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Resumen

Este trabajo se basa en la realizacién de una auditoria para una queseria artesanal “La
Guadalupana” que busca mejorar calidad e inocuidad en sus productos por lo cual el objetivo
del presente trabajo fue disefiar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para ello se
utilizé el check list oficial emitido por el ARCSA mediante documento ARCSA-DE-067-2015-
GGG vy entrevistas al personal de la planta, ya que de esta manera se logré obtener
informacién sobre los antecedentes, los procesos que se desarrollan en la elaboracién del
queso, POE y POEs. El método de este trabajo fue cualitativo y cuantitativo ya que permitié
conocer el resultado promedio de cumplimiento de la planta en cuanto a los parametros de
BPM, siendo un 54% de nivel de cumplimiento aceptable, por lo que, fue necesario realizar
el Manual con propuestas de mejora a corto, mediano y largo plazo, documento que fue

socializado entre el personal de la fbrica y la comunidad interesada.

Palabras clave del autor: buenas practicas de manufactura, calidad, inocuidad,

manual, plan de mejora

@EERMGhs (VOO

EY MG HMD

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresion de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Cuenca ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la

responsabilidad por la propiedad intelectual y los derechos de autor.

Repositorio Institucional: https://dspace.ucuenca.edu.ec/

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.


https://dspace.ucuenca.edu.ec/
https://creativecommons.org/licenses/?lang=es
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

UCUENCA 3

Abstract
This study involves conducting an audit for an artisanal cheese factory, "La Guadalupana,”
which aims to enhance the quality and safety of its products. The objective of this study was
to design a Good Manufacturing Practices (GMP) Manual. To achieve this, the official checklist
issued by ARCSA through document ARCSA-DE-067-2015-GGG and interviews with plant
personnel were utilized. This approach enabled the collection of information regarding the
background, the processes involved in cheese production, and Standard Operating
Procedures (SOPs). The methodology of this study was both qualitative and quantitative,
allowing for an assessment of the plant's average compliance with GMP parameters, which
was found to be at an acceptable level of 54%. Consequently, it was necessary to create the
Manual with improvement proposals for the short, medium, and long term. This document was

shared with the factory personnel and the interested community.

Author Keywords: good manufacturing practices, quality, safety, manual, improvement
plan
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1 Introduccién.

La leche y sus derivados como el queso son uno de los productos mas consumidos y muy
necesarios para la alimentacion de las personas ya que aporta calcio, vitaminas, minerales y
grasas saludables (MAG , 2020).

No obstante, la composicién quimica y la actividad acuosa de la leche y sus derivados los
convierten en un medio propicio para la proliferacién de microorganismos. Ademas, la escasa
informacién sobre la importancia de la higiene de los trabajadores, junto con la deficiente
infraestructura y ubicacion de la empresa, llevan a la elaboraciéon de productos de baja
calidad. Esto perjudica la salud de los consumidores y disminuye la capacidad de competir

con otras empresas, afectando negativamente la economia (Quimis, 2016).

En el Ecuador aproximadamente 1,3 millones de ecuatorianos obtienen ingresos gracias a
estos productos, es por ello que para garantizar la calidad de uno de los subproductos de la
leche como es el queso, es fundamental que se utilicen materias primas seguras y que se

sigan procesos de manufactura controlados (MAG , 2020).

En la actualidad las ETAs pueden llegar a afectar a cualquier persona sin importar la edad,
estas enfermedades se originan por la ingestion de alimentos infectados con contaminantes
en cantidades suficientes para afectar la salud de las personas que lo consumen, estos
alimentos pueden llegar a ser peligrosos en cualquier etapa de su elaboracién (Caballero,
2008).

En consecuencia, una buena elaboracion de alimentos se logra mediante la implementacion
de un plan de Buenas Practicas de Manufactura. Actualmente, el Reglamento de Registro y
Control Sanitario requiere que las plantas procesadoras de alimentos obtengan la
Certificacion de sus Operaciones como una obligacion legal, evitando el riesgo de
intoxicaciones por ETAs y de la misma manera pérdidas econémicas para la industria. (Tafur,
2009)

Con la elaboracién de un manual de Buenas Practicas de Manufactura se puede aportar
informacién valiosa a las personas que laboran en el proceso de produccion de los alimentos
de consumo diario con instrucciones claras y precisas, teniendo los procedimientos escritos
con su respectivo seguimiento, llevando informes y registros de lo realizado, esto es de gran

ayuda ya que empresas alimentarias en el Ecuador siguen un fin comdn como el de

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.



UCUENCA 10

expandirse con éxito a nivel nacional e internacional y de esta manera empieza una gestion

de calidad total.

2 Objetivos.

2.1 Objetivo general.

Elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la planta de lacteos “La
Guadalupana” ubicada en la comunidad de Huayrapungo, en el canton Cafar, provincia de
Canar.

2.2 Objetivos especificos.

o Aplicar el (check list) de BPM, POE (procesos operativos estandarizados) y POEs
(procesos operativos estandarizados de saneamiento) a la planta de lacteos “La
Guadalupana” de acuerdo con el sistema de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

e Analizar los resultados de la auditoria y socializar con el personal que labora en la
planta de lacteos.

¢ |dentificar las acciones correctivas correspondientes, y determinar la inmediatez de su
implementacion, de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura.

3 Planteamiento del problema.

La inclinacion en el consumo mundial de alimentos y bebidas se ve cada vez mas orientado
a que los productos cumplan con normas estrictas de inocuidad, sanidad y calidad, siendo
cada vez mas exigentes y competitivos por la globalizaciéon de mercados (Galarza, 2010).
Durante el proceso de elaboracion, almacenaje o comercializacion de los productos, algunos
pueden llegar en mal estado y con un manejo inadecuado de los mismos, provocando
enfermedades al consumidor, tales como diarrea o enfermedades gastrointestinales (Kopper,
Calderdn, Schneider, Dominguez, & Gutiérrez, 2015)

Por muchos afios la aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) ha tenido un
fin determinado, respondiendo a la necesidad de cumplir con las exigencias legales, que se
establecen en la mayoria de los paises, es por lo que, debido a las enfermedades transmitidas
por alimentos (ETAs) dado por la contaminacién a partir de bacterias o las toxinas de esta.
En Ecuador se estableci6 el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados mediante Decreto Ejecutivo 3253 publicado en el Registro Oficial 696 del 04 de
noviembre de 2002 y mediante documento ARCSA-DE-067-2015-GGG, publicado en el
registro oficial N° 555 del 30 de julio de 2015 se expidié la Norma Técnica sustitutiva de BPM
para alimentos procesados, resoluciones que tienen por objeto garantizar que los alimentos
se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a

la produccion (Ulloa Cardona, 2005).
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La fabrica de quesos “La Guadalupana” nacié como una idea familiar hace varios afios, con
la produccién y elaboracién de quesos, el proceso empleado es netamente artesanal sin
regirse a procesos 0 normas que garanticen la inocuidad y calidad de los productos, sin
embargo, los quesos son distribuidos a diferentes ciudades del Ecuador.

Es asi que la elaboracién de un manual de buenas préacticas de manufactura para la fabrica
de quesos “La Guadalupana” servira como una herramienta clave para estandarizar los
métodos de higiene, manipulacion durante el procesamiento, envasado y almacenamiento.
En este tipo de producciones artesanales por lo general existe falta de capacitacién al
personal en temas relacionados con las BPM, y la inexistencia de un manual que establezca
pasos a seguir de manera secuencial para la elaboracién y distribucion del queso.

4  Justificacion.

Actualmente varios paises que implementan BPM en las industrias de alimentos potencializan
la inocuidad de todos los procesos de elaboracion, a través del mejoramiento continuo ya
que, si se mejora la inocuidad, se mejora la productividad convirtiendo a pequefias empresas
en grandes competencias, generando empleo y riquezas para el pais.

Segun los datos publicados en ESPAC 2022 la provincia de Cafar tiene una produccion de
leche cruda de 250,192 litros/dia, vendiéndose asi un 87% para ser procesada, de la misma
manera Juan Manuel Puli presidente de la comunidad de Huayrapungo en una entrevista
realizada el 12 de agosto de 2019 por Cafiar Television afirma que diariamente toda la
comunidad de Huayrapungo genera alrededor de 20.000 litros de leche, y hoy por hoy la
comunidad genera 17.000 litros de leche al dia, esta informacion nos orienta a que en esta
comunidad puede existir altas oportunidades de crecimiento del sector lechero, pero si se
destina la leche a una produccién artesanal sin BPM puede ser un riesgo alto en las ETAs.
Un estudio realizado en la ciudad de Quito por (Ulcuango Conlago, 2019) para la
determinacién de Escherichia coli en quesos frescos, concluyé que el 100 % de las 35
muestras tomadas presentan el microorganismo mencionado siendo un indicador de
contaminacién fecal y marcador de deficiencia sanitaria en el proceso de elaboracion.

De igual manera en la ciudad de Guayaquil Bayas (2021) realiz6é un estudio cuyo objetivo fue
determinar la presencia de Staphylococcus aureus y Listeria monocytogenes en quesos
artesanales que se expenden en el mercado del Guasmo, concluyendo que de las 30
muestras tomadas el 100% dio positivo a Staphylococus aureus, y el 13% para Listeria
monocytogenes, siendo quesos no aptos para el expendio ni el consumo humano (Bayas,
2021).

Es por ello que existen guias tecnoldogicas y manuales de las buenas practicas de
manufactura (BPM) que permiten controlar la higiene y sanidad durante todo el proceso de
elaboracion de los productos y asi poder obtener una calidad e inocuidad garantizada para el

consumo del producto.
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5 Marco Tedrico.
5.1 Inocuidad alimentaria.
La inocuidad alimentaria implica la ausencia de riesgos en los alimentos que puedan
comprometer la salud de los consumidores, manteniéndose en niveles seguros y aceptables.
Estos riesgos pueden ser de origen biolégico, quimico o fisico, y podrian manifestarse en
cualquier fase del proceso de produccién, ya sea en el almacenamiento, distribucién vy
preparacion de alimentos (Caballero, 2008).
La inocuidad es una responsabilidad compartida entre, productores y consumidores, la cual
debe ser obligatoriamente implementada, para prevenir enfermedades transmitidas por
alimentos (ETAS) y asegurar una dieta segura y saludable. Es asi que se ha venido
implementando un sistema preventivo conocido como HACCP (Analisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control) que se distingue por su enfoque en la identificacion y control de
puntos criticos a lo largo de todo el proceso de elaboracion de un producto alimenticio, en
contraposicion a basarse exclusivamente en el andlisis del producto final. Esta metodologia
es altamente eficaz para garantizar la seguridad alimentaria ya que no existe seguridad
alimentaria sin inocuidad de los alimentos (Arispe & Tapia, 2007).
5.2 Contaminacion de los alimentos.
La contaminacion de los alimentos se produce como resultado de la presencia de varios
elementos, como microorganismos, sustancias extrafias y agentes quimicos, entre otros, que
representan una amenaza para la salud del consumidor (Chamorro, 2017). Es claro que un
alimento contaminado contiene componentes naturales toxicos en cantidades que superan
los limites establecidos por las regulaciones alimentarias.
Un alimento contaminado puede parecer completamente seguro. Por lo tanto, seria un error
asumir que un alimento que parece estar en buen estado esta en condiciones adecuadas
para el consumo, ya que podria estar contaminado por bacterias u otros agentes patégenos.
Es asi como, un alimento puede encontrarse en diferentes estados:

e Deteriorado y contaminado (lo cual es evidente).

e Deteriorado, pero no contaminado (lo cual es evidente).

¢ Contaminado, pero no deteriorado (lo cual no es evidente a simple vista)
De la misma forma no hay que confundir el termino de alimento contaminado con alimento
alterado, ya que este ultimo hace referencia a que el alimento ha sufrido cambios en sus
caracteristicas propias debido a ciertos procesos a los que ha sido sometido (Garcinufio,
2013).

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.
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5.2.1 Tipos de contaminacion de los alimentos.
Existen tres tipos de contaminacion a lo que los alimentos estdn sometidos.

5.2.1.1 Contaminacioén fisica.
Este tipo de contaminacién hace referencia a los materiales o elementos que por lo general
no se encuentran en los alimentos o que en el proceso de elaboracion o empaquetado se
contamino el producto ya sea por plastico, papel, materiales de envasado, embalaje, entre
otros, es por ello que todos los equipos y utensilios utilizados en la elaboracion del producto
debe ser limpiado periédicamente para que no se acumulen residuos y que los mismos
representen un riesgo para el consumidor (Caballero, 2008).

5.2.1.2 Contaminacién quimica.
Esta contaminacion ocurra cuando los alimentos entran en contacto con sustancias quimicas
durante el proceso de elaboracién, aqui se incluyen pesticidas, fertilizantes y cualquier agente
de tipo quimico que pueda estar presente en la materia prima (Caballero, 2008).

5.2.1.3 Contaminacién bioldgica.
Se puede dar por enfermedades presentes en los animales o del consumo de alimentos no
tratados como por ejemplo leche sin pasteurizar o durante la manipulacion y preparacion de
los alimentos pasando los gérmenes directamente al producto de elaboracién (Caballero,
2008).
5.2.2 Fuentes de contaminacion de los alimentos.
Los alimentos procesados estan susceptibles a varias fuentes de contaminacion durante todo
su proceso de elaboracion, esto hace que exista un mayor enfoque a determinar cuéles son
los escenarios posibles de contaminantes desde que llega a la fabrica como materia prima
hasta sale como producto final, de esta manera se ha determinado que las principales causas
de fuentes de contaminacion son:

5.2.2.1 Equipos y utensilios.
Es de suma importancia que todos los materiales que sean usados durante el proceso de
elaboracion sean correctamente limpiados y lleven una buena higiene, ya que los mismos
pueden acumular residuos que con el paso del tiempo generen la propagacion de
microorganismos gue representen un riesgo.

5.2.2.2 Operadores.
Son aquellas personas encargadas de manipular el producto de elaboracién y deberan tener
en cuenta que son considerados el factor de riesgo con mayor importancia ya que estan en
contacto directo con los alimentos y aqui radica la mayor contaminaciéon de estos, es por ello
gue todo el personal que opere en el proceso de elaboracion de los alimentos debera cumplir
correctamente con las buenas practicas de higiene.

5.2.2.3 Seres bidticos.

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.
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Todos los animales presentes en la zona de produccion representan una fuente de
transmisiéon de enfermedades, es por ello que se recomienda manejar un buen programa de
prevencién y control de plagas.

5.2.2.4 Agua.
Viene siendo sustancia mayormente utilizada en todo proceso de elaboracion de alimentos
es por ello que esta debe cumplir con las caracteristicas necesarias para Su uso,
recomendandose que el agua que se utilice en estos procesos sea potable.

5.2.2.5 Entorno.
Para mantener el aire lo menos contaminado posible en las diferentes zonas de manipulacién,
€s necesario garantizar una buena ventilacion y renovacion continua del aire.

5.2.2.6 Materia prima.
Todo lo que ingrese a la fabrica debe cumplir con estdndares de calidad y satisfacer los
requisitos especificos establecidos por la hormativa vigente.
5.3 Normativa técnica sanitaria para alimentos procesados.
La normativa técnica sanitaria para alimentos procesados expedida bajo la resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GGG establece los requerimientos sobre las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) mismos que se dividen en secciones, abordando parametros generales
gue toda organizacion debe cumplir para garantizar la inocuidad y seguridad de los alimentos
(BSI GROUP, 2020).
5.3.1 Instalaciones.
Los lugares donde fabrican y manejan los alimentos deben ser construidos considerando las
operaciones y los riesgos asociados con la actividad y el tipo de alimento de fabricacién, de
modo que cumpla los siguientes requisitos:

a) Minimizar el riesgo de contaminacion y alteracion.

b) Permitir un buen mantenimiento, limpieza y desinfeccion adecuados mediante un
disefio y distribucién apropiados de las areas, reduciendo asi los riesgos de
contaminacion.

a) Garantizar que las superficies y materiales, especialmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean toxicos y estén disefiados para su uso previsto y
sean faciles de mantener, limpiar y desinfectar.

b) Facilitar un control efectivo de plagas y evitar su acceso y refugio.

5.3.2 Localizacion.
El lugar encargado del procesamiento, envasado y distribucién de alimentos deben garantizar
que si funcionamiento esté protegido contra fuentes de insalubridad que puedan suponer

riesgos de contaminacion.
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5.3.3 Disefio y construccion.
La construccion debe ser disefiada de manera que:

a) Proporcione proteccién contra polvo, materiales extrafios, insectos, roedores, aves 'y
otros elementos del ambiente exterior, manteniendo condiciones sanitarias
adecuadas segun el proceso.

b) La estructura sea robusta y disponga de espacio suficiente para la instalacion,
operacion y mantenimiento de equipos, asi como para el movimiento del personal y
el traslado de materiales o alimentos.

c) Proporcione facilidades para la higiene del personal.

d) Las areas internas de produccion deben ser divididas en zonas segun el nivel de

higiene requerido y los riesgos de contaminacion de los alimentos.

5.3.4 Equipos y utensilios.

La eleccidn, fabricacion y colocacién de los equipos debe ser adecuada para las actividades
y el tipo de alimentos que se producirdn. Estos equipos abarcan maquinas utilizadas en
distintas etapas como la elaboracién, almacenamiento, empaquetado y distribucion de
materias primas y el producto final. Las especificaciones técnicas se ajustaran a las
necesidades de produccién y cumpliran con los requisitos establecidos en la normativa
vigente (Soruco, 2020).

Ademads, para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos, se deben cumplir con
requisitos de instalacion y operacion. Se implementara un procedimiento de calibraciéon para
garantizar que los equipos, maquinas y los instrumentos de control proporcionen mediciones
precisas y confiables, prestando especial atencion a aquellos instrumentos relacionados con
la gestion de riesgos o peligro (Beltran, 2017).

Principio del formulario

5.3.5 Requisitos de higiene del personal.
Todo el personal encargado de la fabricacién de los alimentos y que entre en contacto directo
con los alimentos debe:
a) Mantener su higiene y cuidado personal diariamente.
b) Estar capacitado para llevar a cabo la tarea asignada, previamente instruido sobre
los procedimientos, protocolos e instrucciones relacionadas con sus funciones, y

comprender las posibles consecuencias del incumplimiento de los mismos.

5.3.6 Materia prima e insumos.
Para emplear las materias primas durante la fabricacion, es fundamental que estos sean

sometidos a revisiones y verificaciones. Asimismo, es necesario que estén acompafiados de
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hojas en donde se especifique que se establezcan los niveles aceptables de inocuidad,
higiene y calidad requeridos para su uso en los procesos de produccion.

De igual manera la materia prima no sera receptada si contiene parasitos, microorganismos
0 cualquier tipo de contaminante, salvo que las operaciones productivas validadas puedan

reducir la contaminacion a niveles aceptables.

5.3.7 Operaciones de produccién.

La produccion debe ser ejecutada de tal manera que el alimento fabricado cumpla con todas
las normas y que el conjunto de técnicas y procedimiento provistos se apliquen
correctamente, evitando asi ciertos errores o contaminaciones en el transcurso de las
operaciones de produccion.

Ademas, es fundamental contar con areas y equipos limpios y adecuados, asi como un
personal competente, también se debe registra todas las operaciones de control, incluida la
identificacion de los puntos criticos de control su monitoreo y la implementacion de acciones

correctivas siempre y cuando sea necesario (Folgar, 2000).

5.3.8 Envasado, etiquetado y empaquetado.

El alimento elaborado debe ser envasado, empaquetado y etiquetado correctamente de
acuerdo con las normas y al reglamento vigente. El disefio del envase debe brindar proteccion
y evitar contaminaciones, y en el caso de que el envase sea de vidrio se deben contar con
procedimientos adecuados en el caso de una ruptura y que no representen una amenaza

para inocuidad del producto final.

5.3.9 Almacenamiento, distribucién y transporte.

Las bodegas destinadas al almacenamiento de los alientos o producto final deben ser
mantenidos en condiciones higiénicas y ambientales adecuadas para prevenir la
descomposicidn o una posterior contaminaciéon de los alimentos que ya se encuentran
envasados, empaquetados y etiquetados.

En cuanto a las medidas del transporte se debe cumplir lo siguiente:

a) Los alimentos y materias primas deben ser transportados cumpliendo con las
condiciones higiénico-sanitarias y de temperatura necesarias para preservar la
calidad del producto.

b) Los vehiculos utilizados para el transporte deben ser adecuados para el tipo de
alimento y construidos con materiales que protejan el producto final contra la
contaminacion.

c) En caso de alimentos que requieran refrigeracion o congelacién, los medios de

transporte deben contar con sistemas para mantener estas condiciones.
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d) El area de almacenamiento y transporte dentro del vehiculo debe estar hecha de
materiales faciles de limpiar y debe evitar la contaminacion o alteracién de los
alimentos.

e) No se permite el transporte de alimentos junto con sustancias consideradas toxicas,
peligrosas o que puedan contaminar fisica, quimica o biol6gicamente los alimentos.

f) Laempresay el distribuidor tienen la responsabilidad de inspeccionar los vehiculos
antes de cargar los alimentos para garantizar su adecuada higiene.

g) Elduefo de la unidad de transporte es responsable de mantener las condiciones

requeridas por los alimentos durante su transporte.

5.3.10 Aseguramiento y control de calidad.

Todo producto debe pasar por un sistema de aseguramiento y control de calidad en las
diferentes etapas de fabricacion, envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion de los
alimentos. De manera que estos controles eviten defectos naturales o inevitables a niveles
gue no representen un riesgo para salud de los consumidores. Estos controles seran
especificos dependiendo el tipo de alimento fabricado y se deben descartas cualquier
alimento que no sea apto para el consumo humano (ARCSA, 2015).

5.4 Buenas practicas de manufactura.

Las BPM son una herramienta fundamental para garantizar la obtencién de productos seguros
para el consumo humano, el cual se enfoca en los aspectos clave como la higiene, la forma
de manipulacién, el disefio y el correcto funcionamiento de los establecimientos (Dominguez
etal., 2011).

En Ecuador las buenas practicas de manufactura (BPM) tienen su origen en el afio 2002
mediante el decreto ejecutivo N° 3253 del Registro Oficial 696 en el cual se argumenta la
importancia de contar con una normativa actualizada para que la industria alimentaria elabore
alimentos siguiendo normas de buenas practicas de manufactura, lo cual facilita el control de
toda la cadena de produccién hasta su distribucion (Yanchatipan, 2020).
Complementariamente existe un sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP) que se fundamenta en principios cientificos y en un enfoque sistematico que permite
identificar peligros especificos y establecer medidas para controlarlos, garantizando asi la
inocuidad de los alimentos. Este sistema se centra en evaluar los riesgos y establecer
controles preventivos en todas las etapas de la cadena alimentaria, desde la produccion hasta
el consumo final. Ademéas de mejorar la seguridad alimentaria, la aplicacion del HACCP
proporciona otras ventajas significativas, como facilitar la inspeccion por parte de las
autoridades reguladoras y promover el comercio internacional al aumentar la confianza en la
inocuidad de los alimentos (Tafur, 2009).

5.5 Procesos operativos estandarizados de saneamiento (POES)
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La higiene es fundamental para garantizar la inocuidad de los productos que son manipulados
en los establecimientos de alimentos. Esto implica que se realicen una serie de practicas
esenciales como la limpieza y desinfeccion de todo lo que se encuentre en contacto con los
alimentos. Una de las formas méas seguras de implementar un programa de higiene es a
través de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) que va
conjuntamente de la mano con las BPM y establecen los fundamentos necesarios para
asegurar la inocuidad de los alimentos elaborados.
5.5.1 Topicos que consideran los POES.

5.5.1.1 Tépico 1.
El enfoque principal de este tépico es prevenir la posible contaminacién directa de los
productos, por lo gue cada establecimiento tiene la libertad de disefiar un plan por escrito con
detalles especificos que describa que se tiene que realizar y con qué frecuencia para
solucionar esta problematica, ademas los responsables de la inspeccion del plan deben
garantizar que el personal siga los procedimientos establecidos y tome las medidas
adecuadas en caso de que se produzca una contaminacion directa de los productos (Ortega,
2018).

5.5.1.2 Tépico 2.
Las plantas tienen la flexibilidad de designar a la persona encargada, siempre y cuando tenga
autoridad en el lugar. Cada Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento (POES)
debe ser firmado por una persona de la empresa que tenga autoridad en el lugar o por un
individuo de alta jerarquia en la planta. Esta firma debe realizarse al inicio del plan y cada vez
que se lleve a cabo.
La importancia de este punto radica en que la higiene refleja los conocimientos, actitudes y
politicas de la direccion y los mandos medios. La mayoria de los problemas asociados con
una higiene deficiente podrian evitarse mediante la seleccion, capacitacion activa y
motivacion del equipo de limpieza.

5.5.1.3 Tépico 3.
Los procedimientos pre operativos son aquellos que se realizan antes de iniciar la produccion
y deben abarcar la limpieza de superficies, instalaciones, equipos y utensilios en contacto con
alimentos. El objetivo principal es garantizar una limpieza adecuada antes de comenzar la
produccién.
Es crucial detallar minuciosamente los métodos de limpieza y desinfeccién de cada equipo y
sus componentes, especialmente si se desmontan. Asimismo, es importante identificar los
productos de limpieza y desinfectantes, describir el proceso de desmontaje y montaje del

equipo antes y después de la limpieza, y especificar las técnicas de limpieza utilizadas, asi
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como la aplicacion de desinfectantes en las superficies de contacto con los productos tras la
limpieza.
Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) deben incluir los
procedimientos de saneamiento pre operativos, los cuales deben diferenciarse de las
actividades de saneamiento llevadas a cabo durante las operaciones.
La efectividad de los procedimientos de saneamiento pre operativos se evaluara mediante la
verificacion, no a través de procedimientos de evaluacion. Ademas, es esencial verificar la
adecuada limpieza y desinfeccién mediante diversos métodos, como pruebas microbiolégicas
de areas especificas de las superficies donde se manipulan los productos y/o de los equipos.
También es posible realizar pruebas en el producto terminado o en el diagrama de flujo, lo
gue implica obtener muestras del producto en diferentes etapas del proceso y relacionar el
nivel de higiene de los equipos y del entorno de produccién con el nivel de contaminacion del
producto en dicha etapa.
5.5.1.4 Tépico 4.
El personal designado también ser& responsable de realizar las correcciones del plan cuando
sea necesario, ademas, los establecimientos deben mantener registros diarios que
demuestren la implementacion de los procedimientos de sanitizacion delineados en el plan
de POES, asi como las acciones correctivas que se hayan tomado en caso de ser necesarias
(Dominguez, Basso, & Solis, 2011)
5.5.1.5 Tépico 5.

Los registros pueden mantenerse en formato electronico, en papel u otra forma accesible al
personal de inspeccién. En general, una planta elaboradora deberia contar con los siguientes
procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES):

e Saneamiento de manos.

e Saneamiento de lineas de produccién, incluyendo hornos y equipos de envasado.

e Saneamiento de areas de recepcion, depdsitos de materias primas, productos

intermedios y terminados.
e Saneamiento de silos, tanques, cisternas, tambores, carros, bandejas, campanas y
ductos de entrada y extracciéon de aire.

e Saneamiento de lineas de transferencia internas y externas a la planta.

e Saneamiento de camaras frigorificas y refrigeradores.

e Saneamiento de lavaderos.

e Saneamiento de paredes, ventanas, techos, zécalos, pisos y desaglies en todas las

areas.
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¢ Saneamiento de superficies en contacto con alimentos, como bdasculas, balanzas,
contenedores, mesadas, cintas transportadoras, utensilios, guantes y vestimenta
externa.
e Saneamiento de instalaciones sanitarias y vestuarios.
e Saneamiento del comedor del personal (Dominguez, Basso, & Solis, 2011).
5.6 Enfermedades transmitidas por alimentos.
Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETAs) contindan siendo uno de los
principales problemas de salud publica a nivel global y son motivo de preocupacion para todas
las naciones. La caracteristica fundamental de estas enfermedades es que el alimento sirve
como portador o vehiculo de sustancias peligrosas para la salud (Alvear E. A., 2015).
A pesar de la implementacion de diversos controles y medidas en la cadena alimentaria, es
inevitable que sigan ocurriendo intoxicaciones e infecciones de origen alimentario. Esto se
debe a préacticas inadecuadas que exponen los alimentos a condiciones que pueden alterar

su calidad y/o higiene, convirtiéndolos en un riesgo para el consumidor (Trujillo, 2012)

5.6.1 Tipos de enfermedades transmitidas por alimentos.
Se debe mencionar que las ETAs pueden generarse a partir de un alimento o ya sea porque
se utiliza agua contaminada durante el proceso de elaboracién de un determinado producto,
y esto actia como un vehiculo de transmision de la enfermedad, misma que puede
presentarse en 3 formas:

5.6.1.1 4.6.1.1 Infecciones transmitidas por alimentos:
Estas infecciones se dan cuanto se ingieren alimentos que contienen microorganismos
dafinos vivos, como por ejemplo la hepatitis viral tipo A, cuyos alimentos que mantienen
relacion incluyen alimentos frescos como moluscos crudos y alimentos listos para el consumo
pero que no han sido sometidos a algun tipo de tratamiento para eliminar los virus.

5.6.1.2 4.6.1.2 Intoxicaciones causadas por alimentos:
Se producen cuando las toxinas o venenos de bacterias o mohos estan presentes en el
alimento ingerido, un ejemplo muy claro de esto es el consumo de leche obtenida de animales
con mastitis causando una intoxicacion por la bacteria Staphylococcus aureus.

5.6.1.3 4.6.1.3 Toxi-infeccidén causada por alimentos:
Esta enfermedad se desata por la ingesta de alimentos que contienen una cierta cantidad de
microorganismos patégenos, mismos que son capaces de liberar la toxina una vez es ingerido
el alimento, como por ejemplo el consumo de carnes crudas o derivados de la leche
contaminados con Salmonella spp (Anton & Lope, 2003).
Asi mismos estudios realizados por (Plaza, 2013) mediante un andlisis microbiolégico de
quesos frescos en Guayaquil, se evidencio la presencia de Salmonella en 13.71% de los

guesos analizados (8/51) y para el caso de Listeria se detect6 la presencia de un 52.94% de
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los quesos analizados (28/51), de esta manera se pudo determinar que las enfermedades
toxiinfecciosa se da mayormente en el consumo de alimentos que presentan
microorganismos como son los quesos frescos, mismos que representan una alerta en cuanto
al sistema de gestion de inocuidad, demostrando asi, un desafio para industria de los
alimentos es por ello que se deben tener en cuenta las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), los Procedimientos Operativos estandarizados de Saneamiento (POEs) de manera
gue independientemente del tamafio de la empresa se garantice la inocuidad de los

alimentos.

6 Metodologia.
6.1 Tipo de investigacion.
6.1.1 Investigacion descriptiva.
El enfoque que adoptd este estudio fue de tipo descriptivo ya que fue necesario analizar e
interpretar todo el proceso, desde la recepcion de la materia prima que en este caso fue la
leche hasta la obtencion del producto final que fue el queso fresco, esto proporciond una
metodologia clara y detallada del proceso de elaboracion del producto que permitié identificar
areas de mejora y proponer acciones correctivas seguin sea necesario.
6.1.2 5.1.2 Investigacién de Campo.
Esta investigacion permitié hacer visitas constantes a la fabrica de quesos “La Guadalupana”
de esta manera se pudo recolectar datos y verificar el cumplimiento de las BPM guiandonos
en un check list, mismo que estuvo encaminado a comprender, observar e interactuar con el
personal que labora en la planta.
6.2 Plan de muestreo.
Para realizar un procedimiento sistematico y buena documentacién de los datos sobre el
cumplimento de las BPM se llevo a cabo lo siguiente:
e Revision bibliografica antes de la inspeccion, con el fin de analizar y determinar el
grado de cumplimiento de los requisitos establecidos por la horma.
¢ Dialogo con el propietario encargado de la fabrica de quesos “La Guadalupana”.
e Visitas a la fabrica de quesos “La Guadalupana” para verificar el cumplimiento de las
BPM a través de un check list.
¢ Diagnostico de la situacion actual de la fabrica de quesos “La Guadalupana”.
e Con los resultados obtenidos se plantearon las medidas correctivas a corto, mediano
y largo plazo con el fin de mejorar el funcionamiento de la elaboracion de los
productos, garantizando la inocuidad alimentaria.
e Elaboracion de un Manual de BPM.

e Capacitacion a todo el personal que labora en la planta de lacteos “La Guadalupana”.
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6.3 Procedimiento.
La fabrica de quesos “La Guadalupana” presenta una situacién equivoca que requiere ser
intervenida y mejorada de modo que garanticemos la inocuidad de los quesos elaborados y
el cumplimiento de la normativa técnica legal. Es por ello que esta investigacion da inicio con
la descripcién sistematica del estado actual de la situacion de la fabrica seguido de medidas
preventivas y de mejora en cuanto a la higiene, manipulacién, elaboracion, envasado,
almacenamiento y transporte del queso que se elabora en la fabrica.
La elaboracion del manual dio inicio con la intervencion de un observador donde se tuvo
contacto directo con los elementos a investigar utilizando el check list de BPM el cual nos
permite auditar el cumplimiento de los requerimientos establecidos por la norma.
Para el diagnéstico y elaboracién del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura, se aplicd
una conjugacion de check list planteado por el ARCSAy (Alvear E. A., 2015).
El manual incluira: procesos operativos estandarizados (POE), procesos operativos
estandarizados de saneamiento (POES), control de plagas, capacitacion al personal, higiene
personal, acciones correctivas a corto, medio y largo plazo.
Para la auditoria mencionada en el parrafo anterior, se describe a continuacion los parametros
a considerar:

e Localizacion.

e Disefio y construccion.

e Areas.

o Pisos.

o Paredes.
e Techos.

e Ventanas, puertas y otras aberturas.

e Escaleras elevadoras, estructuras complementarias.
¢ Instalaciones eléctricas y redes de agua.
e [luminacion.

e Ventilacion.

e Temperatura y humedad ambiental.

e Servicios higiénicos, duchas y vestuarios.
e Abastecimiento de agua.

e Suministro de vapor.

o Destino de los residuos.

e Requisitos

e Limpieza, desinfeccion y mantenimiento.

e Educacion.
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e Estado de salud.

e Higiene y medidas de proteccion.

e Comportamiento del personal.

e Materia prima e insumos.

e Operacién de produccion.

o Envasado, etiquetado y empaquetado.

¢ Almacenamiento, distribucién y transporte.

e Aseguramiento y control de calidad.
6.3.1 Entrevista.
Para esta investigacion fue necesario formular una entrevista que resulta ser una
conversacion con un fin determinado, siendo un instrumento técnico de gran utilidad para
recabar datos de suma importancia (Diaz Bravo, Torruco Garcia, Martinez Hernandez, &
Varela Ruiz, 2013)
Esta entrevista se realiz6 previo a realizar el check list con el fin de obtener informacion sobre
los antecedentes de la planta y la forma en que los operativos ejecutan los procesos de
sanitizacién que se utiliza durante la fabricacion de quesos artesanales.
Esta entrevista se pudo realizar al gerente de la empresa y a dos operativos, de igual manera
se pudo obtener informacién sobre los procedimientos de higiene del personal y los requisitos
de calidad de la materia prima mediante una entrevista al administrador de la planta de
lacteos.
6.3.2 Formulario de evaluaciéon (Check list.).
El diagndstico de la situacion actual de la planta de produccién de la fabrica de quesos “La
Guadalupana” se bas6 en la aplicacién del formulario (check list) de verificacion de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) expedido por el ministerio de salud
publica del Ecuador y la agencia nacional de regulaciéon control y vigilancia sanitaria —
ARCSA.
La puntuaciéon dada a cada item fue tomada en base a la implementacion de un sistema de
aseguramiento de calidad realizada por Alvear (2015). la cual se encuentra en una escala de

0 — 3 puntos, de acuerdo con su condicién de cumplimento, en donde:

Tabla 1 Parametros de calificacion

Calificacion. Parametro de cumplimiento.
0 No cumple.
1 Cumple parcialmente.
2 Cumple satisfactoriamente.
3 Cumple muy satisfactoriamente.
N/A El requerimiento no aplica para la empresa en estudio.

Adaptado de (Alvear, 2015)
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Para la elaboracion del check list se tomé en cuenta los requisitos de las BPM y sus articulos.

Tabla 2 Requisitos de las BPM

24

Requisitos de las BPM.

N° de articulo de la resolucién
ARCSA-DE-042-2015-GGG

O ~NOOULDA WN P

9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29

Localizacion.
Disefio y construccion.
Areas.
Pisos.
Paredes.
Techos.
Ventanas, puertas y otras aberturas.

Escaleras, elevadores, estructuras
complementarias.

Instalaciones eléctricas y redes de agua.

lluminacion.
Ventilacion.
Temperatura y humedad ambiental.

Servicios higiénicos, duchas y vestuario.

Abastecimiento de agua.
Suministro de vapor.
Destino de los residuos.
Requisitos.

Limpieza, desinfeccién y mantenimiento.

Otros accesorios.
Educacion.
Estado de salud.

Higiene y medidas de proteccion.
Comportamiento del personal
Requisitos.

Agua.

Operaciones de produccion.
Envasado, etiquetado y empacado.

Almacenamiento, distribucién y transporte.

Aseguramiento y control de calidad.

Articulo 4

Articulo 5
Articulo 6-I
Articulo 6-II
Articulo 6-II
Articulo 6-II
Articulo 6-lll

Articulo 6-1V

Articulo 6-V
Articulo 6-VI

Articulo 6-VII
Articulo 6-VIII
Articulo 6-1X

Articulo 7-I
Articulo 7-11
Articulo 7-lll
Articulo 8
Articulo 9
Articulo 10
Articulo 11
Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14
Capitulo 1l
Articulo 26
Capitulo 111
Capitulo IV
Capitulo V
Capitulo V

Adaptado de (Alvear, 2015)

6.4 Capacitacion a los trabajadores de la fabrica de quesos “La Guadalupana”.

Para la capacitacion se impartié6 una formacion tedrica a los responsables de la produccion

de quesos y a toda la gente de la comunidad de Huayrapungo sobre la relevancia de crear y

aplicar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

7 Resultados.

Esta investigacion fue realizada en la fabrica de quesos “La Guadalupana” que se encuentra

ubicada en la comunidad de Huayrapungo en el cantén Cafiar, provincia del Cafiar basandose

en las técnicas de investigacion como lo es la visita in situ o visita en el sitio, entrevistas,

check list al personal y a todo el proceso operativo acerca de la situacién actual y los
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problemas mas frecuentes que existen en la fabrica de quesos “La Guadalupana”, todo esto
con el fin de permitirse la elaboracion de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

El desarrollo de este trabajo inicio con visitas constantes a la fabrica de quesos para el
diagnéstico de la situacion actual de la empresa, en donde se recolecto informacién acerca
de las instalaciones, equipos y utensilios, requisitos higiénicos de fabricacién, materia prima
e insumos, operaciones de produccion, envasado, etiquetado, empaquetado,
almacenamiento, distribucidén, aseguramiento y control de calidad, entre otros.

Luego de esta inspeccion se permitié describir y realizar un diagrama de flujo del proceso
productivo de manera correcta para que todas las actividades se lleven a cabo dentro de la
fabrica, empezando desde la recepcion de la materia prima hasta su distribucién como
producto final.

La fabrica cuenta con 4 personas encargadas de la elaboracién del queso, cada uno de ellos
encargados de tareas diferentes.

7.1 Diagrama de flujo del proceso productivo de los quesos.
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llustracion 1 Diagrama de flujo del proceso productivo de los quesos
Elaboracion: Autora
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7.2 Andlisis, interpretaciéon y presentacion de resultados.

Los hallazgos, a partir de la auditoria realizada mediante el check list se presentan a
continuacién mediante graficos y porcentajes obtenidos para cada uno de los items
evaluados.

Para determinar el nivel de cumplimento expresado en porcentaje se realizé una tabla en
base a los datos obtenidos del check list reflejando un promedio y asimilando dichos valores
con los porcentajes de manera general de un 100%.

Para asignar los porcentajes de valoracién que se indican en la tabla, se debe tener en cuenta
el grado de cumplimiento de cada criterio. A continuacién, se detalla cémo se asigné cada
puntaje.

25%: Este porcentaje puede es asignado cuando el criterio se ha cumplido parcialmente.
Representa un cumplimiento minimo o bajo, que, aunque estad presente, no alcanza a
satisfacer completamente el estandar esperado.

50%: Este porcentaje representa un cumplimiento moderado. Significa que el criterio se ha
cumplido en una medida aceptable, pero aln hay areas significativas que requieren mejoras.
75%: Este porcentaje representa un cumplimiento aceptable. Indica que el criterio se ha
cumplido en gran medida, aunque puede haber pequefios detalles que aun necesitan
atencion. Mientras el valor se acerque mas a 100 representa un nivel de cumplimiento
satisfactorio. Este enfoque estructurado asegura una evaluacidon objetiva y detallada,

facilitando la toma de decisiones, para realizar las acciones correctivas.

Tabla 3 Valores considerados en los niveles de cumplimiento

Valor numérico Detalle Li LS Cualificacion
0 No cumple. 0% 25% _
1 Cumple parcialmente. 26% 50% Moderado
2 Cumple satisfactoriamente. 51% 75% Aceptable
3 Cumple muy satisfactoriamente. 76% 100% Satisfactorio

El requerimiento no aplica para la

N/A empresa en estudio.

Elaboracién: Autora

7.2.1 Evaluacién general

Tabla 4 Resultados de la evaluacion de BPM a nivel general de los factores evaluados

Factor de evaluacién Porcentaje alcanzado Nivel de Cumplimiento
Planta 53% Aceptable
Equipos y utensilios 63% Aceptable
Personal 53% Aceptable
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Materias primas e insumos 57% Aceptable
Operaciones de produccion 43% Moderado
Promedio 54% Aceptable

Elaboracién: Autora

Promedio |

Operaciones de produccion |

Materias primas e insumos |

Personal |

Equipos y utensilios |

Planta |
| |

0% 25% 50% 75% 100%

llustracion 2 Resultados de la evaluacién de BPM nivel general de los factores
evaluadas
Elaboracion: Autora

7.2.1.1 Andlisis e interpretaciéon de la evaluacion general:

Como indica la tabla 1 el porcentaje promedio alcanzado a nivel general de los factores
evaluados corresponde al 54%, lo que nos indica un nivel aceptable que podria ser mejorado
en cada area y para la interpretacion de cada seccién nos basamos en la resolucion ARCSA-
DE-042-2015-GGG ya que no se puede hacer una comparacion con otras fabricas o
empresas dedicadas a la elaboracién de quesos ya que hay distintos factores que influyen y

cambian su diagndstico.

7.2.2 Evaluacion de los factores de planta
Tabla 5 Resultados de la evaluacién de BPM en los factores de planta

Ponderacion Ponderacié  Porcentaje Nivel de
Factor de evaluacion alcanzada n total alcanzado  Cumplimiento
Localizacion. 18 27 67% Aceptable
Disefio y construccion 6 21 29% Moderado
Areas. 44 75 59% Aceptable
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Pisos 17 21 81%

Paredes 17 27 63% Aceptable
Ventanas, puertas y otras

aberturas. 10 33 30% Moderado

Escaleras, elevadores,
estructuras complementarias. 15 18 83%

Instalaciones eléctricas y redes

de agua. 12 30 40% Moderado
Suministro de vapor. 4 15 27% Moderado
Destino de los residuos 33 45 73% Aceptable
lluminacion. 7 24 29% Moderado

Ventilacion. 5 27 19% _

Temperatura y humedad

ambiental 2 3 67% Aceptable
Servicios higiénicos, duchas y

vestuarios. 32 45 71% Aceptable
Abastecimiento de agua. 21 42 50% Moderado
Total 243 453 53% Aceptable

Elaboracién: Autora

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.



UCUENCA 29
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llustraciéon 3 Resultados de la evaluacion de BPM en los factores de la planta
Elaboracién: Autora

7.2.2.1 Andlisis e interpretacion de los factores de la planta:
Los items considerados para la evaluacion de cada factor se encuentran establecidos en la
Resolucion para BPM.
7.2.2.1.1 Localizacion.

Para esta seccion se tomo en cuenta los 9 items, de los cuales la planta obtiene 18 puntos
de 27, teniendo una ponderacion del 67% lo que nos indica que cumple aceptablemente con
los requisitos solicitados, teniendo en cuenta que el problema latente de esta fabrica es
precisamente su ubicacion, ya que se encuentra en un zona en donde el terreno es inestable
lo que causa grietas constantes en la edificacion, por ello podemos interpretar el por qué en
la seccidn de disefio y construccion nos encontramos con un puntaje del 29% que nos indica

un nivel de cumplimiento moderado, debido a las razones ya antes mencionadas.
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7.2.2.1.2 Areas.
Se obtuvo un porcentaje alcanzado del 59%, lo que nos indica que el nivel de cumplimiento
es aceptable. Esto sugiere que las areas dentro de la planta de la queseria cumplen en su
mayoria con los criterios y estdndares requeridos en términos de espacio, disposicion y
condiciones generales.
Aunque el resultado es aceptable, aun podria haber un margen para mejorar ciertos aspectos
como: se podria optimizar la distribucion del espacio para mejorar la eficiencia operativa,
garantizar una buena limpieza y organizacion optima para cumplir con los estandares de
higiene y seguridad, asi como mantener un ambiente adecuado para la realizacion de las
actividades de produccion.

7.2.2.1.3 Pisos.
Se obtuvo un porcentaje del 81%, lo que indica que el nivel de cumplimiento en esta area es
satisfactorio. Esto sugiere que los pisos dentro de la planta de la queseria estan en buenas
condiciones, lo que es fundamental para mantener un entorno de trabajo seguro y cumplir
con las normas de higiene. Un piso adecuado y bien mantenido es esencial para prevenir
riesgos de reshalones y caidas de las personas que laboran en la fabrica, asi como para
facilitar la limpieza y desinfeccién en la planta de produccion de quesos.

7.2.2.1.4 Ventanas, puertas y otras aberturas.
Se obtuvo un porcentaje del 30%, lo que indica que hay un nivel de cumplimiento moderado;
esto sugiere gue hay que mejorar la seguridad y el estado de las ventanas, puertas y otras
aberturas. Ademas, es importante que estas estén en buenas condiciones para evitar la
entrada de contaminantes externos, mantener la temperatura adecuada y garantizar la
seguridad de las instalaciones y el personal.

7.2.2.1.5 Escaleras, elevadores, estructuras complementarias.
Se obtuvo un porcentaje del 83%, lo que indica un nivel de cumplimiento satisfactorio, es decir
gue, estas areas estan en buenas condiciones y se mantienen adecuadamente, lo que
contribuye a la seguridad y la eficiencia en el lugar de trabajo, ya que las escaleras y
elevadores bien mantenidos son fundamentales para prevenir accidentes y lesiones en el
personal, mientras que las estructuras complementarias bien disefiadas pueden mejorar la
productividad y el flujo de trabajo para la elaboracién del queso.

7.2.2.1.6 Instalaciones eléctricas y redes de agua.
Se obtuvo un porcentaje del 40%, lo que indica un nivel de cumplimiento moderado lo que
nos indica que puede haber preocupaciones relacionadas con la seguridad y la eficiencia de
las instalaciones eléctricas y las redes de agua. Es crucial que estas estén en buenas

condiciones para evitar riesgos de cortocircuitos, fugas o contaminacion del agua.
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7.2.2.1.7 Suministro de vapor.
Se obtuvo un porcentaje del 27%, que nos indica un nivel de cumplimiento moderado
indicandonos que el suministro de vapor puede no estar funcionando de manera éptima o que
puede haber problemas de mantenimiento y seguridad por lo que, es importante garantizar
un suministro de vapor adecuado y confiable para mantener las operaciones de produccion
eficientes y seguras.

7.2.2.1.8 Destino de los residuos.
Se obtuvo un porcentaje del 73%, lo que nos indica un nivel de cumplimiento aceptable, es
decir que la mayoria de los residuos estan siendo manejados forma adecuada, sin embargo,
no hay que olvidarnos que es fundamental una gestion correcta de los residuos para evitar
problemas ambientales, de salud y sobre todo de cumplimiento normativo.

7.2.2.1.9 lluminacién.
Se obtuvo un porcentaje del 29%, lo que nos indica un nivel de cumplimiento moderado, la
poca iluminacién en la fabrica puede afectar negativamente la seguridad, la productividad y
la calidad de trabajo. Ademas, hay zonas en donde las lamparas no se encuentran protegidas
y una ruptura de estas podria representar un peligro fisico de contaminacién para el producto.

7.2.2.1.10 Ventilacion.
Se obtuvo un porcentaje del 19%, reflejando un nivel de cumplimiento bajo, significando asi
un problema muy evidente en la planta lo que puede resultar en la acumulacion de humedad,
olores desagradables, contaminantes del aire u otros riesgos para la salud y la seguridad del

personal.

7.2.2.1.11 Temperaturay humedad ambiental.
Se obtuvo un porcentaje del 67% lo que nos refleja que esta cumpliendo de manera aceptable
con los estandares requeridos, ya que al ser una zona fria no existe mucha humedad en el
ambiente lo que favorece a un entorno éptimo. Sin embargo, siempre hay un margen para
mejorar y optimizar las condiciones del ambiente dentro de la fabrica.

7.2.2.1.12 Servicios higiénicos, duchas y vestuarios.
Se obtuvo un porcentaje del 71%lo que nos indica un nivel de cumplimiento aceptable. Es
decir que la fabrica de quesos proporciona instalaciones adecuadas para el aseo personal y
la higiene del personal, lo que es crucial para mantener un ambiente de trabajo limpio y
saludable.

7.2.2.1.136 Abastecimiento de agua.
Se obtuvo un porcentaje del 50% indicandonos asi un nivel de cumplimiento moderado, este
dato nos indica que hay un margen para mejorar en el suministro de agua dentro de la planta,

siendo estos en términos de calidad, disponibilidad y accesibilidad.
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7.2.3 Evaluacion de los factores de equipos

Tabla 6 Resultados de la evaluacién de BPM en los factores de equipos.

Ponderacion Ponderacion Porcentaje Nivel de
Factor de evaluacion alcanzada total alcanzado Cumplimiento

Requisitos. 59 78 76%

Limpieza, desinfeccion y

mantenimiento. 9 45 20%

Otros accesorios. 56 75 75% Aceptable
Total 124 198 63% Aceptable

Elaboracién: Autora

Otros accesorios. 75%

Limpieza, desinfeccion y mantenimiento. - 20%

0% 25% 50% 75% 100%

llustracion 4 Resultados de la evaluacién de BPM en los factores de equipos
Elaboracidon: Autora

7.2.3.1 Andlisis e interpretaciéon de los factores de equipos

7.2.3.1.1 Requisitos.
Se obtuvo un porcentaje del 76% lo que indica un nivel de cumplimiento satisfactorio, es decir
gue se cumple en gran medida con los estdndares y normativas relacionadas con la planta,
equipos, infraestructura entre otros. Esto es fundamental para mantener la calidad y la
seguridad de los quesos y para cumplir con las regulaciones pertinentes.

7.2.3.1.2 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento.
Se obtuvo un porcentaje del 20% reflejando un nivel de cumplimiento bajo, esto nos indica
qgue en la fabrica existen deficiencias significativas en cuanto a la limpieza, desinfeccion y
mantenimiento de sus instalaciones y de sus equipos, siendo necesidades urgentes de

mejora, también se debe implementar un POEs. Cabe mencionar que una limpieza y
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desinfeccion adecuadas son esenciales para prevenir la contaminacion cruzada y garantizar
la seguridad alimentaria, mientras que el mantenimiento regular es crucial para garantizar el
funcionamiento seguro y eficiente de los equipos.

7.2.3.1.3 Otros accesorios.
Se obtuvo un porcentaje del 75% de cumplimiento que se considera como aceptable lo que
es importante para garantizar la eficiencia y seguridad de las operaciones de produccion.
7.2.4 Evaluacion de los factores de personal

Tabla 7 Resultados de la evaluacion de BPM en los factores de Personal

Ponderacion Ponderacion Porcentaje Nivel de
Factor de evaluacion alcanzada total alcanzado Cumplimiento

Educacion 2 18 11%

Estado de salud. 3 27 11%

Higiene y medidas de

proteccion. 59 72 82%

Comportamiento del

personal. 26 54 48% Moderado
Total 90 171 53% Aceptable

Elaboracion: Autora

Comportamiento del personal. 48%

Higiene y medidas de proteccion. 82%

Estado de salud. - 11%
Educacion - 11%

0% 25% 50% 75% 100%

llustracion 5 Resultados de la evaluacién de BPM en la dimension de personal
Elaboracion: Autora

7.2.4.1 Analisis e interpretacién de los factores de personal
7.2.4.1.1 Educacion
Se obtuvo un porcentaje del 11%, esto sugiere que es necesario implementar programas de
educacién y capacitacion mas efectivos para el personal de la queseria. La capacitacion

adecuada es fundamental para garantizar que el personal esté bien informado sobre las
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practicas de seguridad alimentaria, el manejo adecuado de los alimentos y los procedimientos
de limpieza y desinfeccion ademas es necesario llevar siempre registros del entrenamiento y
capacitaciones.

7.2.4.1.2 Estado de salud.
Se obtuvo un porcentaje del 11%, siendo un nivel de cumplimiento bajo lo que sugiere que
es necesario implementar medidas para mejorar la gestién del estado de salud del personal.
Esto puede incluir la implementacion de programas de salud ocupacional, controles médicos

periddicos, capacitacion sobre higiene personal y practicas de seguridad alimentaria, entre
otras medidas.

7.2.4.1.3 Higiene y medidas de proteccion.
Se obtuvo un porcentaje del 82% indicandonos un nivel de cumplimiento satisfactorio, es decir
es evidente que la fabrica de quesos implementa medidas efectivas de higiene lo que

contribuye a mantener la calidad y seguridad de los productos lacteos.

7.2.4.1.4 Comportamiento del personal

Se obtuvo un porcentaje del 48%, indicandonos un nivel de cumplimiento moderado, por lo
gue se necesitan medidas para fomentar un comportamiento mas proactivo y responsable
por parte del personal; esto puede incluir programas de capacitacion adicionales, refuerzo de
politicas y POE, y establece un plan de incentivos que permita al personal cumplir con las
directrices de BPM.

7.2.5 Evaluacion de los factores de materiales e insumos

Tabla 8 Resultados de la evaluacion de BPM de los factores de materiales e insumos

Factor de Ponderacion Ponderacion Porcentaje Nivel de
evaluacion alcanzada total alcanzado Cumplimiento
Agua 10 30 33% Moderado
Requisitos 70 111 63% Aceptable
Total 80 141 57% Aceptable

Elaboracién: Autora
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Requisitos 63%

Agua 33%

0% 25% 50% 75% 100%

llustracion 6 Resultados de la evaluacion de BPM en los factores de materiales e
insumos
Elaboraciéon: Autora

6.2.5.1 Analisis e interpretacion de materiales e insumos

7.2.5.1.1 Agua
Se obtuvo un porcentaje del 33% un nivel moderado de cumplimiento. Es esencial asegurar
gue el agua utilizada en el proceso de produccién de queso cumpla con los estandares de
calidad para evitar contaminaciones cruzadas.

7.2.5.1.2 Requisitos
Se obtuvo un porcentaje del 63% lo que indica un nivel aceptable. Sin embargo, es necesario
mejorar aspectos como el manejo en los diferentes registros que se deben llevar en una

planta de procesamiento.
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7.2.6 Evaluacion de los factores de operaciones de produccion

Tabla 9 Resultados de la evaluacién de BPM en los factores de operaciones de

36

produccion
Ponderacion  Ponderacion Porcentaje Nivel de
Factor de evaluacion alcanzada total alcanzado Cumplimiento
Operaciones de produccion. 67 138 49% Moderado
Envasado, etiquetado y
empagquetado. 28 81 35% Moderado
Almacenamiento,
distribucidn y transporte. 40 90 44% Moderado
Aseguramiento y control de
calidad. 59 231 26% Moderado
Total 95 219 43% Moderado
Elaboracion: Autora
Aseguramiento y control de calidad. 26%
Almacenamiento, distribucién y transporte. 41%
Envasado, etiquetado y empaquetado. 35%
Operaciones de produccion. 49%
0% 25% 50% 100%

llustracion 7 Resultados de la evaluacién de BPM en los factores de operaciones de

produccién
Elaboracién: Autora

7.2.6.1 Andlisis e interpretacion para los factores de operaciones de produccién

La tabla proporciona los resultados de la evaluacion de las Buenas Practicas de Manufactura

(BPM) en diferentes dimensiones de las operaciones de produccion en la fabrica de quesos

en donde:

7.2.6.1.1 Operaciones de produccion.

Se obtuvo un porcentaje del 49%, esto nos indica que puede existir preocupaciones

relacionadas con la eficiencia, la seguridad y la calidad en las operaciones de produccion. Es
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necesario optimizar los procesos de produccion para garantizar la calidad y seguridad de los
quesos producidos.

7.2.6.1.2 Envasado, etiquetado y empaquetado.
Se obtuvo un porcentaje del 35% lo que también sugiere un nivel moderado de cumplimiento.
Es evidente que existen aspectos relacionados con el envasado, etiquetado y empaquetado
gue necesiten mejorarse para cumplir plenamente con las BPM, ya que las areas destinadas
a ello no se encuentran separadas entre si, y tampoco se encuentran identificadas ademas
de ello la planta debera ofrecer una proteccion adecuada del queso para prevenir la
contaminacion.

7.2.6.1.3 Almacenamiento, distribucién y transporte.
Se obtuvo un porcentaje del 44% que resulta un nivel de cumplimiento moderado. Esto nos
indica que hay preocupaciones relacionadas con la eficiencia, la seguridad o la calidad en los
procesos de almacenamiento, distribucion y transporte ya que se debe asegurar que la
bodega de almacenamiento y el medio de transporte cuente con los mecanismos para el
control de temperatura de manera que asegure la conservacion de los quesos elaborados

7.2.6.1.4 Aseguramiento y control de calidad.
Se obtuvo un porcentaje del 36% lo que indica un nivel de cumplimiento moderado
demostrando que deben existir preocupaciones relacionadas con la consistencia, la precision
o la eficacia en los procesos de control de calidad. Es sustancial mejorar estos procesos para
garantizar la calidad y seguridad de los quesos.
7.3 Manual de BPM para la fabrica de quesos
Con los resultados obtenidos se desarrolla el Manual de BPM para la fabrica “La
Guadalupana”, mismo que se encuentra en el Anexo, y se abarca los siguientes parametros:

1. Introduccién del manual de BPM.

2. Objetivos.

2.1 Objetivo general.

2.2 Objetivo especifico.

e 3. Alcance.

e 4. Glosario.

e 5. Responsables.

e 6. Resoluciéon de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA 067-2015-GGG.

SECCION 1. Instalaciones.

SECCION 2. Equipos y utensilios.

SECCION 3. Requisitos higiénicos de fabricacion.
SECCION 4. Materias primas e insumos.
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9

SECCION 5. Operaciones de produccion.
SECCION 6. Envasado, etiquetado y empaquetado.
SECCION 7. Almacenamiento, distribucion, transporta y comercializacion.

SECCION 8. Aseguramiento y control de calidad.

Conclusiones.

Se realizé con éxito el diagndstico de la situacion actual de la fabrica de quesos “La
Guadalupana” mediante una auditoria y visitas constantes a la fabrica, evidenciando
un promedio del 54% de cumplimento de entre todas las areas.

Fue posible identificar algunas zonas que necesitaban una mejoria, razén por la que
se procedi6 con la elaboracion de un plan de mejoras establecidas a corto, mediano
y largo plazo.

Se elabor6é un manual de BPM en base a los requerimientos de la resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG, el mismo que sirvid como herramienta para mejorar varios
aspectos de cumplimento de las normas establecidas, considerando que fueron
realizados en base a las caracteristicas de la situacion actual dadas por el check list,
haciendo que la fabrica empiece a realizar sus actividades productivas de forma
eficiente y muy organizada tomando en cuenta todas las medidas necesarias para que
se garantice la calidad e inocuidad de los quesos, ademas se introdujo un sistema de
gestion documental que utiliza registros necesarios, lo que sirve para llevar a una
mejora considerable en la estructura organizativa de la queseria. Este sistema es de
gran ayuda, pues puede facilitar el control y la administracién de los procedimientos
para la elaboracién del queso fresco ya que su principal meta es garantizar que dichos
procesos se realicen de forma mas segura, asegurando a los consumidores que la
produccioén se lleva a cabo en un ambiente limpio, higiénico y sin riesgos para la salud.
Se realiz6 una capacitacion a todo el personal de la fabrica de quesos “La
Guadalupana” y a varias personas de la comunidad de Huayrapungo quienes estaban
muy interesadas en el manual elaborado para la fabrica ya que podria ser una guia
qgue les ayude a tomar medidas similares en sus queserias, y asi garantizar un

producto de calidad e inocuo.

Recomendaciones.

Es de suma importancia que se realicen capacitaciones permanentes al personal de
la fabrica y se explique las razones por las cuales cada procedimiento se debe ejecutar

con todas las medidas de seguridad y aseo.
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o Es necesario que la queseria tome medidas correctivas a corto plazo para aquellas
areas de la normativa que hayan recibido una calificacion baja durante la evaluacion,
y asi cumplir con todos los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
elevar los estandares de calidad.

e Gracias al plan de mejoras se elabor6 una cotizacién en donde se incluyen los precios
de cada elemento que se debe mejorar dentro de la fabrica para garantizar un proceso

de la elaboracion de los quesos mas eficaz y segura.
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LOCALIZACION.

CALIFICACION.

La planta esta alejada de zonas pobladas

3

Libre de focos de insalubridad.

Libre de insectos, roedores, aves.

Areas externas limpias.

El exterior de la Impedir el ingreso de plagas
planta esta

Impedir el ingreso de elementos

disefiado y .
contaminantes.

construido para:

W NININW

No existen grietas o agujeros en las paredes externas de la planta.

AN

No existen aberturas desprotegidas.

AN

Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir filtraciones.

DISENO Y CONSTRUCCION

CALIFICACION.

El tipo de edificacion permite que | Polvo.

0

las areas internas de la planta Insectos.

estén protegidas del ingreso de: Roedores.

Aves.

Otros elementos contaminantes.

Las areas internas tienen espacio suficiente para las diferentes
actividades.

N R |k ko

Tiene facilidades para la higiene del personal.

1

AREAS.

CALIFICACION.

Las diferentes areas estan distribuidas siguiendo el flujo del
proceso.

3

Estan sefalizadas correctamente.

Permiten el traslado de materiales.

Permiten la circulacion del personal.

Permite un apropiado: Mantenimiento.

Limpieza.

Desinfeccion.

Des infestacion.

Se mantiene la higiene necesaria en cada area.

Las areas internas estéan definidas y mantienen su nivel de higiene.

En las areas criticas se aplica desinfeccion y des infestacion.

Se encuentran registradas las Limpieza.

operaciones de: Desinfeccion.

Des infestacion.

Para las areas criticas estan Limpieza.

validados los programas de: Desinfeccion.

Des infestacion.

Estan registradas estas validaciones.

Las operaciones descritas en el | Por la propia planta.

WO IO|O|IOCIOIOIC|IWINININININDNINWW|W

punto anterior son realizadas: Servicio terciario.

N/A

En la planta y en el entorno hay un buen manejo de productos
inflamables.

| Alejada de la planta.
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El area de almacenamiento de Junto a la planta. N/A
productos inflamables estéa:
La construccién del &rea de almacenamiento es la adecuada. 2
Se mantiene lo suficientemente ventilada, limpia y en buen estado. 3
El desplazamiento de los empleados y el uso de los equipos estan 2
disefiados para prevenir la contaminacién cruzada de los alimentos.
La planta cuenta con separaciones fisicas u operativas para las 1
actividades incompatibles, previniendo asi la contaminacién
cruzada.
PISOS CALIFICACION.
Estan construidos de materiales: Resistentes. 3
Lisos. 3
Impermeables. 3
De facil limpieza. 3
Estan en buen estado. 2
Estan en perfectas condiciones de limpieza. 2
La inclinacién permite un adecuado drenaje que facilite la limpieza. 1
PAREDES CALIFICACION.
Son de material lavable. 3
Son lisas. 3
Impermeables. 3
No desprenden patrticulas. 1
Son de colores claros. 3
Estan limpias. 1
En buen estado de conservacion. 1
Las uniones entre paredes y pisos estan completamente selladas. 2
Las uniones entre paredes y pisos son céncavas. 0
TECHOS CALIFICACION.
Se encuentran en perfectas condiciones de limpieza. 1
Son lisos. 1
Lavables. 1
Impermeables. 2
Tiene techos falsos. N/A
Los techos falsos son de material que no permiten la acumulacién de N/A
suciedad.
No desprenden patrticulas. N/A
Facilitan el mantenimiento y limpieza. 1
VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS. CALIFICACION.
El material de que estan construidas no permiten contaminaciones. 1
Son de material de facil limpieza. 1
Son de material que no desprende particulas. 1
Estan en buen estado de conservacion. 1
Sus estructuras permiten la limpieza y remocién del polvo. 1
En las ventanas con vidrio, se guardan las precauciones en caso de 2
rotura.
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Las puertas son lisas y no absorbentes. 0
Se cierran herméticamente. 0
Las areas criticas identificadas se comunican directamente al exterior. 1
En las areas criticas existen sistemas de doble puerta o doble servicio 2
Existen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores y otros. 0
ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS CALIFICACION.
COMPLEMENTARIAS.
El material de que estan construidas es resistente. 3
Estos elementos son lavables y faciles de limpiar. 2
Son de materiales que no representan riesgo de contaminacion a los 2
alimentos.
Estan ubicados de manera que no dificultan el flujo regular del 3
proceso.
Existen estructuras complementarias sobre las lineas de produccion. 2
Se toman las precauciones necesarias para que esos elementos no 3
contaminen los alimentos.
INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA. CALIFICACION
La red eléctrica es: Abierta. 3
Cerrada. N/A
Los terminales estan adosados en paredes y techos. 2
Existen procedimientos escritos para la limpieza de la red eléctrica y 0
sus terminales.
Se cumplen estos procedimientos. 0
Se encuentran los registros correspondientes. 0
Se identifican con color distinto de | Agua potable. N/A
las lineas de flujo de: Agua no potable. 2
Vapor. 2
Combustible. 2
Aire comprimido. N/A
Aguas de desecho. 1
Existen rétulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo. 0
ILUMINACION. CALIFICACION.
La iluminacion en las diferentes Natural. N/A
areas es: Artificial. N/A
Natural — artificial. 3
La intensidad de la iluminacion es adecuada para asegurar que los 1
procesos y las actividades de inspeccion se realicen de manera
efectiva.
La iluminacién no altera el color de los productos. 1
Existen fuentes de luz artificial por sobre las lineas de elaboracién y 2
envasado.
Se guardan las seguridades necesarias en caso de rotura de estos 0
dispositivos.
Los accesorios que proveen luz Estan limpios. 0
artificial: Estan protegidos. 0
En buen estado de conservacion. 0
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VENTILACION. CALIFICACION.
El sistema de ventilacion que Natural con filtros apropiados. 2
dispone la planta es:
Mecénico. N/A
Directo. N/A
Indirecto. N/A
El/los sistemas utilizados brindan un confort climatico adecuado. 1
El/los sistemas utilizados permiten prevenir la condensacion del vapor, 1
la entrada de polvo, etc.
Estan ubicados de manera que se evite el paso de aire desde un area 1
contaminada a un &rea limpia.
Existe un programa escrito para la limpieza de/los sistemas de 0
ventilacion.
Registros del cumplimiento de programa de limpieza. 0
Existen procedimientos escritos para el mantenimiento, limpieza y 0
cambio de filtros en los ventiladores o acondicionadores de aire.
Registros de la aplicacion de estos procedimientos. 0
En las areas microbiolégicamente sensibles se mantiene presion de 0
aire positiva.
Se utiliza aire comprimido, aire de enfriamiento o aire directamente en N/A
contacto con el alimento, se controla la calidad de aire.
TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL CALIFICACION.
Que mecanismos utiliza para control de temperatura y humedad 2
ambiental
SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS. CALIFICACION.
Existen en cantidad suficiente. 1
Estan separados por sexo. 1
Comunican directamente a las 4reas de produccion. 3
Los pisos, paredes, puertas, ventanas estan limpios y en buen estado 2
de conservacion.
Tienen ventilacién adecuada. 1
Estos servicios estan en perfectas condiciones de limpieza y 1
organizacion.
Estan dotados de: Jabdn liquido. 3
Toallas desechables. 3
Equipos automaticos para el 3
secado.
Recipientes con tapa para 3
material usado.
El agua para el lavado de manos es corriente. 3
Los lavamanos estan ubicados en sitios estratégicos en relacion con el 3
area de produccion.
En las zonas de acceso a las areas criticas existen unidades 2
dosificadoras de desinfectantes.
Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes 0
usados.
Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las 3
manos luego de usar los servicios sanitarios y antes del reinicio de las
labores.
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ABASTECIMIENTO DE AGUA.

CALIFICACION.

El suministro de agua a la De red municipal.

0

planta es:

De pozo profundo.

0

El pozo o cisterna profunda se encuentra cerca del rea de
produccion.

N/A

Esta protegido.

Se realizan controles del agua: | Fisico quimicos.

Microbiolégicos.

Existen registros de estos controles

El agua utilizada en el proceso productivo cumple los
requerimientos de la NTE.

(D(D(.«J(.«J)Z>

Las instalaciones para almacenamiento de agua estan
adecuadamente disefiadas, construidas, y mantenidas para evitar
la contaminacion.

w

El tratamiento quimico del agua es monitoreado
permanentemente.

El sistema de distribucién para los diferentes procesos es
adecuado.

El volumen y presién de agua son los requeridos para los
procesos productivos.

Los sistemas de agua potable y no potable estan claramente
identificados.

No hay interconexiones entre los suministros de agua potable y no
potable.

El sistema de agua potable esta en perfectas condiciones de
higiene.

N/A

Se realiza la limpieza y el mantenimiento periddico de los sistemas

N

Existen registros de estos procedimientos

o

SUMINISTRO DE VAPOR.

CALIFICACION.

Utiliza vapor en el proceso productivo.

3

Para su generacion utiliza: Agua potable.

0

Productos quimicos grado
alimenticio.

N/A

Si aplica este segundo caso, describa los productos utilizados.

N/A

Si el proceso productivo requiere en contacto directo del vapor con el
alimento dispone de sistemas de filtros para el paso de vapor.

Dispone de sistemas de control de los filtros.

o

Existen registros de estos controles

DESTINO DE LOS RESIDUQOS.

CALIFICACION.

La planta dispone de un sistema Liquido.

3

de eliminacion de residuos y Sélido.

2

desechos: Gase0so.

N/A

La disposicion final de aguas negras y efluentes industriales cumple
con la normativa vigente.

3

Los drenajes y sistemas de evacuacion y alcantarillado estan
equipados de trampas y venteos apropiados.

3

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.




UCUENCA

49
Existen areas especificas para el manejo y almacenamiento de 3
residuos antes de la recoleccién del establecimiento.
Los drenajes y sistemas de disposicion de desechos cumplen con la 3
normativa nacional vigente.
Los desechos sdlidos son recolectados de forma adecuada. 2
La planta dispone de instalaciones y equipos adecuados y bien 2
mantenidos para el almacenaje de desechos materiales y no
comestibles.
Estas instalaciones estan disefiadas para prevenir contaminaciones de 1
los productos y el ambiente.
Los recipientes utilizados para los desechos y los materiales no 1
comestibles estan claramente identificados y tapados.
Existe un sistema particular para la recoleccion y eliminacion de 1
substancias.
Los desechos se remueven y los contenedores se limpian y 2
desinfectan con una frecuencia apropiada para minimizar el potencial
de contaminacion.
Las areas de desperdicios estan alejadas del area de produccién 3
Se dispone de un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, 2
proteccién y eliminacion de basuras que evite contaminaciones.
El manejo, almacenamiento y recolecciéon de los desechos previene la 2
generacion de olores y refugio de plagas
Equipos y utensilios.
REQUISITOS. CALIFICACION.
Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo que se realiza 3
en la planta procesadora.
Estan disefiados, construidos e instalados de modo de satisfacer los 3
requerimientos del proceso.
Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del proceso hacia adelante. 3
Los equipos son exclusivos para cada area. 3
Los materiales de los que estan Atbxicos 3
construidos los equipos y Resistentes. 3
utensilios son: Inertes. 3
No desprenden patrticulas. 3
De facil limpieza. 3
De facil desinfeccion. 3
Resisten a los agentes de 3
limpieza y desinfeccion.
Estan disefiados, construidos e instalados para prevenir la 2
contaminacién durante las operaciones (condiciones inseguras que
pueden conllevar a condiciones no sanitarias) por ejemplo la formacion
de condensacién por falta de venteo.
Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el 1
exterior para prevenir una condensacion excesiva.
Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el 1
exterior para prevenir una condensacion excesiva.
Se imparten instrucciones especificas sobre precauciones en el 2
manejo de equipos.
La planta tiene un programa de mantenimiento preventivo para 2

asegurar el funcionamiento eficaz de los equipos.
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Los equipos y utensilios utilizados para manejar un material no 3
comestible no se utilizan para manipular productos comestibles.
La inspeccioén de los equipos, ajuste y reemplazo de piezas estan 3
basados en el manual del fabricante o proveedor de los mismos.
Los equipos son mantenidos en Fisica. 3
condiciones que prevengan la Quimica. 3
posibilidad de contaminacion: Bioldgica. 3
Para la calibracion de equipos utiliza normas de referencia 0
El servicio para la calibracion es: Propio. 0
Mediante terceros. 3
En este segundo caso, se requiere de un contrato escrito. 0
Se registra la frecuencia de la calibracion. 0
LIMPIEZA, DESINFECCION Y MANTENIMIENTO. CALIFICACION.
Existen programas escritos para: | Limpieza. 0
Desinfeccion. 0
Mantenimiento de equipos y 0
utensilios.
Se evalua la eficacia de los programas. 0
Estan descritas las sustancias Equipos. 0
que utiliza para la desinfeccion Utensilios. 0
de:
Esté validada la eficacia de estas sustancias 1
Existen registros de estas validaciones 0
Se determina la incompatibilidad de estas sustancias con los 0
productos que procesa
Tiene programas escritos de mantenimiento de equipos 0
Frecuencia con la que se realiza. 2
Tiene registros de mantenimiento de los equipos. 0
Sustancias utilizadas para la lubricacion de equipos y utensilios. 3
Los lubricantes son de grado alimenticio. 3
Se registran los procedimientos de lubricacion. 0
OTROS ACCESORIOS. CALIFICACION.
Las superficies en contacto directo con el alimento estan ubicadas de 3
manera que no provoquen desvio del flujo del proceso productivo.
Los materiales de que estan Resistentes a los agentes de 3
fabricados son: limpieza y desinfeccién
No corrosivos. 3
No desprenden particulas. 3
Atdxicos. 3
De fécil limpieza. 3
De fécil desinfeccion. 3
No absorbentes. 3
Sistema(s) utilizado(s) para: Limpieza. 2
Desinfeccion. 2
Mantenimiento. 2
Frecuencia con la que se realiza: | Limpieza. 2
Desinfeccion. 2
Mantenimiento. 2
Esta validada la eficacia de estas sustancias. 1
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Se registran estas validaciones.

Las tuberias para la conduccién
de materias primas,
semielaboradas y productos
terminados son:

De materiales resistentes.

Inertes.

No porosos.

Impermeables.

Facilmente desmontables para su
limpieza.

WWwWww|o

Sistema empleado para la limpieza y desinfeccion de tuberias fijas.

Esta validada la eficacia de este Sistema.

Sustancias utilizadas de limpieza y desinfeccién.

Ha determinado la incompatibilidad de estas sustancias con los
productos que circulan por las tuberias.

PRk

Personal.

EDUCACION

CALIFICACION.

area de trabajo.

Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal para cada

0

Tiene programas de capacitacion
y adiestramiento sobre BPM

Propio.

Externo.

Posee programas de evaluacion del personal.

asumir.

Existe un programa o procedimiento especifico para el personal nuevo
en relacion a las labores, tareas y responsabilidades que habra de

OO0 |oO|IN

La capacitacion inicial es reforzada y actualizada periédicamente.

ESTADO DE SALUD.

CALIFICACION.

El personal que labora en la planta tiene carnet de salud vigente.

Aplica programas de medicina preventiva para el personal.

Registros de la aplicacion del programa.

Existe un registro de accidentes.

Existen grupos especificos para atender situaciones de emergencia.

Al personal que tiene enfermedades infectocontagiosas o lesiones
cutaneas se le aisla temporalmente.

[l Sl el el

Se lleva un registro de estas situaciones.

En caso de reincidencia se investigan las causas.

o|o

Son registradas las causas identificadas.

o

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION.

CALIFICACION.

Posee normas escritas de limpieza e higiene para el personal.

0

Conoce el personal estas normas.

Provee la empresa uniforme adecuados para el personal.

De colores que permitan visualizar su limpieza.

Perfecto estado de limpieza de los uniformes.

El lavado de uniformes es:

En la planta.

Servicio externo.

El tipo de proceso exige el uso de guantes por parte del personal.

contaminacion.

El material del que estan hechos no genera ningun tipo de

WWOoOWWwWww kF
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areas de trabajo.

Se restringe la circulacién del personal con uniformes fuera de las

El tipo de calzado que usa el personal de planta es adecuado.

w

personal.

Existen avisos o letreros e instrucciones en lugares visibles para el

comenzar el trabajo.

La necesidad de lavarse adecuadamente las manos antes de

Cada vez q salga y regrese al area de trabajo

w

Cada vez que use los servicios sanitarios.

contaminar.

Después de manipular cualquier material u objeto que pueda

wiw

guantes-

Se dispone la necesidad de lavarse las manos antes de ponerse

El tipo de proceso obliga a la desinfeccion de manos.

Sustancias que utiliza para:

Lavado de manos.

Desinfeccion de manos.

Se valida la eficacia de las sustancias utilizadas para la desinfeccién

El personal utiliza:

Gorras.

Mascarillas.

Estos elementos son:

Lavables/ desechables.

NINININWWW

COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL.

CALIFICACION.

Existen avisos o letreros e
instrucciones visibles sobre la
prohibicion de:

Fumar o comer en areas de
trabajo.

0

Circular personas extrafias a las
areas de produccion.

0

Usar ropa de calle, a los visitantes
en las areas de produccion.

Existen avisos o letreros e
instrucciones visibles sobre la
prohibicion de:

Usar barba, bigote o cabello
descubiertos en areas de
produccién.

Usar joyas.

Usar maquillaje.

Se emplean sistemas de sefalizacion.

Para evacuacion del personal.

Para flujo de materiales.

Para diferenciar las operaciones.

Existen normas escritas de seguridad.

Conoce el personal estas normas.

Dispone de equipos de seguridad
completos y apropiados (Permiso
de bomberos):

Extintores.

Hidrantes.

Puertas o salidas de escape.

En condiciones 6ptimas para su uso.

Apropiadamente distribuidos.

El personal esta adiestrado para el manejo de estos equipos.

NINNWIOWINIOIWW W W o |O

Materias primas e insumos.

REQUISITOS.

CALIFICACION.

Certifica a los proveedores de materias primas e insumos

2

Estan registradas estas certificaciones.

2
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Tiene requisitos escritos para proveedores de materias primas e 2
iNSUMOoS.
Tiene especificaciones escritas para cada materia prima. 2
Estas especificaciones se enmarcan en las normativas oficiales. 2
Inspecciona y clasifica las materias primas durante su recepcion. 2
Realiza andlisis de inocuidad y calidad de materias primas. 2
Con que frecuencia. 2
Existen registros de estos andlisis. 2
Tiene establecido un historial de Hay un cambio de proveedor. 3
cumplimiento de las Hay cambio de origen de los 3
especificaciones cuando: ingredientes de un proveedor

conocido.

La verificacion laboratorial revela 3

contradiccion al certificado de

analisis.
Cada lote de materia prima recibido es analizado con un plan de 3
muestreo.
Se registran los resultados de los andlisis. 1
Para el almacenamiento de las materias primas considera la 2
naturaleza de cada una de ellas.
Clasifica las materias primas de acuerdo con su uso. 2
Se registran las condiciones especiales que requieren las materias 2
primas.
Estan debidamente identificadas. | En sus envases externos. 2

En sus envases internos. 1
Constan las fechas de vencimiento (cuando corresponde). 3
Ausencia de materias primas alteradas o no aptas para el consumo 3
humano.
Los recipientes/envases/ No susceptibles a deterioro. 3
contenedores/empaques: No desprenden sustancias a MP 3

en contacto.

De facil destruccién o limpieza. 3
Sistema aplicado para la rotacion efectiva de los lotes almacenados. 3
Se registran las condiciones Limpieza. 0
ambientales de las areas de Temperatura. 0
almacenamiento: Humedad. 0

Ventilacion. 0

lluminacion. 0
Estas areas estan separadas de las areas de produccion. 3
Tiene una politica definida para el caso de devoluciones de materias 0
primas que estén fuera de las especificaciones establecidas.
Lleva un registro de las devoluciones. 0
Tiene un procedimiento escrito para ingresar materias primas a areas 0
de alto riesgo de contaminacion.
El descongelamiento de las Tiempo. N/A
materias primas lo hace bajo Temperatura. N/A
condiciones: Otros. N/A
Materias primas descongeladas no se recongelan. N/A
Los aditivos alimentarios almacenados son los autorizados para su uso 3
en los alimentos que fabrica.
Estan debidamente rotulados. 3
Esta registrado su periodo de vida util. 3
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AGUA. CALIFICACION.
El agua que se utiliza como materia prima es potable. 0
Sus especificaciones corresponden a las que establece la Norma 1
INEN respectiva.
EvallGa los parametros. Fisico Quimicos. 3
Microbiolégicos. 3
Con qué frecuencia. 1
Registra estas evaluaciones. 0
Se monitorea el tratamiento del agua. 1
Sistema de tratamiento usado para potabilizar el agua. N/A
El hielo es fabricado con agua potable. N/A
El hielo es producido, manejado y almacenado en condiciones N/A
Optimas.
Verifica la inocuidad del hielo. N/A
Controles que aplica. N/A
Registra estos controles. N/A
El vapor para entrar en contacto con los alimentos es generado a partir 1
de agua potable.
Las sustancias utilizadas para INEN. N/A
potabilizar el agua son aprobadas | Otros organismos internacionales N/A
por: reconocidos.
La limpieza y lavado de materias | Potable. 0
primas, equipos y materiales es Tratada. 1
con agua
Reutiliza agua recuperada de los procesos productivos. N/A
Tiene un sistema de almacenamiento especifico para esa agua. N/A
Realiza controles quimicos y microbiolégicos de esta agua. N/A
Con qué frecuencia. N/A
Registra estos controles. N/A
Los resultados de los controles aseguran la aptitud de uso. N/A
El sistema de distribucidén de esta agua esté separado e identificado. N/A
Operaciones de produccion.
OPERACIONES DE PRODUCCION. CALIFICACION.

Existe planificacion de las actividades de fabricacion/produccion. 3
Existe especificaciones escritas para el proceso de fabricacion o 0
produccion.
Los procedimientos de fabricacidn/produccion estan validados. 3
Se cumplen. 3
Como verifica su cumplimiento. 2
Las areas son apropiadas para el volumen de produccion establecido. 3
Verifica la limpieza y el buen funcionamiento de equipos antes de 3
iniciar la produccion.
Los documentos de produccién estan claramente detallados. 2
Son habitualmente utilizados por los operarios. 1
Se cumple con procedimientos escritos en cada fase del proceso 2
productivo.
Es adecuado el disefio de las areas para el tipo de produccion. 3
Las &reas de produccién son suficientemente espaciosas. 2

| Los equipos y maquinarias. 3
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Estan adecuadamente Las materias primas a utilizarse. 3
distribuidos: El material auxiliar 3
Estan delimitadas las areas de acuerdo con la naturaleza de los 2
productos que procesa.
Se toman las precauciones necesarias para evitar contaminaciones 2
cruzadas.
Estan determinados los puntos criticos del proceso. 2
Se controlan los puntos criticos. 2
Los cables y mangueras que forman parte de los equipos tienen 2
ubicacion adecuada.
Los sistemas de suministros de liquidos poseen sistemas de filtracion. 1
Son utilizados habitualmente. 1
Las ventanas de las &reas de produccidn permanecen cerradas. 0
Las ventanas que dan a los pasillos se encuentran debidamente 2
protegidas.
Con mallas contra insectos. 0
Se registran las siguientes Limpieza segun procedimientos 0
condiciones ambientales: establecidos.
Orden. 0
Ventilacion. 0
Humedad. 0
Temperatura. 0
Sobrepresion. 0
Aparatos de control en buen 1
estado de funcionamiento.
En las areas de produccion, Estan disponibles los 1
durante el desarrollo de las procedimientos de produccion.
actividades: Se usan efectivamente. 1
Se registran las verificaciones. 1
En las areas de produccion, Se toman precauciones para 2
durante el desarrollo de las evitar riesgos de confusion y
actividades: contaminacion.
Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de 1
materias primas susceptibles.
Existen instrucciones escritas para la fabricacion de cada producto. 1
Cada operacion es avalada con la firma de la persona que realiza la 2
tarea.
Registra en un documento cada paso importante de la produccion. 0
Se advierte al personal para que informe cualquier anormalidad 3
durante el proceso.
Las anormalidades detectadas se | Al responsable técnico de la 3
comunican: produccion.
Se registran en la historia del lote. 0
Se toman las acciones correctivas 2
en cada caso.
Se registran esas acciones 0
correctivas
Cuenta con procedimientos y precauciones para evitar contaminacion 3
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Envasado, Etiquetado y Empaquetado.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO. CALIFICACION.

Las areas destinadas al envasado, etiquetado y empaquetado estan 0
separadas entre si.
Estan claramente identificadas 0
El personal de estas areas conoce los riesgos de posibles 2
contaminaciones cruzadas.
Se efectla el llenado/envasado del producto terminado en el menor 2
tiempo posible para evitar la contaminacion de este.
El llenado/envasado cumple los requisitos de las normas vigentes. 3
Tiene un procedimiento escrito para la linea de envasado. 0
Los envases y empaques estan aprobados por control de calidad. 2
Consta por escrito esa aprobacion. 1
Se colocan etiquetas de aprobacion. 1
Lleva un registro de los envases, etiquetas y empaques sobrantes. 1
Tiene procedimientos escritos para el lavado y esterilizacion de 1
envases que van a ser utilizados.
Estan validados estos procedimientos. 1
Se efectlan controles durante el proceso de envasado y 2
empaquetado.
Se registran los resultados de estos controles. 1
Estos resultados forman parte de la historia del lote. 1
Tiene proveedores calificados de envases y empaques. 2
Se asegura la idoneidad del material de los envases y empaques. 2
Sobre todo, los envases primarios cumplen las especificaciones 2
requeridas para contener alimentos.
Los productos terminados Retenido. 0
envasados tienen identificada su | Aprobado. 0
condicién de: Rechazado. 0
Los datos que constan en las etiquetas cumplen disposiciones 2
normativas
Qué destino se da a las etiquetas | Sin marcar numero de lote y fecha 1
sobrantes: de vencimiento.

Marcado con nimero de lote y 1

fecha de vencimiento.
Se consolidan al final las érdenes de etiquetado. 2
Se registra esta operacion. 1
Forma parte de la historia del lote del producto. 1

Almacenamiento, Distribucién y Transporte.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. CALIFICACION.

Los almacenes/bodegas de producto terminado estan en condiciones 2
higiénico-sanitarias adecuadas.
Existen programas escritos para: | Limpieza e higiene del 0

almacén/bodega.

Control de plagas. 0
Se aplican estos programas. 2
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Con que frecuencia (mensual). 2
Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la 2
estabilidad de los alimentos.
Se mantienen condiciones especiales de temperatura y humedad para 3
aqguellos alimentos que por su naturaleza lo requieren.
Se verifican estas condiciones. 2
Con que frecuencia. 2
Se registran estas verificaciones. 2
Existe en el almacén/bodega procedimientos escritos para el manejo 0
de los productos almacenados.
Existen areas especificas para:. Retenido. 1
Productos aprobados. 1
Productos rechazados. 1
Devoluciones de mercado. 1
Cada area cuenta con estantes o tarimas para almacenar los 2
alimentos.
Estan separadas Piso (minimo 10cm). 1
convenientemente del: Las paredes. 1
Entre ellas. 1
Los alimentos almacenados estan debidamente identificados indicando 2
su condicion.
Existe un almacén/bodega exclusiva para devoluciones de Mercado. 0
Tiene procedimientos escritos para las devoluciones. 0
Los transportes de materia prima, semielaborada y producto terminado 2
cumplen condiciones higiénico-sanitarias apropiadas.
Estan construidos de materiales que no representan peligro para la 2
inocuidad y calidad de los alimentos.
Estos materiales permiten una facil limpieza del vehiculo. 2
Las condiciones de temperatura y humedad garantizan la calidad e 1
inocuidad de los productos que transporta.
Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de materias 2
primas o alimentos de consumo humano.
Existen programas escritos para la limpieza de los vehiculos. 0
Con qué frecuencia se realiza la limpieza (dos veces por semana) 3
Se registra esta frecuencia 0

Aseguramiento y control de calidad.

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD.

CLASIFICACION.

Tiene la planta un departamento de aseguramiento y control de 1
calidad.
Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos adecuados para 1
realizar todos los andlisis pertinentes.
Son calibrados todos los equipos. 2
Con que frecuencia realiza las calibraciones. 3
Estan registradas las calibraciones. 0
Este servicio es: Propio. N/A
Por terceros. 3
Existe un contrato escrito para el servicio mediante terceros. 0
Los métodos/ensayos analiticos son validados. 1
Materias primas. 0
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Dispone de procedimientos
escritos para el muestreo de:

Materiales de envase y empaque. 0
Productos en proceso. 0
Productos terminados. 0
Son aplicados habitualmente. 0
Se llevan registros de los lotes De ensayos fisico-quimicos. 0
analizados: De ensayos microbiolégicos. 0
Se llevan registros de cambios realizados al sistema de control de 0
calidad.
Se realizan andlisis para determinar la calidad del agua. 2
Son registrados los cambios realizados en el sistema de agua. 0
Tiene un procedimiento para Su monitoreo. 1
Garantiza que el sistema de calidad funcione permanentemente. 1
Comunicacion permanente con los proveedores. 1
Controla cada lote producido. 1
Conserva muestras de productos. 0
Asegura las condiciones de almacenamiento. 2
Realiza ensayos de estabilidad de productos terminados. 2
Supervisa contramuestras. 0
Examina productos devueltos. 2
Informa a produccién de anomalias en las operaciones. 2
El departamento de aseguramiento y control de calidad dispone de:
Especificaciones de materias primas. 1
Especificaciones de materiales de envase y empaque. 2
Procedimientos para toma de muestras. 0
Manuales y procedimientos para uso de equipos. 0
Protocolos de control para: Materias primas. 1
Material de envase y empaque. 1
Productos en proceso. 0
Productos terminados. 0
Control de agua. 0
Control de areas que requieren 0
atmosfera controlada.
Medidas de seguridad. 1
Programa y registro de 1
calibracion de equipos.
Politica y registro de ensayos de 0
estabilidad.
Registro de proveedores. 2
Fichas de almacenamiento y 2
manipulaciéon de materias primas.
Fichas y almacenamiento y 2
manipulaciéon de productos
terminados.
Procedimientos de validacién. 0
Procedimientos de atencion a 0
reclamos y devoluciones.
Politica/procedimiento para retiro 0
de productos.
Posee etiquetas de retenido, 0

aprobacién y rechazo.
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Los documentos de trabajo estan 1
archivados.
Los registros primarios estan 1
foliados y numerados.

Existen registros de resultados Materia prima. 1

de analisis sucesivos de cada. Producto terminado. 1

Se emiten protocolos en las diferentes areas del departamento 0

recopilando resultados de andlisis/ensayos parciales.

Los protocolos y documentos de control estan debidamente 1

archivados.

Por qué tiempo. N/A

Son adecuadas las areas Fisico-Quimicos. 0

destinadas a realizar controles: Microbiolégicos. 0
En proceso. 0
Otros. N/A.

Existen procedimientos para el tratamiento de los desechos de los 0

analisis.

Los equipos utilizados estan adaptados a las exigencias del 2

producto.

Los equipos poseen. Manuales técnicos. 1
Fichas con referencias de 0
caracteristicas técnicas.

Instrucciones para su 1
mantenimiento.

Registro de 0
calibracibn/mantenimiento.

Las actividades de muestreo constan por escrito. 0

Son convenientemente supervisadas. 1

Las técnicas de control estan: Apropiadamente establecidas. 0
Redactadas de manera 0
comprensible.

Utilizadas habitualmente. 1
Archivadas adecuadamente. 0
Escritas sin enmendaduras. 0

Se controlan rutinariamente: Las materias primas. 3
Los materiales de envase y 2
empaque
Los productos en proceso. 1

Se comprueba periddicamente la eficacia del sistema de 2

aseguramiento y control de calidad.

Mediante auto inspecciones. 2

Mediante auditorias externas. N/A
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Anexo B. Plan de mejora para la fabrica de quesos “La Guadalupana” -  ACCIONES
CORRECTIVAS.
INSTALACIONES DE LA FABRICA.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accion. o
8 | o
g |3
No existen registros ni Crear un documento Registros. Gerencia. X
programas validados especifico para
de las operaciones de registrar las
limpieza, desinfeccién, | operaciones mensuales
y des infestacion. de limpieza de la
planta.
VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s/ punto e.
de accion. o
5 | S
g |3
Las ventanas no se Mejorar la estructura de Cotizar Gerencia. X
cierran completamente, | las ventanas y colocar | precios de
esto genera el ingreso mallas para evitar el mallas.
de polvo e insectos. ingreso de insectos.
PAREDES - PISO.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accion. o
5| S
g |3
Paredes recubiertas Cambiar el -Enlucir Gerencia. X
con baldosas que recubrimiento de paredes.
presentan fisuras y paredes. -Recubrir
pintura que se con pintura
desprende lavable.
constantemente.
Uniones de paredes y Cambiar las uniones de | -Redondear Gerencia.
piso no concavas, paredes y piso. uniones de
acumula basura y polvo paredesy
en las esquinas. piso.
Mala inclinacion del Encementado y -Nivelacién Gerencia. X
piso en la salida del nivelacion del suelo. de la parte
area de produccion final del
presenta
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encharcamiento de area de
agua. produccion.
INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accion. o
5|5
g |3
Inexistencia de Registrar los Elaborar | Gerencia.
procedimientos escritos procedimientos de registros
para la limpieza de la limpieza. para estas
red eléctrica y sus operaciones
terminales.
ILUMINACION.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accioén. o
8 | o
g |3
Los accesorios que Colocar lamparas que Cotizar el | Gerencia. X
proveen luz artificial no eviten el precio de
estan protegidos, desprendimiento de nuevas
limpios ni en buen cristales en el caso de | lamparasy
estado de gue existe una ruptura, | colocacion
conservacion. mejoren la limpieza y de las
den buena iluminacion. mismas.
MATERIA PRIMAS E INSUMOS.
Problema / Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accion. o
8 |5
g |3
No se registran las Elaborar un plan de Generar | Gerencia
condiciones registro de las registros
ambientales de las diferentes condiciones | internos de
areas de ambientales de la la planta.
almacenamiento, planta. Adquirir
limpieza, temperatura, equipos de
humedad, ventilacion, medicion
iluminacién. para las
condiciones
ambientales
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La planta no cuenta Crear politica de Elaborar X
con una politica de devoluciones. una politica
devoluciones de dentro de la
materia prima. fabricay
conjuntame
nte llevar un
registro de
ello.
No lleva un Definir especificaciones | Documentar Gerencia.
procedimiento escrito para aceptar la materia y llevar
para ingresar materias | prima (leche) que llega | registros de
primas a areas de alto | a la planta. los analisis
riesgo de gue se
contaminacion debe
cumplir
para el
ingreso de
la leche a la
fabricay la
previa
elaboracion
de quesos
con la
misma.
PERSONAL.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s / punto e.
de accion. o
5|5
g |3
No se cuenta con Elaborar todos los Registros Gerencia.
registros de ningun registros necesarios. | de
tipo. enfermedad
es,
accidentes,
asistencia,
control de
higiene del
personal.
No posee normas Elaborar normas por Uso Gerencia.
escritas de limpieza e escrito de limpieza y correcto de
higiene del personal. desinfeccion para el duchas,
personal. servicios
higiénicos.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO.
Acciones correctivas. Plazo.
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Problema/ Actividade | Responsabl o
Inconformidad. s / punto e. g | S
de accién. g c
s -
Las &reas destinadas al | Poner divisiones en las | Identificar Gerencia. X
envasado, etiquetado y | areas de envasado, cada éarea.
empaqguetado no estan | empaquetado y
separadas entre si ni etiquetado.
identificadas
correctamente.
No existen Elaborar un documento | Elaboracion Gerencia. X
procedimientos escritos | por escrito en donde se | de un plan
para el lavado y especifique el de higiene
esterilizaciéon de procedimiento de para los
envases que van a ser | lavado, esterilizacion envases.
utilizados. de envases y dar a
conocer a todo el
personal que labora en
la planta.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.
Problema/ Acciones correctivas. | Actividade | Responsabl Plazo.
Inconformidad. s/ punto e.
de accion. 1)
8 | o
g |3
No existen programas Implementar por escrito | Programa Gerencia. X
escritos para: las medidas de escrito de
Limpieza e higiene del | limpieza en general medidas de
almacén/bodega ni para las bodegas limpieza.

control de plagas.

(almacenamiento de
productos.)
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Anexo C. Manual de Buenas Practicas de Manufactura

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (B.P.M.) PARA LA FABRICA
DE QUESOS “LA GUADALUPANA” UBIACADA EN LA COMUNIDAD DE
HUAYRAPUNGO EN EL CANTON CANAR, PROVINCIA DE CANAR.

1.Introduccion del manual de B.P.M.

Las Buenas Practicas de Manufactura, también conocidas como BPM, engloban todos los
protocolos esenciales empleados en la produccion de alimentos para asegurar la seguridad
alimentaria. Estas practicas se aplican en cada etapa de la cadena de produccién, desde la
seleccion de materias primas e insumos, pasando por el proceso de elaboracién, envasado,
etiquetado, almacenamiento, hasta el transporte, y abarcan aspectos como la capacitacion

del personal y el control de calidad, entre otros.

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura que se ha elaborado para la Fabrica de
quesos “La Guadalupana” cuenta con todos los requisitos necesarios para el mejoramiento
en cada una de las areas de estudio como en sus procedimientos para obtener un producto
inocuo y que garantice el consumo seguro de un alimento sano sin afectar a la salud del

consumidor.

El Manual incorpora directrices generales que pueden aplicarse en todas las fases del
proceso de produccién, adaptandose segun sea necesario para abordar cualquier problema
gue pueda surgir a lo largo de la cadena de suministro y afectar la calidad del producto.
Ademas, este manual de Buenas Practicas de Manufactura estard disponible para
organismos publicos y privados, permitiéndoles evaluar las mejoras implementadas en la

fabrica y garantizando asi la produccion de alimentos seguros.
2. Objetivos.
2.1. Objetivo general.

Elaborar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la fabrica de quesos “La
Guadalupana”, con el fin de proporcionar los conocimientos basicos y la importancia de las
BPM, para que puedan elaborar el queso que procesan, de manera que sea mas higiénicos

e inocuos posible.

2.2 Objetivos especificos.
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» Compartir la importancia que tienen las buenas préacticas de manufactura en el ambito
de higiene personal, el cual es garantizar que las personas que estén en contacto
directo o indirecto con los productos lacteos no los contaminen.

» Proporcionar los conocimientos basicos sobre las BPM en cada una de las areas de
proceso en los cuales se deben de implementar.

» Contribuir a la elaboracion de productos lacteos de manera que sean seguros y aptos

para el consumo.
3. Alcance.

El propdsito de este manual es que la fabrica de quesos “La Guadalupana” ubicada en la
comunidad de Huayrapungo, provincia de Cafar pueda utilizarlo para elevar la calidad de sus
productos, asegurando la obtencion de alimentos completamente seguros y que no
representen riesgos para la salud de sus consumidores. Esto implica mejoras en diversas
areas, incluyendo instalaciones, equipos y utensilios, requisitos de higiene, seleccion de
materias primas e insumos, procesos de produccién, envasado, etiguetado, almacenamiento
conforme a las directrices establecidas en las Buenas Practicas de Manufactura con el

objetivo de establecer una base sélida para el mejoramiento continuo de la fabrica.

4. Glosario.

v Artesanal: Productos elaborados a través de técnicas tradicionales o manuales, sin
gue intervenga un proceso industrial.

v Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de normas y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos tengan y mantengan
las especificaciones requeridas para su Uso 0 consumo.

v/ Calidad: Conjunto de caracteristicas y propiedades de un producto o servicio que lo
hacen apto para satisfacer las necesidades y expectativas del consumidor.

v Caracteristicas Organolépticas: Son las caracteristicas fisicas que pueden percibir
los distintos sentidos, como el sabor, el olor, la textura y color.

v' Contaminacién. Presencia de elementos o sustancias extrafias a la composicion
normal de un alimento en cantidades tales que pueden provocar dafio a la salud del
consumidor.

v' Desinfeccién: la reduccién del nimero de microorganismos presentes en el medio
ambiente por medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no
comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.

v' Grasa: Componente lipido de la leche producido por la vaca, constituido mayormente

por glicéridos que contienen acido butirico, oleico, y palmitico.
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Higiene de los alimentos: Conjunto de medidas necesarias para garantizar la
salubridad de los alimentos desde su produccién hasta su consumo final. Esto implica
asegurar que los alimentos mantengan sus cualidades organolépticas y, sobre todo,
su inocuidad alimentaria, es decir, que sean seguros para la salud.

v' Inocuidad de los alimentos: Garantia de que el alimento no causara dafio al
consumidor.

v' Limpieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

v' Plaga: Invasion repentina y masiva de insectos, animales u otros organismos
pertenecientes a la misma especie, resultando en diversos tipos de dafios o perjuicios.

v" Verificacion: Comprobacion o ratificacion de la autenticidad o verdad de una cosa
5. Responsables.

El gerente, el personal que labora en la fabrica de quesos “La Guadalupana” y toda persona
gue use este manual son los responsables de uso correcto del mismo, segln sean las
necesidades que se requieran cubrir dentro de la fabrica basandose en el plan de acciones

correctivas ya realizado.

Las personas que se encuentran en el &rea de produccion seran los responsables de ejecutar
los requerimientos necesarios para la obtencién del producto final cumpliendo con las normas

de limpieza y desinfeccion en cada una de las etapas de la elaboracién del queso.

6. Resolucion de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA 067-2015-GGG.

De las buenas practicas de manufactura, segun el articulo 72 de la resolucion ARCSA los
establecimientos donde se realicen una o mas actividades como; fabricacion, procesamiento,
envasado o empaquetado de alimentos procesados, debera obtener el certificado de las
Buenas Practicas de Manufactura y asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos que
producen. Es por ello que en el manual presente se establece una guia para la fabrica de
quesos “La Guadalupana” especificando cuales deben ser los puntos a tomar en cuenta para

la fabricacion de los quesos artesanales.
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SECCION 1
1. INSTALACIONES.
1.1 Condiciones minimas basicas:

En la fabrica de quesos las condiciones para la produccién y manipulacion de alimentos seran
elaboradas tomando en cuenta la operaciones y riesgos asociados al proceso de elaboracion

del producto por lo que se debera cumplir con lo siguiente.

v" Se debe minimizar en lo posible el riesgo de contaminacion y alteracion del producto.

v' Los espacios destinados al mantenimiento, limpieza y desinfeccién deben estar
correctamente distribuidos.

v' Los materiales y superficies en contacto con los alimentos no deben ser téxicos y

deben ser faciles de mantener, limpiar y desinfectar.
1.2. De lalocalizacion.

La fabrica debe ser la responsable de garantizar que su operacién este protegido contra
cualquier fuente de insalubridad que pueda provocar riesgos de contaminacion, es por ello

gue es muy importante mantener siempre una buena limpieza de la zona.

Para la limpieza de la zona exterior de la fabrica se recomienda limpiar a diario del polvo y
residuos de los automdéviles que ingresan a la zona de carga y descarga, ademas se debe
usar un agente de limpieza como WEXA, Rost-EX, o el de uso comin que es el detergente
en polvo para ropa que funciona muy bien para quitar la suciedad en areas de cemento o
adoquin, con cualquiera de estos productos se debera hacer dos limpiezas para retirar muy
bien la suciedad y con la ayuda de una escoba de cerdas duras tratar de tallar mas en las
zonas que mas lo requiera, posterior a ello se debera enjugar muy bien con agua y repetir el

proceso a diario.
1.3 Disefio y construccion.

La construccion de la fabrica debe ser la adecuada y contar con el espacio correcto para el
funcionamiento y mantenimiento de equipos, asi como brindar seguridad al personal, facil
acceso para que el personal pueda mantener la higiene, y las areas internas deben estar
organizadas segun los niveles de higiene que requieran para evitar la contaminacion cruzada

de los alimentos.

1.4. Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.
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1.4.1. Distribucién de areas.

v

1.4.

v

1.4.

v

v

Las areas deben ser sefialadas siguiendo el flujo del proceso de elaboracién del
producto, es decir se debe iniciar la sefializacion desde la recepcién de la materia
primera que es la leche hasta obtener el producto final que seria la zona de
despacho de los quesos.

Cada area de la fabrica debe tener una correcta limpieza y desinfeccién para
minimizar las contaminaciones cruzadas por corriente de aire.

En el caso de los elementos inflamables (gas), deben estar ubicados de

preferencia en un area alejada de la planta
2. Pisos, paredes, techos y drenajes.

Los pisos, paredes, techos y drenajes deben estar disefiados de tal manera que
se pueden limpiar adecuadamente y mantenerse en buenas condiciones, ademas
de llevar un registro de las mismas (ver Reg. 1).

Los drenajes del piso deben tener proteccién (rejillas o mallas) y contar con una
buena pendiente para permitir el desalojo completo de los efluentes.

Las uniones de paredes y piso en areas criticas deben estar libres de acumulacion
de polvo en las esquinas es por ello que se recomienda que estas uniones sean
céncavas para una mejor limpieza y prevenir la acumulacion de residuos de polvo
de esta manera mantener una mejor limpieza de la fabrica.

Para la limpieza de los pisos se puede utilizar Binner — Juntas de cerdmica, este
es un producto que elimina el 99.9% de las bacterias y virus causantes de
enfermedades e infecciones, ademas ayuda a quitar las manchas en paredes y

piso. Este productor puede ser utilizado en los bafios y en el &rea de produccion.
3. Ventanas, puertas y otras aberturas.

Las ventanas deben estar protegidas, en el caso de la fabrica se recomienda
usar peliculas protectoras para que minimicen el riesgo de contaminacién en el
caso de una ruptura.

Los marcos de las puertas y ventanas no deben ser de madera, ya que la madera
acumula humedad y por lo general contamina el ambiente.

Todas las puertas y ventanas deben mantenerse en buen estado y limpias.

1.4.4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas,

plataformas).
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Las escaleras (gradas) se deben construir de manera que no causen
contaminacion y deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza.
v' En las lineas de produccion las estructuras deben tener barreras a cada lado

para evitar la caida de objetos y materiales extrafios.
1.4.5. Instalaciones eléctricas y redes de agua.

v' Las redes eléctricas deben ser redes abiertas y los terminales deben estar
adosados en las paredes y en el techo.

v Ademas, es fundamental que en las areas en donde se manipula el queso se
evite la presencia de cables colgantes.

v" Segun las normas INEN las lineas de flujo deben ser identificadas con un color

distintivo.

Tabla 1. Semaforizacion para instalaciones eléctricas y redes de agua

Verde. Agua.
_ Vapor de agua.
Gris. Aire.
Amarillo. Gases combustibles.

Al Aire.

Adaptado de : (INEN 440, 1984)

1.4.6. lluminacion.

v Es preferible que la luz sea adecuada en lo posible con la luz natural.
v' En el caso de la fabrica se cuenta con luz artificial y se recomienda que estas
estén cubiertas con plastico para evitar la acumulacién de polvo y rupturas,

ademas ayuda a la facil limpieza de estas.
1.4.7. Calidad del aire de ventilacion.

v' La ventilacién natural debe ser la adecuada para prevenir la condensacion del
vapor, entrada de polvo, ademas debe facilitar la remocién del calor y estar
protegida con mallas de facil remocién para su limpieza.

v' Elsistema de ventilaciéon debe estar ubicado correctamente para evitar la entrada

de aire desde una zona contamina a una que no lo esta.

1.4.8. Instalaciones Sanitarias.
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v' Deben contar con avisos de advertencia al personal sobre la obligatoriedad de
lavarse las manos después de utilizar los servicios sanitarios y antes de iniciar

las labores de produccién de quesos.

ES OBLIGATORIO
LAVARSE LAS MANOS

Figura 1. Ejemplo de sefalética

v" Todos los bafios deberan estar dotados de implementos de higiene como
dispensador de jabon liquido, dispensador de gel liquido, toallas desechables y
recipientes cerrados para el depésito del material usado, ademas de llevar un
registro de la limpieza y desinfeccién de los bafios (ver Reg. 2).

1.5. Servicios de planta.
1.5.1. Suministro de agua.

v Es importante que se garantice que el suministro de agua cumpla con los
requisitos tanto en calidad y cantidad necesarias para los procesos productivos y
de igual manera para los procedimientos de limpieza y desinfeccion de manera
adecuada.

v En el caso de que la fabrica cuente con otra procedencia del agua, se debe

garantizar que sus caracteristicas sean potables.
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1.5.2. Disposicién de desechos liquidos.

v La fabrica debe poseer instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion de
aguas negras y efluentes.

v' Los drenajes y sistemas de disposicion deben estar disefiados para evitar la
contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua potable almacenadas

en la planta.
1.5.3. Disposicién de desechos sdélidos.

v' La fabrica debe tener un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento,
proteccién y eliminacién de basuras.

v' Todos los contenedores que se encuentran en la fabrica deben estar con tapa y con
una identificacion para el desecho de sustancias toxicas.

v' Las areas de desperdicios deben estar ubicadas en la parte externa de la zona de

produccién de quesos.
SECCION 2
2. EQUIPOS Y UTENSILIOS.
2.1 De los equipos.

v' Los materiales y superficies que estén en contacto con los alimentos no deben ser
toxicos, es decir que las superficies no deben estar cubiertas con pintura u otro tipo
de material.

v" Es muy importante que en la fabrica de quesos no se utilice madera u otros materiales
gue no puedan limpiarse y desinfectarse de la mejor manera.

v' Todos los utensilios y el equipo en general que entre en contacto con el queso deben

estar en excelentes condiciones.
2.2 Del monitoreo de los equipos.

v Las instalaciones de los equipos deben estar de acuerdo con las recomendaciones
del fabricante del equipo.
v' Es fundamental que toda la maquinaria utilizada este provista de la instrumentacion

adecuada para su operacion, control limpieza y mantenimiento (ver Reg. 3).
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SECCION 3.
3. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.
3.1 De las obligaciones del personal.

v' Mantener la higiene y el cuidado de todo el personal que labora en la fabrica de quesos
artesanales.

v' Todo el personal debe estar preparado para ejecutar sus labores asignadas, previa
comprension de los protocolos e instructivos pertinentes a sus responsabilidades.

v' Se debe llevar registros de asistencias y hojas del personal que labora en la fabrica
(ver Reg. 4y 5)

3.2 De la educacién y capacitacion del personal.

v' Se debe implementar un plan de capacitaciéon continua y permanente llevada con
registros (ver Reg. 6) para todo el personal acerca de las buenas practicas de
manufactura entre varias mas con el fin de que cada persona sepa y se adapte a las
tareas asignadas en el proceso de produccion del queso, esta capacitacion sera bajo

responsabilidades de la gerencia de la fabrica.
3.3. Del estado de salud del personal.

v' Todo el personal que labora en la fabrica debe someterse a un control médico de
manera periédica, de esta manera se puede mantener fichas médicas actualizadas
del personal.

v En el caso de que una persona padezca una enfermedad infecciosa o presenta
heridas no se le permitirh manipular los alimentos en produccién (ver Reg. 7).

v" En el caso de que una personal que labora en la fabrica sufre un accidente dentro de

la misma se debera llevar un registro detallando el accidente (ver Reg. 8).
3.4 Higiene y medidas de proteccion.

v Es fundamental que el personal de la fabrica cuente con uniformes adecuados que
permitan facilmente visualizar su limpieza e higiene.

v' Todo el personal en la fabrica utiliza guantes, gorras, botas, mascarilla, entre otros es
por ello gue estos deberan estar en perfectas condiciones para su uso, y las prendas

de vestir deben ser impecables.
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v El personal debe lavarse las manos con agua y jabén antes de iniciar sus actividades
de trabajo, cada vez que use los servicios sanitarios y después de manipular cualquier
objeto que represente un riesgo de contaminaciéon para el queso en produccién.

v' Es obligatorio realizar la desinfeccién de las manos cuando se ingrese a el area de

produccion.
3.5 Comportamiento del personal.

v' Todo el personal que labora en la fabrica debera seguir las normas establecidas como:
prohibicion de fumar, uso de celular, consumir alimentos y bebidas en las areas de
trabajo.

v Mantener el cabello cubierto totalmente, cubierto mediante malla u otro medio efectivo,
en el caso de que las sefioras que laboran en la planta lleven ufas largas y pintadas,
estas deberan ser cortadas y retiradas el esmalte, ademas no deberéa portar joyas o
bisuteria, y debe laborar sin maquillaje (ver Reg. 9).

v" Todo lo mencionado con anterioridad se debe enfatizar ain mas con el personal que

realiza tareas de manipulacion y envase del queso.
3.6 Prohibiciéon de acceso a determinadas areas.

v Es necesario contar con un sistema que impida la entrada de individuos no
autorizados a las zonas de procesamiento, a menos que tomen precauciones y

medidas de proteccion adecuadas.
3.7 Senalética.

v' La sefializaciéon y normas de seguridad deben ubicarse en sitios visibles para

conocimiento del personal y personal ajeno a ella.
3.8 Obligacién del personal administrativo y visitantes.

v' Los visitantes y personal administrativo que transiten en el area de fabricacion,
elaboracion y manipulacion de alimentos deben proveerse de ropa adecuada y acatar
las normas emitidas por la fabrica, ademéas se deberd llevar un registro de los

visitantes que ingresen a la fabrica. (ver Reg. 10).
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SECCION 4.
4. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS.
4.1 Condiciones minimas.

v" No se permitira la entrada de materias primas e ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos dafiinos o sustancias nocivas, como quimicos, metales pesados,
drogas veterinarias o pesticidas (ver Reg. 11).

v' Tampoco se aceptara la presencia de materia extrafia, a menos que la contaminacién
pueda ser reducida a niveles aceptables mediante procesos de produccién validados.

v' La leche debe ser analizada para determinar si es leche pura y si esta limpia y apta

para la fabricacion de quesos.
4.2 Inspeccién y control.

v' Antes de usar la materia prima, esta debe ser examinada y sometida a un control e
inspeccién para determinar su nivel de aceptacién, inocuidad, higiene y calidad.
4.2.1 Anélisis sensorial.
v'Utilizar la vista, olfato y gusto para verificar las caracteristicas del producto.

v Elolory el sabor de la leche debe ser ligeramente dulce.
v Color ideal es blanco/amarillento.
v

En la fabrica se debera rechazar la leche sucia y de mal olor. (ver Reg. 12).
4.3 Condiciones de recepcion.

v' Larecepcion de la materia prima e insumos debe llevarse a cabo en condiciones que
prevengan su contaminacion, cambios en su composicion, dafos fisicos, y es
primordial llevar una buena limpieza y desinfeccion de la zona ademas de llevar

registros de ello (ver Reg. 13).
4.4 Almacenamiento.

v' La materia prima e insumos deben almacenarse en condiciones tales que impidan su

deterioro, evitan la contaminacion y reduzcan al minimo su dafio.
4.5 Recipientes seguros.

v Los recipientes, contenedores, envases, empaques de las materias primas deben ser
de materiales que no desprendan sustancias toxicas que causen alteraciones en el

producto.
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6.1
v

6.2
6.2.2
v

6.2.3

Instructivo de manipulacion.

En situaciones donde sea necesario introducir ingredientes en areas que podrian ser
susceptibles a la contaminacion, lo que podria afectar la seguridad del alimento, se
debera contar con un conjunto de instrucciones especificas para su ingreso con el fin
de prevenir la contaminacion.

Agua.

Como materia prima.

El agua potabilizada serd utilizada de acuerdo a las normas nacionales e
internacionales

Para los equipos.

Para la limpieza y el lavado de los equipos que entran en contacto directo con el
alimento el agua debera ser potabilizada o tratada de acuerdo con las normas

nacionales e internacionales.

SECCION 5.

5. OPERACIONES DE PRODUCCION.

5.1 Técnicas y procedimientos.

v Los quesos fabricados deben adherirse a las normativas nacionales e internacionales

vigentes. En casos donde estas normativas no estén disponibles, deben seguirse las
especificaciones proporcionadas y validadas por el fabricante. Estas directrices deben
ser aplicadas de manera precisa para evitar cualquier omision, contaminacion, error o

confusidn durante las operaciones

5.2 Operaciones de control.

v' Los procedimientos para la preparacion de alimentos deben ser validados en

instalaciones adecuadas que se adapten al tipo de proceso.

v Estas instalaciones deben disponer areas y equipos limpios y adecuados, contar con

personal competente, y emplear materias primas y materiales que cumplan con las

especificaciones establecidas.

5.3 Condiciones ambientales.

v Es primordial mantener el orden y la limpieza en las distintas areas.

v Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, aprobadas para su uso en

areas, equipos y utensilios donde se procesen alimentos destinados al consumo.
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5.4 Verificacién de condiciones.

v' Las zonas destinadas a la manipulacién de alimentos deben mantenerse limpias de
acuerdo con los procedimientos establecidos, llevando a cabo inspecciones y
registros de manera regular.

v" Los protocolos y documentos relacionados con la fabricaciéon de alimentos deben
estar accesibles en todo momento.

v' Es esencial cumplir con las condiciones ambientales, tales como temperatura,

humedad, ventilacién y llevar un registro de ello (ver Reg. 14).
5.5 Manipulacién de sustancias.

v Las sustancias toxicas deben ser manipuladas tomando todas las precauciones en
los procedimientos de fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas por el

fabricante.
5.6 Métodos de identificacion.

v' El producto debe ser identificado por el nombre, nimero de lote, fecha de elaboracion

a través de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.
5.7 Programa de seguimiento continuo.

v' La fabrica implementara un sistema de seguimiento y trazabilidad que posibilitara el
rastreo de la identificacién de las materias primas, materiales de empaque, aditivos

de procesos e insumos desde el proveedor hasta el producto finalizado
5.8 Control de procesos.

v' El procedimiento de fabricacion debe ser detallado de manera clara en un documento
gue enumere todos los pasos a seguir de forma secuencial, indicando los controles

gue se deben realizar durante las operaciones y los limites establecidos.
5.9 Condiciones de fabricacion.

v' Se debe tener en cuenta en el control de las condiciones de operacion la reduccién
del potencial de crecimiento de microorganismos, verificando esto cuando la clase de

proceso y la naturaleza del alimento lo demande.

5.10 Medidas prevencion de contaminacion.
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v/ Cuando sea necesario segun el proceso y las propiedades del alimento, se deben
adoptar acciones eficientes para protegerlo contra la contaminacién por metales u
otros elementos no deseados. Esto podria implicar utilizar mallas, trampas, imanes,

detectores de metal u otras estrategias apropiadas.
5.11 Seguridad de trasvase.

v' El llenado o envasado del producto debe realizarse de manera tal que se evite

deterioro o contaminaciones que afecten su calidad.
5.12 Reproceso de alimentos.

v' Los alimentos que no cumplan con las especificaciones técnicas de produccion
podran reprocesarse siempre y cuando garanticen su inocuidad, de lo contrario deben

ser destruidos.
SECCION 6.
6. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO.

6.1 Identificacion del producto.

v' Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empacados de acuerdo

con las normativas y regulaciones técnicas vigentes correspondientes.

6.2 Seguridad y calidad.

v' La modalidad y los materiales utilizados en el envasado deben garantizar una
proteccién adecuada que prevenga la contaminacion, evite posibles dafios y permita

cumplir con los requisitos de etiquetado segun las normativas técnicas

6.3 Reutilizacion de envases.

v' En el caso de que los envases sean aptos para su reutilizacién, sera necesario
lavarlos y esterilizarlos de manera que se restauren sus caracteristicas originales
mediante un proceso adecuado Yy validado.

v' Posteriormente, deben ser inspeccionados correctamente para eliminar aquellos

envases que presenten defectos.

6.4 Manejo del vidrio.

v Si se utilizan recipientes de vidrio, es fundamental tener procedimientos definidos para

garantizar que, en caso de rotura, los fragmentos no contaminen otros envases
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6.5 Trazabilidad del producto.

v' 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 mas de las informaciones adicionales que correspondan,

segun la norma técnica de rotulado vigente.

6.6 Condiciones minimas.

v" Antes de iniciar con el envasado y empaquetado se debe verificar y registra que:

v' Exista una buena limpieza y desinfeccion de la zona en donde se manipulan y
elaboran los quesos (ver Reg. 15).

v' Los quesos ha empacar deben corresponder con los materiales de envasado y
acondicionamiento conforme a las instrucciones escritas.

v Los recipientes para envasado estaran correctamente limpios y desinfectados.

6.7 Embalaje previo.

v Los envases antes de ser etiquetados deben estar separados e identificados

convenientemente.

6.8 Embalaje mediano.

v' Las cajas que contienen los quesos terminados pueden ser colocadas sobre
plataformas o paletas que faciliten su traslado fuera del &rea de empaque o hacia el

almacén de alimentos terminados.

6.9 Entrenamiento de manipulacion.

v' El personal debe estar entrenado sobre los riesgos de erros inherentes a las

operaciones de empaque de los quesos.

6.10 Cuidados previos y prevencion de contaminacion.

v' Para impedir que las particularidades del embalaje contaminen los quesos, las
operaciones de relleno y empaque deben efectuarse en zonas separadas de tal

manera que se brinde una proteccion al producto final.
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SECCION 7

7. ALMACENAMIENTO, DISTRUBUCION TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION.
7.1 Condiciones Optimas de bodega.

v Los almacenes o depoésitos destinados al almacenamiento de los alimentos
terminados deben ser mantenidos en condiciones higiénicas y ambientales
adecuadas con el fin de que el cuarto frio pueda prevenir la descomposicién o
cualquier tipo de contaminacioén futura, es por ello que es esencial llevar un registro
de la limpieza y desinfeccion (ver Reg. 16) del cuarto frio en donde se almacena el

producto final.
7.2 Control condiciones de climay almacenamiento.

v/ Segun las caracteristicas del alimento, los almacenes o depdsitos deben contar con
dispositivos para regular la temperatura y la humedad, garantizando asi su adecuada

conservacion de los quesos.
7.3 Infraestructura de almacenamiento.

v' Para colocar los quesos, se deben emplear estantes o paletas colocadas a una altura

que impida el contacto directo con el suelo.
7.4 Condiciones minimas de manipulacion y transporte.

v Los alimentos se guardaran a una distancia considerable de la pared para que permita
al personal acceder facilmente para llevar a cabo la limpieza y el mantenimiento del

lugar.

7.5 Condiciones y método de almacenaje.

v' Cuando los alimentos estén en las bodegas, se emplearan métodos para evaluar las

condiciones de los alimentos, como retencién, aprobacién y rechazo.
7.6. Condiciones optimas de frio.

v' Para el queso se necesita una correcta refrigeracion, su almacenamiento se debe
realizar de acuerdo con las condiciones de temperatura, humedad vy circulacién de

aire que necesitan los quesos.

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.



UCUENCA a0

7.7 Medio de transporte.

v
v

Para el transporte de los quesos se debe considerar lo siguiente:

Los alimentos y materias primas seran transportados considerando las condiciones
de higiene y sanidad, asi como las temperaturas establecidas para asegurar la
conservacion de la calidad del queso.

Los vehiculos utilizados seran apropiados para el tipo de alimento transportado y
estaran fabricados con materiales adecuados que protejan el producto de la
contaminacioén y los efectos climéticos.

El area de carga del vehiculo debe ser facil de limpiar para prevenir contaminaciones
o0 alteraciones en los quesos.

No se permitird el transporte de alimentos junto con sustancias toxicas o peligrosas
gue puedan representar un riesgo de contaminacion fisica, quimica o biologica, o
alteracion de los alimentos debido a sus caracteristicas.

Tanto la fabrica como el distribuidor seran responsables de inspeccionar los vehiculos
antes de cargar los alimentos para verificar que se encuentren en condiciones

sanitarias adecuad

SECCION 8

8. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD.

8.1 Aseguramiento de calidad.

v

Todas las actividades relacionadas con la fabricacién, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion del queso deben estar reguladas por un sistema de
garantia de calidad adecuado.

Los procedimientos de control deben ser disefiados para evitar poner en riesgo la
salud, y estos controles variaran segun las caracteristicas del alimento. Ademas, se
debera rechazar cualquier alimento que no cumpla con los estandares requeridos para

el consumo humano.

8.2 Seguridad preventiva.

v

La fabrica debe implementar un sistema integral de control y garantia de calidad y
seguridad alimentaria, que tenga un enfoque principalmente preventivo y abarque

todas las fases del procesamiento de alimentos.
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v Dependiendo del nivel de riesgo evaluado, se deben establecer medidas de control
adecuadas que estén en consonancia con los requisitos de las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) o mediante el control de pasos especificos del proceso.
8.3 Condiciones minimas de seguridad.

v Las especificaciones de la materia prima y de los quesos terminados proporcionan
una descripcion completa de la calidad de todos los alimentos, e incluyen criterios
precisos para su aceptacion, liberacion, retencién o rechazo.

v' Las formulaciones de cada queso procesado detallaran los ingredientes y aditivos
empleados, asegurandose de que estén permitidos y no excedan los limites
establecidos.

v' Se requerira documentacion exhaustiva sobre la planta, equipos y procesos, asi como
manuales, actas y regulaciones que describan los detalles esenciales de los equipos,
procesos y procedimientos necesarios para la fabricacion de alimentos, asi como el
sistema de almacenamiento, distribucion y métodos y procedimientos de laboratorio
gue cubran todos los factores que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

v Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, las especificaciones y los
métodos de ensayo deben ser reconocidos oficialmente o validados para garantizar la

fiabilidad del resultado
8.4 Laboratorio de control de calidad.

v La fabrica debe contar con un laboratorio, ya sea interno o externo, para llevar a cabo
pruebas o andlisis de control de calidad, de acuerdo con la frecuencia establecida en

sus procedimientos.
8.5 Registro de control de calidad.

v' Es necesario llevar un registro individual escrito correspondiente a la limpieza y

mantenimiento preventivo de cada equipo e instrumento.
8.6. Métodos y procesos de aseo y limpieza.

v' Se deben redactar los procedimientos y de manera detallada describir las acciones a
seguir, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como sus concentraciones,
métodos de aplicacion, y los equipos necesarios para llevar a cabo las operaciones.

v' También se debe especificar la frecuencia con la que se realizaran las tareas de

limpieza y desinfeccion.

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.



UCUENCA a0

v Cuando sea necesario se debe realizar procesos de desinfeccién, se deben
establecer los agentes y sustancias a utilizar, junto con sus concentraciones, métodos
de aplicacion, disposicion y tiempos de accién para asegurar la efectividad del
tratamiento.

v' Es esencial documentar las inspecciones de verificacion y mantenimiento posteriores

a la limpieza y desinfeccion, asi como validar estos procedimientos
8.7 Control de plagas.

v'El control puede ser llevado a cabo directamente por la empresa o mediante un
servicio externo provisto por una empresa especializada en esta actividad y se debe
asegurar que su personal operativo cuente con la capacidad técnica necesaria para
supervisar los procesos los productos y que se lleven registros de ello (ver Reg. 17)

v/ La fabrica es responsable de implementar medidas preventivas durante este proceso.

v' Se debe evitar realizar actividades de control de roedores con agentes quimicos
dentro de las instalaciones de produccién, envasado, transporte y distribucién de
alimentos. En su lugar, se deben utilizar métodos fisicos dentro de estas éareas,
reservando los métodos quimicos para uso externo y tomando todas las medidas de

seguridad necesaria y llevar registro de ello. (ver Reg. 18).
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”

Anexo D. Registros para lafabrica.

83

Reg 1.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIONAREA DE PAREDES, PISOS Y

TECHOS.
Nombre del encargado:
Detergente/ desinfectante a | Fechay Dosis. Forma de Tiempo de exposicion.
usar. hora. aplicacion.

OBSERVACIONES:

CO

RRECCIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”

84

Reg 2.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION EN EL AREA DE BANOS.

Nombre del encargado:

Detergente/ desinfectante a | Fechay Dosis. Forma de

usar. hora. aplicacion.

Tiempo de exposicion.

OBSERVACIONES:

CcO

RRECCIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 3.

REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y UTENSILIOS.

Nombre del encargado:

Equipo/Utensili Mantenimiento Fecha del Fecha del
0S. realizado. mantenimi proximo
ento. mantenimie
nto.

Observaciones.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA” Reg 4.
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL PERSONAL.
Nombre del encargado:
Fecha:
Hora de entrada: Hora de salida:
Nombres y apellidos. Ceédula. Teléfono. Firma.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA” Req 5.
REGISTRO DE HOJA DEL PERSONAL.
Nombres y apellidos. Cédula. Direccion Teléfono. Nivel de
estudio.

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:

Fecha de alta:

Fecha de baja:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 6.

REGISTRO DEL PROGRAMA DE CAPACITACION AL PERSONAL.

Nombre del capacitador:

Tema de capacitacion. Dirigido a: Duracién/Horas.

Observaciones.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
REGISTRO DE ENFERMEDADES DEL PERSONAL.

Nombre del encargado:

89

Reg 7.

Fecha. Nombre. Sintomas. Diagndstico.

Tratamiento.

OBSERVACIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 8.

REGISTRO DEL PERSONAL DURANTE EL TRABAJO — ACCIDENTES.

Nombre del encargado:

Fecha. Nombre. Area del Breve descripcion

accidente. del accidente.

Observaciones.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”

Reg 9.
REGISTRO DE CONTROL DE HIGIENE DEL PERSONAL.
Nombre del encargado:
Nombre del Fecha. | Duchado/a. Unas Pelo Mandil y Cofiay
trabajador/trabajadora. cortas. recogido. botas mascarilla
limpias. limpias.

Si. No. Si. | No. | Si. No. Si. No. Si. No.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
Reg 10.
REGISTRO DE VISITANTES.
Fecha. Nombre. Edad. Procedencia. Motivo de la
visita.

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.




UCUENCA o8

FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA” Reg 11
REGISTRO DE MATERIA PRIMA RECHAZADA.
Fecha. Revisador por. Proveedor. Cantidad Motivo de
devuelta rechazo.
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”

Reg 12.

REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA.

Nombre del proveedor:

Nombre del encargado de recepcion:

Fecha:

Caracteristicas de le leche.
Buena/Mala

Color.

Olor. Sabor.

pH.

Cantidad
de leche
recibida

en litros.

Hora.

Observaciones.

(Descripcidn breve)
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 13.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL AREA DE RECEPCION DE

LECHE.
Nombre del encargado:
Detergente/ desinfectante a | Fechay Dosis. Forma de Tiempo de exposicion.
usar. hora. aplicacion.

OBSERVACIONES:

CORRECCIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 14.

REGISTRO DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES DE LA PLANTA

Nombre del encargado:

Fecha. Temperatura. Humedad. Ventilacion.

Humedad.

Daniela Isabela Castro Ordoiiez.



UCUENCA

FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 15.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION EN EL AREA DE PRODUCCION

DE QUESOS.
Nombre del encargado:
Detergente/ desinfectante a | Fechay Dosis. Forma de Tiempo de exposicion.
usar. hora. aplicacion.

OBSERVACIONES:

CORRECCIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”
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Reg 16.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIONAREA DEL CUARTO FRIO.

Nombre del encargado:

Detergente/ desinfectante a

usar.

Fechay

hora.

Dosis.

Forma de

aplicacion.

Tiempo de exposicion.

OBSERVACIONES:

CORRECCIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA” Reg 17.

REGISTRO DE CONTROL MANEJO DE PLAGAS.

Fecha-Hora. Area de Plaga. Producto Responsable.
aplicacion. utilizado.

OBSERVACIONES:
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FABRICA DE QUESOS “LA GUADALUPANA”

REGISTRO CONTROL DE ROEDORES.

100

Reg 18.

Fecha.

Tipo de cebo,

trampa.

Consumo.
Sin Consumo | Reposicion.
consumo. | parcial.

Observaciones.
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Anexo E. Proforma para el plan de mejora de la fabrica de quesos “La Guadalupana”.
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Anexo F. Evidencias fotogréficas - Fabrica de quesos de “La Guadalupana”.

Fotografia 1. Puerta de ingreso a la
fabrica.

Fotografia 3. Equipo de laboratorio.

nGumiakipang .

o

Fotografia 2. Paredes en mal estado.

| SALIDADE  F=3 ] ,

| EMERGENCIA Y [

Fotografia 4. Sefializacion.

102
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RECEPCION - |
B DE MATERIA PRivA|

Fotografia 9. Quesos elaborados. Fotografia 10. Rampas en buen estado.
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Fotografia 12. Ventanas — falta de malla.

Fotografia 13. Ventilador de techo-iluminacion. Fotografia 14. Sefalizacion.

Fotografia 15. Ventilador del cuarto frio. Fotografia 16. Paredes del cuarto frio.
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Fotografia 17. Paredes de la fabrica (internas). Fotografia 18. Sefalizacion.

Fotografia 21. Sefializacion y botiquin. Fotografia 22. Oficina de la administracion.
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| &
Fotografia 23. Tableros de control de la fabrica. Fotografia 24. Bomba de alimentacion.
oy
Fotografia 25. Sefalizacion. Fotografia 26. Sefalizacion.

Fotografia 27. Sefalizacion. Fotografia 28. Ventilador de techo.
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Fotografia 31. Tuberias. Fotografia 32. Tuberias.

Fotografia 33. Tanque de reserva de agua. Fotografia 34. Pasteurizador.
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Fotografia 37. Capacitacion (personal de la fabricay a Fotografia 38. Personas que se dieron cita a la
varias personas de la comunidad de Huayrapungo.) capacitacion.

Fotografia 39. Intervencidn del presidente de la

comunidad.
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Anexo G. Listado de Asistencia a la socializacién de BPM.
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