personal
especializado.

Las instalaciones de la empresa y sus alrededores deben ser inspeccionados
periédicamente y mantener un registro de dicho control para evidenciar la presencia
0 ausencia de huellas de roedores, insectos o de otras plagas.

En caso de presentarse o signos de presencia de una plaga debe procederse
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inmediatamente a la eliminacion de dicha plaga.

e Losdispositivos para control de plagas deben estar en buen estado y bien ubicados,
estos dispositivos (electrocutares, rejillas o malla de cobre, coladeras, trampas,
cebaderos, etc.) deben ser inspeccionados con periodicidad.

5.3.10.4.1. Definiciones

Plaga: Especie que se encuentra en una proporcion o densidad que pueden llegar a dafar
0 constituir una amenaza para el hombre. Se suele incluir a insectos, neméatodos y roedores,
pero la definicion es mas amplia.

Cebo: Comida o preparacion presentada en formas y lugares adecuados para su consumo
por los animales-plaga. Puede contener en su composicion un veneno dirigido a ellos.

Control de plagas: Medidas desarrolladas por la empresa para prevenir o eliminar las
infestaciones de plagas, sobre la base de la informaciéon de las inspecciones de rutina, asi como
la asesoria técnica de especialistas y proveedores garantizados de plaguicidas.

Fumigacion: Es un método rapido para controlar las plagas, las particulas del humo
producido tienen un tamario tal, que pueden penetrar por los orificios mas diminutos. Entre
los fumigantes mas utilizados destacan el cianuro de calcio y el fésforo de hidrdgeno,
sustancias sumamente toxicas para todos los animales y seres humanos. Por ello se requiere
de equipos especiales y precauciones rigurosas; ademas, los ambientes y objetos que se vayan
a fumigar deben sellarse completamente.

Infestacion: Se refiere al nUmero de individuos de una especie considerada nociva en un
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determinado sitio.

Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir o controlar
toda especie de plantas o animales indeseables. El término abarca también las sustancias o
combinaciones de éstas utilizadas como reguladoras del crecimiento vegetal, por ejemplo,
defoliantes o desecantes.

5.3.10.4.2. Responsables

e La gerencia sera la encargada de aprobar y asignar los recursos para que se lleve a
cabo el programa.

e A lavez, se asignara a profesionales de la empresa privada, para que ofrezca sus
servicios en la empresa.

o El Gerente es el responsable de la vigilancia constante del programa. Los operarios
de la planta son los responsables de llevar a cabo las tareas asignadas en el
programa.

» Realizacion: Todos los trabajadores de produccion.
» Supervision: Gerente y empresa privada Ilamada.
5.3.10.4.3. Ejecucion

El programa tendré vigencia a parir de la aprobacion del manual y asignacion de recursos
por parte del gerente general.

Vigencia

El gerente debe monitorear el cumplimiento y llevar un registro de control de plagas.
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5.3.10.4.4. Materiales y Equipos
e Productos Quimicos utilizados segun el personal de control de plagas Ver A nexo
N° 11
e Dispositivos para el control de plagas
5.3.10.45. Frecuencia
El control de plagas es realizado por la empresa privada Ilamada la cual elabora un control
dos veces por mes.
5.3.10.5. Procedimiento
A continuacion, se detalla los procedimientos para el control de plagas:
5.3.10.5.1. Medidas preventivas para el control de roedores
Se debe cumplir las siguientes indicaciones:
e No ingerir alimentos dentro de la planta, para evitar la proliferacion de plagas.
e Verificar las condiciones de almacenamiento de insumos, materias primas o
productos terminados.
e Recoger pedazos de queso o alimentos que atraigan a las plagas.
e Colocar mallas anti-insectos en ventanas, ductos de ventilacion y otras aberturas
que pueden ser puerta de entrada.
e Colocar rejillas anti-ratas en desagties, sifones y conductos que comuniquen la

planta con el exterior.
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o Evitar el ingreso a la planta de alguna plaga manteniendo cerrada puertas y
ventanas.

e Controlar la sanidad de los empaques que van a entrar a la planta y no almacenar
en las bodegas aquellos que sean sospechosos.

e Almacenar cuidadosamente, sobre estibas y dejando espacios para poder
inspeccionar de rutina las bodegas.

e Se debe llenar un registro de todas las aplicaciones realizadas para tener un mejor
control sobre los tipos de plaguicidas utilizados, cudntas aplicaciones se realizan y
el tipo de plaga que se quiere controlar Ver A nexo N° 10.

e Debe haber una rotacién de los plaguicidas utilizados para evitar que las plagas
creen resistencia.

e Las aplicaciones deben realizarse después de la produccion, para evitar contaminar
el producto o superficies en contacto directo con el mismo.

5.3.10.5.2. Para el personal:

e Brindar capacitacion a los trabajadores para que colaboren en el control de plagas.

e Conocer las directrices relacionadas con la ubicacion de las pertenencias y el
uniforme de trabajo en el establecimiento.

e Supervisar habitos de higiene de personal Ver Anexo N° 1.

¢ Realizar inspecciones periddicas segun el programa de control de plagas y elaborar
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informes escritos acerca de éstas.

5.3.10.6. Medidas correctivas para el control de roedores

Las medidas correctivas para el control de roedores se establecen a partir de la
identificacion de las &reas-problema dentro de la empresa

Mejores espacios en las instalaciones para ubicar los cebaderos o trampas con el
cebo raticida.

Estos sitios deben sefialarse en un diagrama o plano general del establecimiento,
donde deben incluirse también aquellos lugares en los que hay riesgo de
penetracion a otras areas.

Es esencial inspeccionar regularmente las medidas correctivas aplicadas como el
estado de los cebos y comederos.

Luego de iniciado control, deben realizarse inspecciones para detectar cadaveres e
incinerarlos, en una zona apartada de la empresa.

Estas medidas deben complementarse, si las condiciones lo permiten, con una

fumigacion dirigida a eliminar las pulgas y parasitos diseminados por las ratas.

5.3.10.7. Medidas preventivas para el control de moscas domesticas

Se debe hacer cumplir las siguientes indicaciones para impedir el acceso a las instalaciones.

Colocar mallas en las entradas, cortinas de plastico, asi como trampas eléctricas de

luz UV cerca de los ingresos, en las partes altas.
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Mantener bien cerrados los recipientes de insumos y otros productos.

Limpiar todas las suciedades inmediatamente, incluida la suciedad humeda.
Aplicar buenas practicas de almacenamiento en las bodegas de insumos.
Asegurarse de gue las instalaciones de manipulacion de alimentos y las zonas de
almacenamiento se mantengan limpias, ordenadas y se desinfecten regularmente
Ver Anexo N° 6.

Velar particularmente por la buena higiene de los utensilios, equipos, y lugares.
Recoger lo antes posible los pedazos de queso derramados sobre el suelo.

Lavar todos los utensilios inmediatamente después de su utilizacion.

Los operarios deben cuidar esmeradamente su aseo personal.

Todos los basureros se taparan adecuadamente y situaran en un lugar con piso de

concreto que se puedan lavar.

5.3.10.8. Medidas correctivas para el control de la mosca doméstica

Las medidas correctivas para el control de la mosca doméstica se inician a partir de
la informacion de cuéles son las zonas y superficies problema que no reciben
higienizacidn suficiente y rapida; y cuales son los puntos donde se pueden instalar
dispositivos de control que pasen desapercibidos para los visitantes.

Se emplean mucho las trampas eléctricas de luz UV, sobre las cuales no existe

ninguna contraindicacion. Estas deben limpiarse continuamente para prevenir que
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las moscas muertas sean aprovechadas como alimentos por otros insectos, los
cuales pueden a su vez convertirse en plagas.

e Tales medidas, y otras que no implican el uso de sustancias toxicas para el hombre,
son Utiles en situaciones de infestacion baja a moderada. Cuando las infestaciones
son elevadas se hace necesario recurrir a insecticidas o fumigaciones.

e Es importante registrar con detalle los efectos de ciertos insecticidas sobre las
poblaciones de moscas 0 mosquitos.

e Existen productos de amplia cobertura que aniquilan varios tipos de insectos en
cada aplicacion, pero se tiende a utilizarlos para toda situacién y en exceso,
facilitindose asi la formacion de resistencias en otros insectos. Debe tratarse de
sustituir gradualmente este tipo de productos quimicos, para hacer mas eficientes
las medidas preventivas y las de limpieza y desinfeccion.

5.3.10.9. Registros

Registro de Control de Plagas Ver Anexo N° 11
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5.4. ANEXOS

Anexo 1: Registro de control de higiene personal

REGISTRO

AREA:

CONTROL HIGIENE PERSONAL

Fecha:

Nombre del operario

Evaluacion
visual higiene
personal

Controles

Manos | Mascarilla

Cofia

Desinfeccion de calzado

Delantal de PVC

Responsable

Observaciones
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Anexo 2: Registro de dotacion de uniformes

REGISTRO

AREA:

DOTACION DE UNIFORMES

FECHA DE ACTUALIZACION:

Fecha:

Nombre del operario

Indumentaria entregada

Firma

Observaciones
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Anexo 3: Registro de control de enfermedades del personal

REGISTRO AREA:
CODIGO:
CONTROL DE ENFERMEDADES DEL PERSONAL FECHA:
Fecha: Nombre del operario: Edad Enfermedad o lesion | Causa Sintomas Diagnostico Tratamiento
RESPONSABLE: ...................oo VERIFICADO POR: ...
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Anexo 4: Registro para visita en planta

REGISTRO AREA:
CODIGO:
VISITAS EN PLANTA FECHA:

Nombre

No. Cédula

Institucion u organizacion

Hora de ingreso

Hora de salida

Firma del visitante

Firma Gerente General: .....ccoooeeeeeeeeeeeeeeee e,
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Anexo 5: Registro de analisis de materia prima

REGISTRO AREA:
CODIGO:
RECEPCION DE MATERIA PRIMA (Analisis materia prima) FECHA:
) PARAMETROS DE CALIDAD DE LECHE
N°| CODIGO | PROVEEDOR . Densidad | Observaciones
0, ° 0
Volumen (litros) Agua (%) | Acidez (PH0° D) | Grasa (%) SNG (%) Proteina (%) |gr/cc
OBSERVACIONES: RESPONSABLE:
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Anexo 6: Registro de limpieza y desinfeccion diaria

AREA
REGISTRO CODIGO:
LIMPIEZA Y DESINFECCION DIARIA FECHA:
DESCRIPCION DEL TRABAJO FRECUENCIA | ASIGNADO A: 6
Ollas de acero inoxidable Diaria Recepcion y pasteurizacion

Pasteurizador Diaria Recepcion y pasteurizacion
Lavado de pisos Diaria Recepcion y pasteurizacion
Lavado de sifones Diaria Recepcion y pasteurizacion
Lavado de mallas Diaria Recepcion y pasteurizacion
Lavado de tarros de recepcion de leche Diaria Recepcidn y pasteurizacion
Lavado de tinas de acero inoxidable Diaria Quesos
Lavado de mesas Diaria Quesos
Lavado de moldes de acero inoxidable Diaria Quesos
Lavado de telas y cortinas Diaria Quesos
Lavado de utensilios Diaria Recepcion y pasteurizacion
Lavado de prensas y moldes Diaria Quesos
Lavado de tinas de saborizacion de yogur Diaria yogurt

FORMA DE LLENADO DEL PLAN

INICIALES DE QUIEN HACE LA TAREA

INICIALES DE QUIEN SUPEVISA LA TAREA
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Anexo 7: Registro de limpieza y desinfeccion mensual y bimensual

AREA
REGISTRO CODIGO:
LIMPIEZA Y DESINFECCION MENSUAL, BIMENSUAL FECHA:
DESCRIPCION DEL TRABAJO FRECUENCIA |ASIGNADO A: 6
Lavado de puerta 30 dias Recepcidn y pasteurizacion
Tanques de agua fria 30 dias Recepcidn y pasteurizacion
Lavado de techo 30 dias Quesos
Lavado de estanterias 30 dias Quesos
Lavado de rejillas y drenajes 30 dias Quesos
Lavado de paredes 60 dias Exteriores
Lavado de patios 60 dias Exteriores
Lavado de ventanas y puertas 60 dias Exteriores
Alrededores de la planta 60 dias Exteriores

FORMA DE LLENADO DEL PLAN

INICIALES DE QUIEN HACE LA TAREA

INICIALES DE QUIEN SUPEVISA LA TAREA
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Anexo 8: Control microbiolégico higiene personal

REGISTRO AREA:
CONTROL HIGIENE PERSONAL CODIGO:
Unas sin Sin bigote, Aseo de
Uniforme Uniforme cortadas | Sin joyas ni Cabello - barba o
Nombre: completo limpio y sin bisuteria recogido maqU|IIaje patillas manos y
' ni perfumes antebrazos
esmalte largas
C NC C| NC |[C| NC |C| NC C NC C| NC |C| NC C NC
C: Cumple
Elaborado por: Revisado por: NC: No cumple

91



Anexo N° 9 Registro de control de la venta de papel/carton reciclado

REGISTRO

AREA:

FRECUENCIA:

Mensual

CODIGO:

REGISTRO DE CONTROL DE LA VENTA DE PAPEL/CARTON RECICLADO

FECHA:

Acumulado anterior ($) | Tipo de residuo

Peso total (Kg)

Valor recaudado
de la venta ($)

Firma responsable

Observaciones

Total,
recaudado (3)

Total,
acumulado

(%)

Papel

Carton

Papel

Cartoén

Papel

Carton

Papel

Carton

Papel

Carton

Papel

Carton

Papel

Carton

Papel

Carton
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Anexo N° 10 Registro de control del envio de basura a los camiones recolectores.

REGISTRO AREA:
REGISTRO DEL ENVIO DE BASURA A LOS CAMIONES RECOLECTORES CODIGO:
Desechos Fundas de
Entrega a los
separados desechos 4
dentro de cada | recolectadas por camiones Firma
Fecha Responsable recolectores
contenedor separado
Sl NO Sl NO Sl NO
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Anexo N° 11 Registro de control de plagas

REGISTRO AREA:
REGISTRO DE CONTROL DE PLAGAS CODIGO:
. Tipos de . .
< Método de . Numero de Tipo de .
Fecha Responsable Area de control control plz?lgljlu Zl;:(lj(izis aplicaciones plaga Firma
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Anexo 12: Registro de capacitaciones e induccion

REGISTRO DE CAPACITACION E INDUCCION

Tema:

Fecha:

Expositor:

NO

Apellidos y Nombres

Cargo/Area N° de cedula

Firma

O |0 |N|O |01 W (N |-

[EEN
o

[EEN
[EEN

[EEN
N

[EEN
w

[EEN
&~

[EEN
o1

[EEN
(o]

Firma Gerente General: .....cooooovevieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen
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Anexo 13: Sefalética de BPM’s

PROHIBIDO
OMER
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PROHIBIDO

EL USO DE
CELULAR




PROHIBIDO
FUMAR




PROHIBIDO

ESCUPIR



OBLIGATORIO
LAVARSE
LAS MANOS




OBLIGATORIO
USO DE COFIA

| Y CUBREBOCAS




USO OBLIGATORIO
DE MANDIL'Y

MANGUITOS




DEPOSITE LA
BASURA EN
SU LUGAR




OBLIGATORIO
DESINFECTAR
EL CALZADO




MANTENGA EL
AREA LIMPIA




CONSERVA LIMPIO
ESTE BANO
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