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MODELO PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA PLANTA PROCESADORA DE
LA EMPRESA DULCE COMPANIA.

RESUMEN

Se presenta un modelo de gestion, en el cual se plantea una propuesta de mejoras, que
sirva de guia para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
la planta de produccion de la empresa “Dulce Compéﬁia”, empresa dedicada a la
elaboraciéon de- Brownies y Postres. Lo primero es revisar el reglamento de BPM e
identificar sus variables de mayor importancia, para luego realizar un diagnostico
inicial, con el fin de conocer el grado de cumplimiento de la norma y las falencias que
impiden su certificacién, finalmente se realizara una propuesta de mejoras en donde se
describiran los cambios a realizarse en la empresa, esto ayudara a un mejor control y

monitoreo del proceso de elaboracion de alimentos.

Palabras Clave: BPM, Inocuidad, limpieza, desinfeccion, estandarizacion, proceso,

calidad, trazabiliy/ -
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MODEL FOR THE IMPLEMENTATION OF A GOOD MANUFACTURING
PRACTICES SYSTEM AT DULCE COMPANIA COMPANY PROCESSING
PLANT

ABSTRACT

A management model that includes a proposal for improvements is presented. This will
serve as a guide for the implementation of Good Manufacturing Practices (GMP) at
Dulce Compafiia Processing Plant, a company dedicated to the production of Brownies
and Desserts. The first step is to review the GMP regulations and identify their most
important variables; and then make an initial diagnosis in order to determine the degree
of compliance with the standard, as well as the shortcomings that prevent its
certification. Finally, a proposal for improvements with the changes to be implemented
in the company will be described. This information will help to achieve a better control

and monitoring of the food processing process.

Keywords: GMP; Safety, Cleaning, Disinfection, Standardization, Process, Quality,
Traceability.
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MODELO PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA PLANTA PROCESADORA DE
LA EMPRESA DULCE COMPANIA.,

INTRODUCCION

La calidad en la elaboracién de los alimentos es una de las principales exigencias que
se hacen a los productores, ya que los alimentos que consumimos son las principales
fuentes de transmision de enfermedades. El objetivo principal de las empresas deberia
ser el garantizar que sus productos sean elaborados con los maximos estandares de

calidad, limpieza e inocuidad. (Briones Garcia, 2011)

En la actualidad es una exigencia a nivel nacional que las empresas que elaboran
alimentos certifiquen con la norma de BPM, ya que los premisos béasicos de
funcionamiento que se les exige a las empresas no asegura la completa inocuidad de
los procesos de elaboracion y que los alimentos sean aptos para el consumo humano.
(Ministerio de Salud Publica; ARCSA;, 2015)

Es de conocimiento publico que certificar con la norma de BPM es mas complicado
para empresas que forman parte de las PYMES (Pequefia y mediana empresa) que para
empresas que son grandes y reconocidas a nivel nacional, es por eso que la norma con
el pasar del tiempo se va modificando de tal manera que sea mas ajustable a la realidad

de la mayoria de empresas en el pais. (Ministerio de Salud Publica; ARCSA;, 2015)
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El objetivo general del estudio es elaborar un modelo de BPM que sirva como guia
para la implementacion de esta norma y que al mismo tiempo asegure las buenas

practicas en la elaboracion de los alimentos que la empresa Dulce Compafiia elabora.

Para alcanzar este objetivo se han planteado tres objetivos especificos, en los cuales se
fundamentara y conocera el porqué del estudio el estudio, se podran identificar las
falencias y las virtudes de la planta, y conocer qué es lo que se puede corregir certificar

la norma.

La primera etapa es conocer mas de la norma de BPM, ademas de identificar con

mayor certeza las variables de méas importancia del reglamento.

La segunda esta consiste en preparar un formato basado en el reglamento de la norma
y realizar un andlisis inicial de la planta e identificar y cuantificar las no conformidades

que seran tomadas mucho en cuenta para la siguiente etapa.

La tercera y Ultima etapa consiste en revisar las no conformidades halladas en la etapa
anterior gestionar la mejora de estas, proponiendo cambios e implementando

documentacién y materiales para el desarrollo correcto de las actividades de la planta.
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CAPITULO |

REGLAMENTO DE BPM

1. Reglamento de BPM vy sus variables de mayor importancia
1.1. Introduccion

La calidad en la elaboracién de los alimentos es una de las principales exigencias que
se hacen a los productores, ya que los alimentos que consumimos son las principales
fuentes de transmision de enfermedades. El objetivo principal de las empresas deberia
ser el garantizar que sus productos sean elaborados con los maximos estandares de

calidad, limpieza e inocuidad. (Briones Garcia, 2011)

Aplicar los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura es indispensable al
momento de la elaboracion de alimentos. Las BPM le aseguran a la persona que el
alimento es apto para el consumo y que los procesos de elaboracién fueron lo mas

higiénicos posibles. (Briones Garcia, 2011)

1.2. Antecedentes

El inicio de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se remonta al afio de 1906,
cuando se publico el libro “La Jungla” escrito por Upton Sinclair, esta novela describe
las condiciones en que se trabajaba en la industria frigorifica en la ciudad de Chicago,
esto provoco que se deje de consumir carne hasta en un 50 % en la ciudad. En 1938 se
realizd el Acta para productos alimenticios, drogas y cosméticos, aqui se introdujo por
primera vez el término inocuidad. Finalmente se realizé en 1962 en Estados Unidos la
primera guia de BPM, con el titulo formal de Codigo de Relaciones Federales. (Diaz
and Uria, 2009)

En Ecuador en el afio 2002 surgio el primer reglamento de BPM, por medio del decreto
ejecutivo 3253, sin embargo, se planted que este era un reglamento muy general, es
por eso que fue derogado el 31 de Mayo del 2015 por el presidente Rafael Correa
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Delgado. Finalmente se publicé el reglamento el 03 de Junio del 2015 con la resolucion
ARCSA-DE-042-2015-GGG. (Ministerio de Salud Publica; ARCSA;, 2015)

Norma Calle, propietaria de la empresa “DULCE COMPANIA”, recibié un
comunicado del Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), este comunicado
decia que la empresa segun la Ley de Control Sanitario de Alimentos, Cosmeéticos y
Medicamentos que se expresa en el Art. 78 (147, num. 13) de la Constitucién de la
Republica, debia certificar con la norma BPM para garantizar la inocuidad de los

alimentos que se elaboran.

Para cumplir con los requisitos de las BPM, es necesario realizar una evaluacion
completa de la planta de procesamiento basada en el reglamento de la norma, con el
fin de mejorar los procesos de elaboracién y limpieza, ademas de proponer cambios
en la estructura de la planta de procesamiento que influyan de manera negativa en la

certificacion con dicha norma.

1.3. Justificacién

La empresa DULCE COMPANIA no cuenta con una trazabilidad de los productos que
elabora ademaés de procedimientos que ayuden a estandarizar el proceso productivo.
Tampoco se le da un seguimiento adecuado a las técnicas que se utilizan para la
limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos, utensilios y personal que

intervienen en el proceso de produccién.

Actualmente DULCE COMPANIA no cuenta con un proceso que se rija por las
exigencias de las BPM. Si cumple con la certificacion la empresa garantizara que los
productos elaborados mejoren su calidad, desde la recepcion de la materia prima hasta
la entrega final del producto, ademés garantizara la limpieza y la inocuidad del
producto. (Ministerio de Salud Publica; ARCSA;, 2015)
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1.4. Objetivos

Para alcanzar la meta del estudio es necesario cumplir con los objetivos planteados a

continuacion.

1.4.1. Objetivo general

Proponer un modelo de gestion para la implementacion de BPM en la planta
procesadora de la empresa DULCE COMPANIA.

1.4.2 Objetivos especificos

e Conocer el reglamento de BPM vy sus variables de mayor importancia.

e Realizar un diagndstico inicial en la planta procesadora de la empresa DULCE
COMPANIA, basandonos en el reglamento de BPM.

e Elaborar una guia de mejoras, que sirva para la certificacion de BPM.

1.5. Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

El reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura es aplicable para establecimientos
encargados de procesar, envasar y distribuir alimentos. (Ministerio de Salud Pablica;
ARCSA;, 2015)

1.5.1. Definiciones

Para tener un mayor entendimiento de la norma es necesario conocer las siguientes
definiciones que se remiten a la Ley Organica de la Salud y al Decreto Ejecutivo N°
4114 publicado en el Registro Oficial N° 948, el 22 de Julio en 1988, en donde se
expide el Reglamento de BPM:

Alimentos de alto riesgo epidemioldgico.- Alimentos que, en razobn a sus

caracteristicas de composicion especialmente en sus contenidos de nutrientes,
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actividad de agua y pH de acuerdo a normas internacionalmente reconocidas,
favorecen el crecimiento microbiano y por consiguiente, cualquier deficiencia en su
proceso, manipulacién, conservacion, transporte, distribucion y comercializacion

puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor

Ambiente.- Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte
del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al

envase, almacenamiento y expendio de alimentos

Acta de Inspeccion.- Formulario unico que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y

comercializan alimentos destinados al consumo humano

Actividad Acuosa (Aw).-Es la cantidad de agua disponible en el alimento que
favorece el crecimiento y proliferacion de microorganismos. Se determina por el
cociente de la presion de vapor de la sustancia dividida por la presion de vapor de agua

pura a la misma temperatura, o por otro ensayo equivalente

Alérgenos.- Son sustancias que por sus caracteristicas fisicas o quimicas tienen la
capacidad de alterar o activar el sistema inmunoldgico de los consumidores desatando

reacciones alérgicas

Area Critica.- Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, envasado
0 empagque en las que el alimento estd expuesto y susceptible de contaminacién a

niveles inaceptables

Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.).- Conjunto de medidas preventivas y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado
y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que
los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los

riesgos potenciales o peligros para su inocuidad

Contaminante.- Cualquier agente quimico o bioldgico, materia extrafia u otras
sustancias agregadas intencionalmente o no al alimento, las cuales pueden

comprometer la seguridad e inocuidad del alimento
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Contaminacion cruzada.- Es la introduccion involuntaria de un agente fisico,
biologico, quimico por corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos,

circulacion de personal, que pueda comprometer la higiene o inocuidad del alimento

Desinfeccidon — Descontaminacion.- Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a las
superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los
microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que dicho tratamiento afecte

adversamente la calidad e inocuidad del alimento

Desinfestacion.- Eliminacidn de parasitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que

pueden propagar enfermedades y son nocivos para la salud

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

la fabricacion de alimentos

Hallazgo Critico.- Corresponde a un incumplimiento total o parcial de la presente
norma técnica o de los controles establecidos en cualquiera de las etapas de produccion
que represente un peligro inminente o real al alimento con impacto directo en la

inocuidad y que puede llegar al producto terminado con base a evidencia objetiva

Hallazgo Mayor.- Incumplimiento total o parcial de la presente norma técnica o de
los controles establecidos, con base a evidencia objetiva, que genere dudas sobre la

inocuidad o seguridad alimentaria del producto

Hallazgo Menor.- Desviacion de alguno de los requisitos de las buenas practicas de
manufactura o requisitos establecidos en el sistema de calidad que no afecta de manera

inminente la inocuidad del alimento

Higiene de los Alimentos.- Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar

la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria

Infestacion.- Es la presencia y multiplicacién de plagas que pueden contaminar o

deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos

Inocuidad.- Condicion de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor

cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante

Insumo.- Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos
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Limpieza.- Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables

Observaciones.- Son hallazgos que no afectan la integridad de BPM y que puede

Ilegar a convertirse en una no conformidad si no se toman las acciones necesarias

Operacién de Produccién.- Etapa de fabricacion en la cual se realiza un proceso de

transformacion, preparacion y preservacion del alimento

Organismo de Inspeccién Acreditado.- Ente juridico acreditado por el Servicio
Ecuatoriano de Acreditacion de acuerdo a su competencia técnica para la evaluacion

de la aplicacion de las Buenas Précticas de Manufactura

Peligro.- Es una condicion de riesgo de que un agente bioldgico, quimico o fisico
presente en el alimento, o bien la condicidn en que este se halla, pueda causar un efecto

adverso para la salud

Punto Critico de Control (PCC).- Fase en la que debe aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable
SAE.- Servicio Ecuatoriano de Acreditacion

Validacion.- Procedimiento por el cual se demuestra que una actividad cumple el
objetivo para el que fue disefiada con una evidencia técnica y cientifica

1.5.2. Requisitos de Buenas Préacticas de Manufactura

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos

requisitos que se describen a continuacion:

Los siguientes requisitos se remiten a la resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG.

1.5.2.1. Requisitos en las Instalaciones:

e De las condiciones minimas basicas.-Los establecimientos deberan estar
hechos para que el riesgo de contaminacion sea el minimo, ademés de que

faciliten su limpieza y desinfeccion
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e De lalocalizacion.- El establecimiento no debe tener lugares en donde se corra
riesgo de acumulacién de microorganismos que puedan contaminar los
productos

e Disefio y construccion.- Las instalaciones deben tener proteccion contra la
entrada de elementos extrafios del exterior, debe disponer de espacio para la
produccidn y para realizar su mantenimiento

e Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.- Debe
existir una correcta distribucion y sefializacion de las areas, ademas se debe
cumplir requisitos de limpieza en pisos, paredes, techos, drenajes, puertas,
escaleras, elevadores, instalaciones sanitarias, eléctricas y de agua,
iluminacién, calidad de aire y ventilacién

e Servicios de planta y facilidades.- Las instalaciones deberan contar con un
suministro de agua y vapor si es necesario, ademas deben tener un sistema para

disposicion de desechos liquidos y sélidos

1.5.2.2. Requisitos de los equipos y utensilios

Los equipos y utensilios que se utilicen en las instalaciones deben estar fabricados con
un material que no transmita sustancias toxicas, olores ni sabores, estos deben estar
fabricados de materiales que faciliten su limpieza, ademas se recomienda evitar el uso
de méaquinas y utensilios de madera y otros productos que puedan ser afectados por la

corrosion.

1.5.3. Requisitos higiénicos de fabricacion

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos

requisitos que se describen a continuacion:

Los siguientes requisitos se remiten a la resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG.

1.5.3.1. Personal

Es importante que el personal mantenga su higiene.
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Debe existir un plan de capacitacion continua y un control de la salud del personal.

El personal debe cumplir con ciertas medidas de proteccion como el uso de una

vestimenta adecuada.

1.5.3.2. Materias primas e insumos

La calidad de la materia prima es muy importante para el proceso de fabricacion, ya

que de esto dependerd mucho la calidad del producto final.

Es importante el lugar en donde se almacena la materia prima, ya que este debe estar
alejado de sustancias toxicas e impedir la contaminacion cruzada. Ademas, deben

existir condiciones 6ptimas de Temperatura, Humedad, Iluminacién, etc.

1.5.3.3. Operaciones de produccién

Los procedimientos de elaboracion de los alimentos, limpieza y desinfeccion deben

estar perfectamente documentados.

Se debe priorizar el orden en el area de produccion y prevenir la contaminacién

cruzada.

La planta debera respetar las condiciones de operacion que se necesitan para minimizar

al méximo la contaminacion.

1.5.3.4. Envasado, etiquetado y empacado

Los productos que se fabriquen deberan ser envasados, etiquetados y empacados segun
la norma técnica aplicable de BPM. Asi mismo el material de los empaques debera
estar libre de contaminacién y su almacenamiento también se realizara en condiciones

Optimas de limpieza.
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1.5.3.5. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

La materia prima y el producto terminado deberan almacenarse, transportarse y
comercializarse en condiciones salubres Optimas que impidan el paso de
microorganismos. Hay que realizar un seguimiento periodico de los productos

terminados.

1.5.4. Garantia de la calidad

Para que una empresa pueda certificar bajo la norma BPM es necesario cumplir ciertos

requisitos que se describen a continuacion:

Los siguientes requisitos se remiten a la resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG.

1.5.4.1. Requisitos del aseguramiento y control de calidad

Todos los procesos de produccién, almacenamiento y envasado de los productos deben
pasar por controles periddicos de calidad, en los cuales se podra constatar si los
procesos se estan haciendo correctamente, el objetivo es detectar la presencia de

agentes toxicos.

Toda la documentacion en la que se describe los procedimientos requeridos para la
fabricacion, almacenamiento y distribucion, deben cubrir todos los factores que

afecten la inocuidad de los productos.

1.6. Conclusiones

e EIl origen de las BPM se da gracias a la necesidad de brindarle la mayor

seguridad al consumidor al momento de que este consuma un alimento.

e Las BPM engloban una serie de normas, requisitos y procedimientos,
relacionados con la higiene que se mantendran en las plantas de procesamiento

de alimentos. Las BPM ayudan a garantizar la inocuidad del alimento.
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e Los ambitos en los que las BPM se desarrollan son: las Instalaciones, Equipos
y Utensilios, el Personal, las Materias Primas e Insumos, Operaciones de

Produccién y Empaquetado, el Almacenamiento y el Control de la Calidad.

e Es asi que se pudo conocer el reglamento BPM y familiarizarse con los

lineamientos de la norma.
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CAPITULO Il

DIAGNOSTICO INICIAL

2. Diagnostico inicial en la planta procesadora de la empresa DULCE
COMPANIA, basado en el reglamento de BPM

2.1. Modelo para el diagnostico

El diagndstico inicial en la planta procesadora se realizd mediante una auditoria basada
en el cumplimiento de la norma de BPM para alimentos procesados, dicha norma fue
publicada el 03 de Junio del 2015. (Ministerio de Salud Publica; ARCSA;, 2015)

Se elabor6 una hoja de verificacién de cumplimiento de la normativa de BPM como

se muestra a continuacion.

Tabla 2.1. Hoja de Verificacion

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

C=Conforme N.C.=No conforme N.A.=No aplica N.V.=No verificado
REQUISITOS [C|IN.C[N.A[N.V| OBSERVACIONES

C= Critico
M= Medianamente critico

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

Condiciones minimas bésicas y localizacion (Art. 3y Art.4)

¢ El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad?

¢(El disefio y distribucion de las areas permite un mantenimiento,
limpieza y desinfeccion apropiada?

Disefio y Construccion. (Art. 5)

¢Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos,
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior?

¢La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente para la
instalacidn; operacion y mantenimiento de los equipos, asi como,
para el movimiento del personal y del alimento?

¢Las areas interiores estan divididas de acuerdo al grado de higiene
y al riesgo de contaminacion?

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

1. Distribucion de las areas

¢Las areas estan distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo hacia
adelante?

¢Los ambientes de las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion?
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¢Los elementos inflamables estan ubicados en un area alejada de
la planta?

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

¢Permiten limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y estan
en adecuadas condiciones de limpieza?

¢Los drenajes del piso cuentan con la proteccion adecuada?

¢En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos son
concavas?

¢Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se encuentran inclinadas para evitar el depésito de polvo?

¢Cuenta con techos falsos y demas instalaciones suspendidas que
faciliten la limpieza y mantenimiento?

3. Ventanas, puertas y otras aberturas

En éreas donde el producto este expuesto, las ventanas y otras
aberturas estan construidas de manera que eviten la acumulacion
de polvo o cualquier suciedad.

En el area donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben son
de un material no astillable y tiene proteccidn contra roturas.

En &reas de mucha generacion de polvo, las ventanas no tienen
cuerpos huecos y permanecen sellados.

En caso de comunicacién al exterior, cuentan con sistemas de
proteccion a prueba de insectos, roedores, etc.

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

Las areas en donde el alimento est4 expuesto no tienen puertas de
acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de
seguridad que las cierre automaticamente.

4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, p

latafo

rmas)

Estan ubicadas sin que causen contaminacion o dificulten el
proceso.

Proporcionan facilidades de limpieza y mantenimiento.

Poseen elementos de proteccion para evitar la caida de objetos
materiales extrafios.

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua.

Debe ser abierta y los terminales adosados en paredes o techos, en
areas criticas existe un procedimiento de inspeccion y limpieza.

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la
norma INEN.

6. lluminacion.

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

7. Calidad de aire y ventilacion.

Se dispone de medios adecuados de ventilacion para prevenir la
condensacion del vapor u otros residuos

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

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del alimento,
estan protegidas con mallas de material no corrosivo.

Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza.

8. Control de temperatura y humedad ambiental.

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

9. Instalaciones Sanitarias.
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Se dispone de instalaciones sanitarias e independientes para
hombres y mujeres.

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las areas de
produccion.

Se dispone de dispensador de jabon, papel higiénico, implementos
de secado de manos, recipientes cerrados para depésito de material
usado en las instalaciones sanitarias.

Se dispone de dispensadores de desinfectante en las areas criticas.

Se ha dispuesto comunicaciones y advertencias al personal sobre
la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios
sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

Servicios de Planta — Facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art.26)

1.Suministro de Agua

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

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

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

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

Se garantiza la inocuidad de agua re utilizada.

Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.

2. Suministros de vapor

El generador de Vapor dispone de filtros para retencion de
particulas y usa quimicos de grado alimenticio.

3. Disposicién de desechos solidos y liquidos

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

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

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

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de produccion
y en sitios alejados de la misma.

TOTAL

EQUIPOS Y UTENSILIOS
(TITULO 111, CAPITULO)

Condiciones Ambientales (Art.8) (Art.29)

El disefio y la distribucion estan acorde a las operaciones a realizar.

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

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

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

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

Cuentan con dispositivos para impedir la confirmacion del
producto por lubricantes, refrigerantes, etc.
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Se usa lubricantes de grado alimenticio en equipos e instrumentos
ubicados sobre la linea de produccion.

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

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

El disefio y distribucion de los equipos permiten el flujo continuo
del material y del personal, minimizando la contaminacion.

Monitoreo de los equipos (Art. 9)

La instalacion se realiz6 conforme a las recomendaciones del
fabricante.

Dispone de la instrumentacion adecuada y demas implementos
necesarios para la operacion, control y mantenimiento.

Dispone de un sistema de calibracion para obtener lecturas
confiables.

TOTAL

REQUISISTOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL
(TITULO IV, CAPITULOI)

Consideraciones Generales (Art. 10)

Se mantiene la higiene y el cuidado personal. ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

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

Se ha implementado un programa de capacitacion documentado,
basado en BPM que incluye normas, procedimientos vy
precauciones a tomar.

El personal es capacitado en operaciones de empacado y asumen
su responsabilidad.

El personal es capacitado en operaciones de fabricacion y asumen
su responsabilidad.

Estado de Salud (Art. 12)

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

Se realiza un reconocimiento médico periddico o cada vez que el
personal lo requiere.

Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el personal
sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa susceptible de
ser transmitido a los alimentos.

Higiene y medidas de proteccion. (Art. 13)

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

El calzado es adecuado para el proceso productivo.

El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado se
realizan en un lugar apropiado.

Se evidencia que el personal se lava las manos o desinfecta segin
procedimientos establecidos.

Comportamiento del personal (Art. 14)

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

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

Areas restringidas (Art. 15)

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

Sefialética (Art. 16)

Se cuenta con un sistema de sefializacion y normas de seguridad. | | | | |
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Normas internas de Seguridad y Salud (Art. 17)

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

TOTAL

MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO 1V, CAPITULO I1)

Inspeccion de Materias Primas e Insumos (Art.18, Art. 19)

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

Recepcidén y almacenamiento de Materia Prima e Insumos. (Art. 20, Art. 21)

La recepcion y almacenamiento de Materia Prima e Insumos se
realiza en condiciones de manera que eviten su contaminacion,
alteracion de su composicion y dafios fisicos.

Se cuenta con sistemas de rotacion periddica de materias primas.

Recipientes, contenedores y empaques (Art. 22)

Son de materiales no causen contaminaciones o alteraciones. ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Traslado de Insumos y materias primas (Art. 23)

Procedimiento de ingreso a areas susceptibles de contaminacion. ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

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

Se realiza la descongelacién bajo condiciones controladas.

Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar

La dosificacién de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a
limites establecidos en la norma vigente.

TOTAL

OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO IV, CAPITULO 111)

Planificacion de produccion (Art 27, Art. 33)

Se dispone de planificacion de las actividades de produccidn y es
clara de los pasos a seguir.

Procedimientos y actividades de produccion (Art.28) (Art.31) (Art.33) (Art.34) (Art.35) (Art.36) (Art.39)
(Art.40)

Cuenta con procedimientos de produccion validados y registros de
fabricacion de todas las operaciones efectuadas.

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso con sus
observaciones y advertencias.

Se cuenta con procedimientos de manejo de sustancias peligrosas,
susceptibles de cambio.

Se realiza controles de las condiciones de operacion (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.),
cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera.)

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion
fisica del alimento.

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de
anormalidades durante el proceso de fabricacion.

Se cuenta con procedimientos de destruccion o desnaturalizacion
irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados.

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados.

Los registros de control de produccion y distribucién son
mantenidos por un periodo minimo equivalente a la vida del
producto.

Condiciones pre-operacionales. (Art. 30)

Los procedimientos de produccion estan disponibles.

Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad,
ventilacion, etc.
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Se cuenta con aparatos de control en buen estado de
funcionamiento.

Trazabilidad (Art. 32 y Art. 46)

Se identifica el producto con nombre, lote, fecha de fabricacién e
identificacion del fabricante a mas de las informaciones
adicionales que correspondan, segun la norma técnica del rotulado.

Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de
fabricacion.

Medidas de prevencién. (Art. 37) Disefio y Materiales de
envasado. (Art. 42)

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

TOTAL

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO 1V, CAPITULO 1V)

Condiciones Generales (Art. 41) (Art. 38) (Art. 51)

¢ Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme a la
norma técnica?

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

De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectiian
en areas separadas.

Envases (Art. 42, 43y 44)

El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una
proteccion adecuada de los alimentos y permite el etiquetado
conforme.

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

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

Tanques y depositos. (Art. 45)

Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel
permiten una adecuada limpieza y estan desempefiados conforme
a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulacion
de suciedad o dan origen a fermentaciones, descomposicion o
cambios bruscos.

Actividades pre operacionales (Art. 47)

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

Proceso de envasado. (Art. 48)

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

Embalaje de Producto-Ubicacion. (Art. 49)

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

TOTAL

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
(TITULO IV, CAPITULO V)

Condiciones Generales (Articulos 52, 53, 54, 55, 56, 57)

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados
tienen condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar
la descomposicion
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En funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o bodegas,
incluye dispositivos de control de temperatura y humedad, asi
como también un plan de limpieza y control de plagas.

Se evita el contacto del piso al producto terminado mediante uso
de estanterias, paletas, etc.

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

Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, aprobado.

Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones
ambientales adecuadas de refrigeracion y congelacion.

Transporte. (Art. 58)

El transporte mantiene las condiciones higiénico - sanitarias y de
temperatura adecuadas.

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

No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas.

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

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

Comercializacion. (Art. 59)

La comercializacion de alimentos garantiza su conservacion y
proteccion.

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

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

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

TOTAL

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

Procedimientos de control de calidad. (Art. 60)

Previenen defectos evitables.

Reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que
no represente riesgo para la salud.

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

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento (Recepcién
de materias primas e insumos hasta la distribucion de producto
terminado)

Es esencialmente preventivo.

Sistemas de aseguramiento de Calidad. (Art. 62)

Existen especificaciones de materias primas y productos
terminados.

Las especificaciones definen completamente la calidad de los
alimentos.

Las especificaciones incluyen criterios claros para la aceptacion,
liberacion o retencidn y rechazo de materias primas y producto
terminado.

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

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los
detalles esenciales de: equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, del sistema de
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio.
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Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones, métodos de ensayo, son reconocidos
oficialmente y normados.

Implementacién de HACCP (Art. 63)

En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM
€omo prerrequisito.

Control de Calidad (Art. 64)

Se cuenta con un laboratorio propio y/o extremo acreditado.

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art. 65y Art. 30)

Limpieza

Calibracion

Mantenimiento preventivo

Programas de limpieza y desinfeccion (Art. 66),(Art. 29),( Art. 30)

Los procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
utilizadas, las concentraciones o forma de uso, equipos e
implementos requeridos para efectuar las operaciones,
periodicidad de limpieza y desinfeccion.

Los procedimientos estan validados.

Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias, asi como las
concentraciones, formas de uso, eliminacion y tiempos de accién
de tratamiento.

Se registran las inspecciones de verificacion después de la
limpieza y desinfeccion.

Se cuenta con programas de limpieza pre-operacional validados,
registrados y suscritos.

Control de Plagas (Art. 67)

Se cuenta con un sistema de control de plagas.

Se cuenta con un servicio terciarizado, este es especializado.

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

Se realizan actividades de control de roedores con agentes fisicos
dentro de las instalaciones de produccion, envase, transporte y
distribucion de alimentos.

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

TOTAL

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015)

2.2. Descripcion de la herramienta

El formulario de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practica de Manufactura,

es expedido por el ministerio de Salud Publica del Ecuador. La calificacion asignada

a cada item de este formulario esta de acuerdo con su condicion de cumplimiento.

La lista de verificacion esta basada en el reglamento previamente citado en el capitulo

1, con los siguientes requisitos técnicos:

e [nstalaciones

e Equipos y utensilios



e Personal

e Materias primas e insumos

e Operaciones de produccion

e Envasado, etiquetado y empaquetado
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e Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién

e Garantia de calidad

2.3. Aplicacion de la herramienta y tabulacion de datos

Se realiz6 una evaluacion visual en la planta de la empresa “DULCE COMPANI{A”

para monitorear los procesos y las actividades que los empleados realizan para la

elaboracion de los productos. Toda la auditoria esta expuesta en el anexo 2.

A continuacidn, se presenta en la tabla 2.2 el nimero de items de cumplimiento y no

complimiento de cada seccion, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento

de la norma de Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 2.2. Resumen de verificacion de cumplimiento actual de la empresa

DE MANUFACTURA

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL EN LAS BUENAS PRACTICAS

NO % DE
SECCIONES EVALUADAS CONFORME CONFORME TOTAL CUMPLIMIENTO
LAS INSTALACIONES 24 14 38 63,16%
EQUIPOS Y UTENCILIOS 7 4 11 63,64%
REQUISITO HIGIENICOS DE o
FABRICACION PERSONAL 10 6 16 62,50%
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 5 1 6 83,33%
OPERACIONES DE PRODUCCION 7 6 13 53,85%
ENVASADO, ETIQUETADO Y o
EMPAQUETADO 6 1 / 85,71%
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y 13 2 15 86,67%
COMERCIALIZACION
ASEGURAMIENTO Y CONTROL o
DE CALIDAD 6 18 24 25,00%
TOTAL 78 52 130 60,00%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 60,00% 40,00% 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)
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A continuacién, se presenta una gréfica con el resumen de resultados de la auditoria
de BPM.

RESUMEN DE RESULTADOS BPM

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
%,oo%
10,00%
0,00%

Conforme No conforme  esssss 9% DE CUMPLIMIENTO

Figura 2.1. Resumen de verificacién de cumplimiento actual de la empresa
Fuente: (ARCSA, 2015)

Se muestra a continuacion la interpretacion de los resultados de la auditoria inicial de

BPM a la planta procesadora.

e Las instalaciones cumplen un 52,17%, ya que presenta deficiencias en la
distribucion de las areas, falencias en las ventanas, puertas, instalaciones
eléctricas, redes de agua, servicios higiénicos y en la disposicion de desechos

solidos y liquidos.

e Losequiposy utensilios cumplen con el 53,85%, ya que algunos son de madera
y este material no esta permitido en las areas de trabajo, ademas no cuentan

con un sistema de control, mantenimiento y limpieza.

e El personal cumple con el 62,50%, ya que no dispone de uniformes completos,
ademas desconoce de normas de limpieza y de las Buenas Préacticas de
Manufactura.
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e Las materias primas e insumos cumplen un 62,50%, ya que no cuentan con un

procedimiento para su ingreso y almacenamiento.

e Las operaciones de produccion cumplen un 43,75%, ya que la empresa no
cuenta con procedimientos para la elaboracion, limpieza y desinfeccion.

Ademas, no posee aparatos de control de humedad y temperatura.

e El envasado, etiquetado y empaquetado cumplen un 60%, ya que el producto
terminado no es colocado sobre pallets o plataformas que eviten su contacto

con el piso.

e El almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion cumplen con
un 86,67%, ya que no existe un sistema de control de plagas en la bodega de

producto terminado, asi como un plan de limpieza y desinfeccion.

e El aseguramiento y control de calidad cumple con un 24%, ya que no cuenta
con la mayoria de requisitos de calidad que exige la norma.

2.3.1. Instalaciones

A continuacion, se presenta el niamero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento de las

instalaciones en la norma de Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 2.3. Instalaciones

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL EN LAS INSTALACIONES

CONDICIONES MiNIMAS .
BASICAS Y LOCALIZACION 2 0 2 100,00%
DISENO Y CONSTRUCCION 3 0 3 100,00%
DISTRIBUCION DE AREAS 2 1 3 66,67%
PISOS, PAREDES, TECHOS Y .

DRENAJES 4 0 4 100,00%
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VENTANAS, PUERTAS Y .
OTRAS ABERTURAS ! > 6 16,67%
ESCALERAS, ELEVADORES Y
ESTRUCTURAS .
COMPLEMENTARIAS 0 0 0 100,00%
(RAMPAS Y PLATAFORMAS)
INSTALACIONES ELECTRICAS .
Y REDES DE AGUA 0 2 2 0,00%
ILUMINACION 1 0 1 100,00%
CALIDAD DE AIRE Y .
VENTILACION 2 2 4 >0,00%
CONTROL DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD 0 1 1 0,00%
AMBIENTAL
INSTALACIONES SANITARIAS 3 2 5 60,00%
SUMINISTROS DE AGUA 3 0 3 100,00%
SUMINISTROS DE VAPOR 0 0 0 100,00%
DISPOSICION DE DESECHOS .
SOLIDOS Y LiQUIDOS 3 ! 4 75,00%
TOTAL 24 14 38 63,16%
% DE CUMPLIMIENTO . . .
TOTAL 63,16% 36,84% 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.3 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones

en el diagnostico realizado en la categoria de las instalaciones de la empresa “Dulce

Compaifiia”. Se deberia poner énfasis en el control de temperatura y humedad

ambiental, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento del 0%.

A continuacién, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

en las Instalaciones:
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RESUMEN DE RESULTADOS DE LAS
INSTALACIONES.

-

Conforme No conforme ™ No aplica

Figura 2.2. Instalaciones
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.2, la empresa “Dulce Compaifiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 52,17% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30,43%. El
porcentaje de items que no aplican en la grafica es de 17,33% del total que se analizo.

2.3.1.1. Condiciones minimas bésicas y localizacion

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos

3y 4, respecto a las condiciones minimas bésicas y localizacion. Se evidencio que:

e Laplanta esta protegida de focos de insalubridad
e Eldisefio de la planta permite una apropiada limpieza y mantenimiento

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.2. Disefio y construccién

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 5,

respecto a las condiciones de disefio y la construccién. Se evidencié que:
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e La construccion ofrece seguridades contra la entrada de polvo y plagas

e Enelinterior de la planta existe el espacio suficiente para su correcta operacion
y un posterior mantenimiento

e Las areas interiores de produccion de la planta estan divididas en zonas segun

el nivel de higiene que se requiere

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.3. Distribucién de areas

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 6.1, debido al

incumplimiento respecto a la distribucion de las areas en la planta. Se evidenci6 que:

¢ No cuenta con la debida sefializacion en todas las areas 0 ambientes
e Laplanta cuenta con espacios amplios que ayudan a la limpieza y desinfeccion
e Los elementos inflamables, como el gas, se encuentran ubicados fuera del area

de proceso

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.1.4. Pisos, paredes, techos y drenajes

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 6.2,
respecto a los pisos, paredes, techos y drenajes en la planta. Se evidencié que:

e Las paredes de la planta son lisas y se encuentran en buenas condiciones, esto
facilita su limpieza y desinfeccion

e Los pisos son antideslizantes y cuentan con rejillas en los drenajes
e Las uniones entre pisos y paredes son concavas, en las areas criticas. No existe

acumulacién de polvo
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e No existen areas donde las paredes no se encuentren unidas al techo de la planta
e Las instalaciones suspendidas facilitan su limpieza y mantenimiento, cuando

se requiera

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.5. Ventanas, puertas y otras aberturas.

Existe una no conformidad critica en el Articulo 6.3, debido al incumplimiento
respecto a las ventanas, puertas y otras aberturas en la planta. Se evidencio que:

e Las ventanas en el area de empaque no tienen proteccidn contra roturas,
ademas se observo acumulacion de polvo en los alfeizares y en los canales de
las estructuras de estas

e La planta tiene puertas de madera, este no es un material de facil limpieza y
también tienen puertas de hierro que presentan corrosion en su estructura

e Laentrada principal no tiene ningln tipo de proteccién

Por lo tanto, cumple con el 16,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.1.6. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas y

plataformas)

Ninguno de los items del Articulo 6.4 aplica, ya que la planta no cuenta con escaleras,

elevadores ni estructuras complementarias.

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este articulo de los requisitos establecidos
por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro
Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015.
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2.3.1.7. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Existe una no conformidad critica en el Articulo 6.5, debido al incumplimiento

respecto a las instalaciones eléctricas y redes de agua en la planta. Se evidencié que:

e Las instalaciones eléctricas y de agua son internas
e No cuentan con procedimientos de inspeccion y limpieza

e Las lineas de agua no estan identificadas segun la norma INEN 440

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.8. lluminacidn

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 6.6,

respecto a la iluminacion en la planta. Se evidencio que:

e La iluminacion es la adecuada y estd perfectamente protegida en casos de

roturas

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.9. Calidad de aire y ventilacion

Existe una no conformidad critica en el Articulo 6.7, debido al incumplimiento

respecto a la calidad de aire y ventilacion en la planta. Se evidencid que:

e No existe una division entre el area de produccion y empaque, el area
de empaque y el acceso a esta desde la oficina. Es por eso que permite

el ingreso de aire de un area a otra
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e La empresa no cuenta con un programa o procedimiento para el

mantenimiento, limpieza y cambio de filtros

Por lo tanto, cumple con el 50% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.10. Control de temperatura y humedad ambiental

Existe una no conformidad critica en el Articulo 6.8, debido al incumplimiento

respecto al control de temperatura y humedad ambiental en la planta. Se evidencié que:

e Laempresa no cuenta con mecanismos que controlen la temperatura y

la humedad en las &reas de produccion

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.11. Instalaciones sanitarias

Existe una no conformidad critica en el Articulo 6.9, debido al incumplimiento

respecto a las instalaciones sanitarias en la planta. Se evidencio que:

e La empresa no dispone de dispensador de jabon, implementos de
secado de manos y los recipientes de desechos no cuentan con tapas
e Laempresa no dispone de dispensadores de desinfectante en las areas

criticas

Por lo tanto, cumple con el 60% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.
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2.3.1.12. Suministro de agua

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 7.1,

respecto al suministro de agua en la planta. Se evidencié que:

e La planta dispone de un sistema de abastecimiento de agua adecuado
e Elagua que utiliza para la fabricacion y lavado de materia prima es potable de

acuerdo a normas nacionales

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.1.13. Suministro de vapor

Ninguno de los items del Articulo 7.2 aplica, ya que la planta no cuenta con suministro
de vapor.

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este articulo de los requisitos establecidos
por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro
Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015.

2.3.1.14. Disposicién de desechos solidos y liquidos

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 7.3, debido al
incumplimiento respecto a la disposicion de desechos sélidos y liquidos en la planta.

Se evidencio que:

e La planta no cuenta con sistemas de recoleccion, almacenamiento y
proteccion para la disposicion de aguas negras, efluentes industriales y

eliminacion de basura
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Por lo tanto, cumple con el 75% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.2. Equipos y utensilios

A continuacidn, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento de los equipos

y utensilios en la norma de Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 2.4.Equipos y utensilios

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DE LOS EQUIPOS Y
UTENSILIOS
CONDICIONES AMBIENTALES 5 3 8 62,50%
MONITOREO DE LOS o
EQUIPOS 2 1 3 66,67%
TOTAL 7 4 11 63,64%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL | 63,64% 36,36% 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.4 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
en el diagnostico realizado en la categoria de los equipos y utensilios de la empresa
“Dulce Compaiiia”. Se deberia poner énfasis en las dos secciones ya que su porcentaje

de cumplimiento es similar.

A continuacion, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

en los Equipos y utensilios:
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RESUMEN DE RESULTADOS EQUIPOS
Y UTENSILIOS.

-

Conforme No conforme ™ No aplica

Figura 2.3. Equipos y utensilios
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.3, la empresa “Dulce Compaiiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 53,85% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30,77%. El

porcentaje de items que no aplican en la gréafica es de 15,38% del total que se analizé.

2.3.2.1. Condiciones ambientales

Existe una no conformidad critica en el Articulo 8, debido al incumplimiento respecto

a las condiciones ambientales en la planta. Se evidencio que:

e La empresa usa madera en las estructuras de las mesas de trabajo,
material que no es de facil limpieza y puede ser una fuente de
contaminacion. Ademas, las mesas no tienen los bordes redondeados
para evitar que los operarios se lastimen

¢ No utilizan los instrumentos adecuados para la limpieza de los moldes

metalicos, no usan desinfectantes de grado alimenticio

Por lo tanto, cumple con el 62,50% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.
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2.3.2.2. Monitoreo de los equipos

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 9, debido al

incumplimiento respecto al monitoreo de los equipos en la planta. Se evidencié que:

e No disponen de un sistema de calibracién y mantenimiento para los

equipos

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.3 Requisitos higiénicos de fabricacion personal

A continuacidn, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del célculo de los porcentajes de cumplimiento de los
requisitos higiénicos de fabricacion personal en la norma de Buenas Practicas de

Manufactura.

Tabla 2.5. Requisitos higiénicos de fabricacién personal

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DE LOS REQUISITOS
HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

SECCIONES EVALUADAS A::ﬁ: n
Voeennies |1 R s
capACITACON 2 R
ESTADO DE SALUD 2 1 0 3 66,67%
H|G|EF|)\1REOYT:/|CEC||)(|5|?\‘AS DE 3 1 0 4 75,00%
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COMPORTAMIENTO DEL .
PERSONAL 2 0 0 2 100,00%
AREAS RESTRINGIDAS 0 1 0 1 0,00%
SENALETICA 0 1 0 1 0,00%
NORMAS INTERNAS DE .
SEGURIDAD Y SALUD 0 1 0 1 0,00%
TOTAL 10 6 0 16 62,50%
% DE CUMPLIMIENTO . . . .
TOTAL 62,50% 37,50% | 0,00% |100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.5 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
en el diagndstico realizado en la categoria de los requisitos higiénicos de fabricacion
personal de la empresa “Dulce Compaiia”. Se deberia poner énfasis en las areas
restringidas, sefialética y las normas internas de seguridad y salud, ya que tienen un

porcentaje de cumplimiento de 0%.

A continuacidn, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

de los Requisitos higiénicos de fabricacion personal:

RESUMEN DE RESULTADOS
REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION PERSONAL.

0,00%

62,50%

Conforme No conforme M No aplica

Figura 2.2. Requisitos higiénicos de fabricacion personal
Fuente: (ARCSA, 2015)
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Como indica la figura 2.4, la empresa “Dulce Compaiiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 62,50% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 37,50%. El

porcentaje de items que no aplican en la gréafica es de 0% del total que se analizo.

2.3.3.1. Consideraciones generales

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 10, respecto

a las consideraciones generales. Se evidencio que:

e Lahigiene y el cuidado personal es el adecuado

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.3.2. Educacioén y capacitacion

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 11, debido al
incumplimiento respecto a la educacion y capacitacion del personal en la planta. Se

evidenci6 que:

e No existen programas de capacitacion de BPM documentados, en
donde incluyan normas, procedimientos y precauciones a tomar el

momento de la elaboracion del producto

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.3.3. Estado de salud

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 12, debido al

incumplimiento respecto al estado de salud. Se evidencio que:
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e No existe evidencia de que el personal se someta a reconocimientos

médicos antes de realizar su labor

Por lo tanto, cumple con el 66,67% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.3.4. Higiene y medidas de proteccion

Existe una no conformidad critica en el Articulo 13, debido al incumplimiento respecto

a la higiene y medidas de proteccién en la planta. Se evidencié que:

e EIl personal no se lava y desinfecta las manos conforme a un
procedimiento, no se sabe si realizan estas actividades de manera

correcta y con los agentes desinfectantes adecuados

Por lo tanto, cumple con el 75% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.3.5. Comportamiento del personal

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 14,

respecto al comportamiento del personal. Se evidencié que:

e El personal acata las normas y leyes de comportamiento en la empresa

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.
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2.3.3.6. Areas restringidas

Existe una no conformidad critica en el Articulo 15, debido al incumplimiento respecto

a las areas restringidas en la planta. Se evidencié que:

e No se prohibe el ingreso a personal no autorizado a las areas de proceso

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.3.7. Sefialética

Existe una no conformidad critica en el Articulo 16, debido al incumplimiento respecto

a la sefalética en la planta. Se evidencio que:

e La empresa actualmente no cuenta con un sistema de sefializacion y

normas de seguridad

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.3.8. Normas internas de seguridad y salud

Existe una no conformidad critica en el Articulo 17, debido al incumplimiento respecto

a las normas internas de seguridad y salud en la planta. Se evidencio que:

e Durante la inspeccidn solamente se utilizé una cofia. Falta hacer uso de
protecciones y ropa adecuada al momento del ingreso del personal

administrativo y las visitas
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.4. Materias primas e insumos

A continuacién, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento de las

materias primas e insumos en la norma de Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 2.6. Materias primas e insumos

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DE MATERIAS PRIMAS
E INSUMOS
INSPECCION DE MATERIAS .
PRIMAS E INSUMOS 1 0 1 100,00%
RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO DE .
MATERIAS PRIMAS E 2 0 2 100,00%
INSUMOS
RECIPIENTES,
CONTENEDORES Y 1 0 1 100,00%
EMPAQUES
TRASLADO DE INSUMOS Y .
MATERIAS PRIMAS 0 ! 1 0,00%
MANEJO DE MATERIAS .
PRIMAS E INSUMOS ! 0 1 100,00%
TOTAL 5 1 6 83,33%
% DE CUMPLIMIENTO . . .
TOTAL 83,33% 16,67% | 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.6 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
en el diagnostico realizado en la categoria de materias primas e insumos de la empresa
“Dulce Compania”. Se deberia poner énfasis en el traslado de insumos y materias

primas ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%.
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A continuacidn, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

en las Materias primas e insumos:

RESUMEN DE RESULTADOS DE
MATERIA PRIMA E INSUMOS.

62,50%

Conforme No conforme ® No aplica

Figura 2.3. Materias primas e insumos
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.5, la empresa “Dulce Compaifiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 62,50% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 12,50%. El
porcentaje de items que no aplican en la gréafica es de 25% del total que se analizo.

2.3.4.1. Inspeccion de materias primas e insumos

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos 18 y 19,

respecto a la inspeccién de materias primas e insumos. Se evidencio que:

e No se acepta materia prima e ingredientes que no se encuentre en

perfectas condiciones

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.
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2.3.4.2. Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos
20 y 21, respecto a la recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos. Se

evidencio que:

e La recepcion y el almacenamiento de la materia prima e insumos se

realiza en un lugar libre de contaminacion, humedad y plagas

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.4.3. Recipientes, contenedores y empaques

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 22, respecto

a los recipientes, contenedores y empaques. Se evidencio que:

e Todos son de materiales que no causan contaminacion

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.4.4. Traslado de insumos y materias primas

Existe una no conformidad critica en el Articulo 23, debido al incumplimiento respecto

al traslado de insumos y materias primas. Se evidencié que:

e No existe un procedimiento para procesos que requieren ingresar
ingredientes a areas de facil contaminacidn con riesgo de que se afecte

la inocuidad del alimento
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.4.5. Manejo de materias primas e insumos

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos

24 y 25, respecto al manejo de materias primas e insumos. Se evidencié que:

e No existen procesos de congelacion y descongelacion
e Los aditivos en los alimentos cumplen con los limites establecidos por

la normativa vigente

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.5. Operaciones de produccion

A continuacién, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del célculo de los porcentajes de cumplimiento de las

operaciones de produccion en la norma de Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 2.7. Operaciones de produccion

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DE LAS OPERACIONES
DE PRODUCCION

SECCIONES EVALUADAS

PLANIFICACION DE
PRODUCCION ! 0 ! 100,00%
PROCEDIMIENTOS Y
ACTIVIDADES DE 3 4 7 42,86%
PRODUCCION
CONDICIONES PRE-
OPERACIONALES ! 2 3 33,33%
TRAZABILIDAD 2 0 2 100,00%
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MEDIDAS DE PREVENCION,

DISENO Y MATERIALES DE 0 0 0 0,00%
ENVASADO
TOTAL 7 6 13 53,85%

% DE CUMPLIMIENTO TOTAL| °3/85% 46,15% | 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.7 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
del diagndstico realizado en la categoria de operaciones de produccion de la empresa
“Dulce Compaiiia”. Se deberia poner énfasis en las medidas de prevencion, disefio y

materiales de envasado, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%.

A continuacién, se presenta una gréfica con el resumen de resultados de la auditoria

en las Operaciones de produccién:

RESUMEN DE RESULTADOS DE
OPERACIONES DE PRODUCCION.

35,29%

Conforme No conforme M No aplica

Figura 2.6. Operaciones de Produccion
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.6, la empresa “Dulce Compaiiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 41,18% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 35,29%. El

porcentaje de items que no aplican en el grafico es de 23,53% del total que se analizé.
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2.3.5.1. Planificacién de produccién

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos 27 y 33,

respecto a la planificacion de produccién. Evidenciandose que:

e Existe una planificacion previa entes de la produccion, se realiza la orden

previamente a la operacion

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.5.2. Procedimientos y actividades de produccién

Existe una no conformidad critica en los Articulos 28, 31, 33, 34 35, 36, 39 y 40,
debido al incumplimiento respecto al procedimiento y actividades de produccién. Se

evidencio que:

e No existe documentacién

e Laempresa no tiene un registro de las acciones correctivas con el producto no
conforme

Por lo tanto, cumple con el 42,86% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.5.3. Condiciones pre-operacionales

Existe una no conformidad critica en el Articulo 30, debido al incumplimiento respecto

a las condiciones pre-operacionales. Se evidencio que:

e No existen procedimientos para la produccion

e Laempresa no cuenta con aparatos de control de temperatura y humedad.
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Por lo tanto, cumple con el 33,33% de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.

2.3.5.4. Trazabilidad

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos

32y 46, respecto a la trazabilidad. Se evidencio que:

e Enel producto se identifica el nombre, la fecha, el lote, la fecha de fabricacion
y la identificacion de la empresa

e Existe trazabilidad del producto en todo el proceso de fabricacion

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.5.5. Medidas de prevencion, disefio y materiales de envasado

Ninguno de los items de los Articulos 37 y 42 aplican, ya que la planta no utiliza aire

0 gases como medio de transporte o conservacion.

Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este articulo de los requisitos establecidos
por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro
Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015.

2.3.6. Envasado, etiquetado y empaquetado

A continuacién, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccidn, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento del envasado,
etiquetado y empaquetado en la norma de Buenas Préacticas de Manufactura.
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Tabla 2.8. Envasado, etiquetado y empaquetado

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DEL ENVASADO,
ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
SECCIONES EVALUADAS NO
CONFORME
CONSIDERACIONES .
GENERALES 3 0 3 100,00%
ENVASES 1 0 1 100,00%
TANQUES Y DEPOSITOS 0 0 0,00%
ACTIVIDADES PRE .
OPERACIONALES 1 0 1 100,00%
PROCESO DE ENVASADO 1 0 1 100,00%
EMBALAJE DE PRODUCTO — .
UBICACION 0 1 1 0,00%
TOTAL 6 1 7 85,71%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL| 85,71% 14,29% | 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.8 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
del diagnostico realizado en la categoria de envasado, etiquetado y empaquetado de la
empresa “Dulce Compaifiia”. Se deberia poner énfasis en el embalaje de producto-

ubicacion y tanques y depositos, ya que tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%.

A continuacidn, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

en el Envasado, etiquetado y empaquetado:

RESUMEN DE RESULTADOS DE
ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO.

60,00%

Conforme No conforme M No aplica

Figura 2.4. Envasado, etiquetado y empaquetado
Fuente: (ARCSA, 2015)
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Como indica la figura 2.7, la empresa “Dulce Compaiiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 60% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 30%. El

porcentaje de items que no aplican en el grafico es de 10% del total que se analizo.

2.3.6.1. Condiciones generales

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos

41, 38 y 51, respecto a las condiciones generales de la planta. Se evidenci6 que:

e EIl empaquetado del producto se hace rapidamente evitando contaminacion y

deterioros

e El empaquetado se hace en un espacio separado del area de produccién

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.6.2. Envases

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en los Articulos

42,43y 44, respecto a los envases del producto. Se evidencio que:

e Los materiales de envasado son fundas de polietileno que hacen que se

conserve y proteja el producto

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.6.3. Tanques y depositos

El item del Articulo 45 no aplica, ya que la planta no utiliza tanques y depdsitos en sus

operaciones.
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Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este articulo de los requisitos establecidos
por el Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro
Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015.

2.3.6.4. Actividades pre-operacionales

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 47, respecto

a las actividades pre-operacionales. Se evidenci6 que:

e Siempre se revisa antes del empacado si el producto es el correspondiente a su

empaque

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.6.5. Proceso de envasado

Este item es conforme, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 48, respecto

a los procesos de envasado. Se evidencio que:

e Los productos estan separados en sus respectivas cajas al final del proceso

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.6.6. Embalaje de producto - ubicacion

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 49, debido al

incumplimiento respecto al embalaje de producto y ubicacion. Se evidencio que:

e Enlabodega se coloca el producto terminado en gavetas sobre el piso
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Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.7. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

A continuacién, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento
de cada seccion, seguido del calculo de los porcentajes de cumplimiento del
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion en la norma de Buenas

Practicas de Manufactura.

Tabla 2.9. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DEL
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

SECCIONES EVALUADAS

CONSIDERACIONES .
GENERALES 4 2 ° 06,67%
TRANSPORTE 5 0 5 100,00%
COMERCIALIZACION 4 0 4 100,00%
TOTAL 13 2 15 86,67%
% DE CUMPLIMIENTO . . .
TOTAL 86,67% 13,33% | 100,00%

Fuente: (ARCSA, 20015)

En la tabla 2.9 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones
del diagnéstico realizado en la categoria de almacenamiento, distribucion, transporte
y comercializacion de la empresa “Dulce Compaifiia”. Se deberia poner énfasis en las
consideraciones generales, ya que es el de menor porcentaje de cumplimiento, con el
66,67%.

A continuacion, se presenta una grafica con el resumen de resultados de la auditoria

en el Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion:
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RESUMEN DE RESULTADOS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION.

13,33% 0,00%

Conforme No conforme ® No aplica

Figura 2.5. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.8, la empresa “Dulce Compaiiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 88,67% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 13,33%. El

porcentaje de items que no aplican en el grafico es de 0% del total que se analizo.

2.3.7.1. Condiciones generales

Existe una no conformidad critica en los Articulos 52, 53, 54, 55, 56 y 57, debido al

incumplimiento respecto a las condiciones generales. Se evidencio que:

e Laempresa no cuenta en su bodega de producto terminado con dispositivos de
control de temperatura y humedad, tampoco tiene un plan de limpieza

¢ No se identifican areas para el producto en buenas condiciones y en cuarentena

Por lo tanto, cumple con el 66,67 % de los requisitos establecidos por el Reglamento
de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30
de junio del 2015.
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2.3.7.2. Transporte

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 58,

respecto al transporte. Se evidencio que:

e El vehiculo cuenta con las condiciones sanitarias debidas para el transporte del
producto

e No se transporta el alimento junto a sustancias toxicas

e La representante legal del vehiculo es la responsable de todas las condiciones
que se exige al momento de transportar el producto

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.7.3. Comercializacion

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 59,

respecto a la comercializacion. Se evidencio que:

e Disponen de estantes de facil limpieza y neveras que garantizan la condicion
del producto
e Larepresentante legal de la empresa es la que se asegura de las condiciones en

las que se comercializa el producto

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.
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A continuacion, se presenta el nimero de items de cumplimiento y no complimiento

de cada seccion, seguido del céalculo de los porcentajes de cumplimiento del

aseguramiento y control de calidad en la norma de Buenas Précticas de Manufactura.

Tabla 2.10. Aseguramiento y control de calidad

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL DIAGNOSTICO INICIAL DEL ASEGURAMIENTO Y
CONTROL DE CALIDAD
PROCEDIMIENTOS DE .
CONTROL DE CALIDAD 1 1 2 50,00%
SISTEMAS DE CONTROL DE
ASEGURAMIENTO DE LA 2 0 2 100,00%
INOCUIDAD
SISTEMAS DE .
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 0 6 6 0,00%
IMPLEMENTACION DE HACCP 0 0 0 0,00%
CONTROL DE CALIDAD 0 1 1 0,00%
REGISTROS INDIVIDUALES DE
CADA EQUIPO O 0 3 3 0,00%
INSTRUMENTO
PROGRAMAS DE LIMPIEZA Y .
DESINFECCION 0 > > 0,00%
CONTROL DE PLAGAS 3 2 5 60,00%
TOTAL 6 18 24 25,00%
% DE CUMPLIMIENTO TOTAL 25,00% 75,00% 100,00%

Fuente: (ARCSA, 2015)

En la tabla 2.10 se detalla el porcentaje de cumplimiento de cada una de las secciones

del diagndstico realizado en la categoria del aseguramiento y control de calidad de la

empresa “Dulce Compaiia”. Se deberia poner énfasis en todos los items de esta

seccidn ya que es la de menor porcentaje de cumplimiento en las BPM.

A continuacién, se presenta una gréfica con el resumen de resultados de la auditoria

en el Aseguramiento y control de calidad:
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RESUMEN DE RESULTADOS DE
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE
CALIDAD.

4,00%

‘ 24,00%

Conforme No conforme ™ No aplica

Figura 2.6. Aseguramiento y control de calidad
Fuente: (ARCSA, 2015)

Como indica la figura 2.9, la empresa “Dulce Compaifiia”, tiene un porcentaje de
cumplimiento de 24% de los requisitos BPM y un no cumplimiento de 72%. El

porcentaje de items que no aplican en el gréafico es de 4% del total que se analizé.

2.3.8.1. Procedimientos de control de calidad

Existe una no conformidad critica en el Articulo 60, debido al incumplimiento respecto
a los procedimientos de control de calidad. Se evidenci6 que:

e Los procedimientos de control no previenen defectos evitables

Por lo tanto, cumple con el 50% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.2. Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad

Todos los items son conformes, ya que no existe un incumplimiento en el Articulo 61,

respecto a los sistemas de control y aseguramiento de la inocuidad. Se evidencio que:



Encalada Procel 53

e Seaseguran de la calidad de los productos y materias primas en todas las etapas

del procesamiento

e Realizan un control de prevencion

Por lo tanto, cumple con el 100% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.3. Sistemas de control de aseguramiento de calidad

Existe una no conformidad critica en el Articulo 62, debido al incumplimiento respecto

a los sistemas de control y aseguramiento de calidad. Se evidencio que:

¢ No existen especificaciones para la materia prima y el producto terminado

¢ No tienen definidos los criterios de calidad para el momento de la aceptacion
0 rechazo de la materia prima y producto terminado

¢ No existen manuales, instructivos, actas o regulaciones sobre la planta, equipos

Y Procesos

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.4. Implementacion de HACCP
El item del Articulo 63 no aplica, ya que la planta no tiene la certificacion HACCP.
Por lo tanto, la empresa no debe cumplir con este articulo de los requisitos establecidos

por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, publicado en el Registro
Oficial Nro. 984, el 30 de junio del 2015.
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2.3.8.5. Control de calidad

Existe una no conformidad medianamente critica en el Articulo 64, debido al

incumplimiento respecto al control de calidad. Se evidencio que:

e Laempresa no cuenta con un laboratorio acreditado

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.6. Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento

Existe una no conformidad critica en los Articulos 65 y 30, debido al incumplimiento
respecto a los registros individuales escritos de cada equipo o instrumentos. Se

evidenci6 que:

e No existe un plan de calibracién para los equipos de control, medicion y
aseguramiento de calidad

e No cuentan con registros de mantenimiento preventivo de equipos e
instrumentos

¢ No tienen registros escritos de limpieza de equipos e instrumentos

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.7. Programas de limpieza y desinfeccion

Existe una no conformidad critica en los Articulos 66, 29 y 30, debido al
incumplimiento respecto a los programas de limpieza y desinfeccion. Se evidencid

que:
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e Laempresa no cuenta con un procedimiento para la limpieza y desinfeccion

e Laempresa no ha validado sus procedimientos de limpieza y desinfeccién

Por lo tanto, cumple con el 0% de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.3.8.8. Control de plagas

Existe una no conformidad critica en el Articulo 67, debido al incumplimiento respecto

al control de plagas. Se evidencio que:

e Laempresa no cuenta con un sistema de control de plagas
e Si bien el servicio de control de plagas lo realiza una empresa especializada,

esta no entrega ningin documento que confirme dichos controles

Por lo tanto, cumple con el 60 % de los requisitos establecidos por el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura, publicado en el Registro Oficial Nro. 984, el 30 de
junio del 2015.

2.4. Conclusion

e Se realizd un diagnostico inicial en la planta procesadora de la empresa
“DULCE COMPANIA”, basado en el reglamento de BPM. Se lo realiz6 con
la ayuda de una hoja de verificacion facilitada por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador. La empresa cumplio con la mayoria de requerimientos de
la norma, pero es necesario que se realicen mejoras en ciertos puntos que son

de vital importancia.

e El é&rea de mayor cumplimiento de la norma es la de almacenamiento,

distribucion, transporte y comercializacion, Se debe realizar cambios en la
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bodega de producto terminado, ya que no se controlan las condiciones

ambientales ni la limpieza del lugar.

El &rea de menor cumplimiento de la norma es la de aseguramiento y control
de calidad, esta tiene un bajo porcentaje de cumplimiento. Esto se debe a que
no cuentan con un laboratorio ni con procedimientos para el control de calidad

de los productos, maquinas y equipos.
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CAPITULO Il

GUIA DE MEJORAS

3. Elaborar una guia de mejoras, que sirva para la certificacion de BPM
3.1. Antecedentes de la empresa

La empresa “Dulce Compafiia” se dedica a la elaboracidon de brownies y postres, la
gerente propietaria de la empresa se Illama Norma Cecilia Castro y es la responsable

de todas las operaciones de la planta de procesamiento.

Antes de implementar las BPM es necesario precisar los siguientes aspectos:

La empresa realiza la venta de sus productos en locales propios y también

realiza la distribucion en tiendas y restaurantes

e Laempresa se encuentra en un proceso de documentacion de sus procesos,
ademas se evidencia gque existen normas internas de limpieza e higiene

personal

e La empresa tiene definidas, pero no documentadas las especificaciones

para materia prima y producto terminado

e La empresa realiza una capacitacion verbal, es asi como se aseguran que

sus empleados sean aptos para manejar los procesos de elaboracién

3.2. Propuesta de mejoras

Luego de analizar los resultados de la auditoria inicial, basada en las Buenas Practicas
de Manufactura, se puede determinar que la empresa “Dulce Compafiia” no cuenta con
todos los requisitos que se exigen en la norma, es por eso que se van a plantear acciones
correctivas que ayudardn al cumplimiento de los items de cada una de las areas

evaluadas.
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Ademaés, se debe promover el conocimiento de esta norma para que todos los

empleados sean una ayuda clave al momento de implementar las mejoras.

A continuacion, se detallan las mejoras que se deberan realizar en cada area.

3.2.1. Instalaciones

3.2.1.1. Distribucién de Areas

Se debe implementar los trabajos de sefializacion de todas las areas o0 ambientes. Hace
falta definir y realizar una sefializacion de las areas interiores y areas exteriores tales
como: areas de desecho, areas de recepcion de materia prima, areas de baterias
sanitarias, etc. Se recuerda que la sefializacion de cada area o zona ayuda con la
ubicacién dentro y fuera de la planta, ademas promueve la limpieza, orden y difusién

de informacion.

3.2.1.2. Ventanas, puertas y otras aberturas

En las ventanas se deben colocar vidrios con laminas antiexplosivas y mallas de
proteccion, estas deben estar sujetas a un plan de mantenimiento y se las debera

cambiar cuando sea necesario.

Para la zona de ingreso de la planta se debe instalar una puerta que cumpla con las
condiciones de acceso desde el exterior, asi como tener las protecciones necesarias
contra insectos, aves, roedores y otros animales rastreros. Las puertas deben ser de
materiales de fécil limpieza y resistentes a la corrosion. Se recomienda la colocacion
de puertas con un mecanismo de cierre automatico, cortinas plasticas, sistemas de
doble puerta, cualquiera de estos sistemas para ayudar a contrarrestar el ingreso de

materias extrafias del ambiente exterior.

Se debera incorporar una lampara mata insectos antes del ingreso a la planta para

contrarrestar el ingreso de esta plaga en zonas de produccion.
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3.2.1.3. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Las instalaciones eléctricas deben ser abiertas y los terminales adosados en paredes o
techos, se debe realizar un procedimiento de inspeccion y limpieza de la red de
instalaciones eléctricas y redes de agua en areas criticas.

Para realizar la identificacion de las lineas de flujo en &reas de produccién, se debe
incorporar una rotulacion con los simbolos respectivos en sitios visibles. Se debe
identificar las lineas de agua potable, vapor, agua caliente, aire comprimido segun sea
el caso, utilizando colores segin NTE INEN 440.

Tabla 3.1. Clasificacion INEN de fluidos

AMARILLO OCRE
AMARILLO OCRE

BLANCO

Fuente: Norma INEN 440
3.2.1.4. Calidad de aire y ventilacion
Se debe colocar divisiones entre el area de produccion y empaque, y entre el area de

empaque y la oficina, esto para que no se permita el ingreso de aire de un area

contaminada a una limpia.
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La planta cuenta con filtros de aire, es por eso que se debe realizar un procedimiento

para el mantenimiento, limpieza y cambios de filtros, si es necesario.

3.2.1.5. Control de temperatura y humedad ambiental

Una vez que se identifiquen las especificaciones ambientales 6ptimas de temperatura
y humedad necesarias para cada area, se deberé capacitar al personal para que mediante
equipos térmicos registradores de temperatura y equipos de medicion de humedad
relativa estén al tanto de aquellas condiciones Optimas en la que se protegera la

inocuidad y la aptitud de producto final.

Adicionalmente, se recomienda que la empresa realice un analisis microbioldgico del
producto terminado, asi como un estudio del ambiente para conocer si las condiciones
ambientales son las apropiadas en las areas de produccion. Es aconsejable realizar el
analisis microbioldgico del producto terminado cada afio.

3.2.1.6. Servicios higiénicos, duchas y vestidores

Se deberé incorporar dentro de las instalaciones sanitarias: dosificador de jabdn liquido
y desinfectante para la industria alimenticia, toallas desechables y recipientes con tapa

para los desechos.

Para un correcto aseo de los bafios es necesario incluir un registro de limpieza que
garantice que los bafios estan siendo limpiados frecuentemente, asi se garantiza la total

asepsia al ingreso y la salida de los servicios higiénicos.

En las puertas de acceso y en el interior de las areas criticas, se debe instalar unidades
dosificadoras de gel desinfectante, cuya composicion no afecte a la salud del personal

y que no represente un riesgo para la manipulacion del alimento.
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3.2.1.7. Disposicion de desechos solidos y liquidos

Se debe realizar un sistema de recoleccion, almacenamiento y proteccion para la

disposicion final de aguas negras, efluentes industriales y eliminacion de basura.

Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las areas de produccion y en
sitios alejados de la misma. Adicionalmente se deberd colocar recipientes con tapa

para los desperdicios donde se los requiera.

3.2.2. Equipos y utensilios

3.2.2.1. Condiciones Ambientales

A pesar de que la superficie de contacto de las mesas de trabajo con el producto es de
acero inoxidable, parte de la estructura de estas mesas es de madera; este material no
es de facil limpieza y puede ser una fuente de contaminacion, es por eso que se debera
proteger a toda la estructura con acero inoxidable, ademas se deberan redondear todos
los bordes para evitar lastimar al personal.

Para el lavado de los moldes metalicos se debera utilizar un cepillo angosto o un
método de limpieza que asegure la remocion de residuos de partes y piezas de dificil

acceso.

3.2.2.2. Monitoreo de equipos

Se debe tener un sistema de control, mantenimiento y limpieza para todos los equipos
en la planta. Para el control y mantenimiento se incorporara sistemas de calibracion y
chequeo preventivo y periodico de los equipos, de esta manera se podra asegurar el

correcto funcionamiento de estos.

Para la limpieza de equipos se debe asegurar, que los elementos que los conforman,
asi como las superficies que estan en contacto con el alimento, queden limpios a fin de

evitar contaminaciones.
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Se debe utilizar lubricantes de grado alimenticio en equipos e instrumentos ubicados

dentro del area de produccion.

Se debe disponer de un sistema de calibracion para termdémetros y balanzas, con el fin
de obtener lecturas confiables.

3.2.3. Requisitos higiénicos de fabricacion personal

3.2.3.1. Educacion y capacitacion

Se debe implementar un programa de capacitacion documentado, basado en BPM, en
donde se incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar, para que el personal
tenga conocimiento de cémo garantizar la inocuidad del producto durante todas las

etapas del proceso.

3.2.3.2. Higiene y medidas de proteccion

Se debe usar cofias, mascarillas y guantes, como parte del uniforme de trabajo en la

planta. Esto ayudara a que el proceso de elaboracion sea mas higiénico.

Se debera realizar el lavado de las manos del personal en un lugar apropiado.

Es necesario establecer un procedimiento que garantice que el personal se esta lavando
y desinfectando las manos de manera correcta y con los agentes de limpieza requeridos

para este fin.

3.2.3.3. Areas Restringidas

Se debe prohibir la entrada de personal no autorizado a las areas de proceso, solamente
el personal que labora dentro de la planta podra ingresar a esta area.
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3.2.3.4. Sefalética

Se debe implementar la sefializacion en sitios visibles para conocimiento del personal
de planta y personal ajeno a esta. Se deben colocar letreros que indiquen que esta
prohibido fumar, consumir alcohol y alimentos dentro del &rea de produccién, ademas
se necesitan letreros que indiquen areas de peligro y puntos de evacuacion en caso de

emergencia.

3.2.3.5. Normas internas de seguridad y salud

Las visitas y el personal administrativo que ingresan a las areas de proceso deben
hacerlo con las debidas protecciones y con ropa adecuada, cumpliendo con las

disposiciones mandatarias de la empresa.

Se debe prohibir el ingreso de personas ajenas al proceso, cuando sea necesario el
ingreso de personal administrativo o visitas se les debe brindar el mandil, la cofia, la

mascarilla y la proteccion para el calzado.

3.2.4. Materias primas e Insumos

3.2.4.1. Traslado de Materias primas e Insumos

En los procesos que requieren ingresar ingredientes a areas susceptibles de
contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del alimento, debe haber un

procedimiento para su ingreso con el objetivo de prevenir la contaminacion.

Es de vital importancia que todos los procedimientos de ingreso de materias primas
sean acompariados con un registro con su fecha de ingreso, lote y un responsable, esto
asegura que la materia prima se encuentra en buenas condiciones y si presenta alguna

anomalia se pueda monitorear y garantizar la trazabilidad.
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3.2.5. Operaciones de Produccion

3.2.5.1. Procedimientos y actividades de produccion

Para completar los procedimientos de elaboracion del alimento se debe incluir los
puntos criticos de control con valores de control y tiempos validados, asi como la

incorporacion de la limpieza de areas y equipos.

Se deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion
con materiales que sean extrafios a la produccién, los materiales deben ser de grado
alimentario, sobre todo los que se utilizan para la limpieza como por ejemplo las

mangueras.

Se debe mantener un registro, en donde se describan y se pueda constatar
permanentemente y de manera oficial las acciones correctivas que se llevaran a cabo,
en el caso de que se presenten anormalidades durante el proceso o reclamos por parte
de los clientes. Cada accidn correctiva deberd ser complementada con un plan de
acciones correctivas y registros de su ejecucion. El plan de acciones correctivas es un
procedimiento en el cual se definen a los responsables de tomar las acciones

correctivas y preventivas, para aminorar o eliminar las anormalidades en los procesos.

3.2.5.2. Condiciones pre-operacionales.

Se debe revisar el sistema documental y clasificar segun correspondan los
procedimientos tanto actuales como obsoletos. Los procedimientos que se encuentren

aprobados deben encontrarse disponibles en las areas involucradas.

La planta debe cumplir con las condiciones ambientales de temperatura, humedad, etc.
Para esto la empresa debe adquirir aparatos de control y cerciorarse antes y después de
usarlos que se encuentren perfectamente calibrados, limpios y listos para su

utilizacion.
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3.2.6. Envasado, etiquetado y empaquetado

3.2.6.1. Embalaje del producto — ubicacion

La empresa debe adquirir palets o plataformas para colocar los alimentos terminados

sobre ellos, esto evita la contaminacion.

3.2.7. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

3.2.7.1. Condiciones generales

La empresa debe asegurar mantener las condiciones ambientales dentro del area de
almacenamiento, es necesario contar con los dispositivos de control de temperatura y

humedad, asi como un plan de limpieza y control de plagas dentro de las bodegas.

Dentro de la bodega de producto terminado se debe sefializar y rotular las zonas
destinadas para el producto en cuarentena y el aprobado.

3.2.8. Aseguramiento y control de calidad

3.2.8.1. Procedimientos de control de calidad

Se debe establecer las especificaciones sobre las materias primas y productos
terminados, aqui deben incluirse los criterios para la aceptacion, liberacion o retencion
y rechazo de los mismos. Las variables para el producto terminado vendrian a ser peso,
sabor, textura, color, olor, empaque y rotulado, composicién y requisitos
microbiologicos. Es necesario que la elaboracion de las especificaciones se apoye en

la documentacién que la empresa elaboré para la obtencion del registro sanitario.

Se deben elaborar los manuales, instructivos, actas y regulaciones sobre la planta,
equipos y procesos. Esta documentacion debe contener los detalles esenciales de

equipos, procesos y procedimientos requeridos para la fabricacion de los alimentos,
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ademas de sistemas de almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de

laboratorio.

3.2.8.2. Control de calidad

Se debe recurrir a un laboratorio externo de métodos de pruebas y ensayos de control
de calidad, ya que no se cuenta con presupuesto e infraestructura para implementar
uno propio. Es aconsejable que se realice el muestreo de cada embarque de materia

prima que llegue a las instalaciones y también de cada lote de producto terminado.

3.2.8.3. Registros individuales escritos de cada equipo o0 instrumento para:

limpieza, calibracién y mantenimiento preventivo

Se debe llevar un registro individual de limpieza, calibracién y mantenimiento

preventivo de cada equipo o instrumento.

Cuando la empresa adquiera los equipos de control, medicion y aseguramiento de
calidad, deberan implementar un plan de calibracién. El plan también debera incluir a

las balanzas del area de produccion.

Para el mantenimiento preventivo se debe contar con una planificacion de equipos,

instrumentos e instalaciones, garantizando su buen funcionamiento y fiabilidad.

Es necesario también que se elabore un registro individual escrito para la limpieza de
cada equipo o instrumento, esto ayuda a mantener la higiene de la maquinaria a ser

utilizada en las operaciones de produccion.

3.2.8.4. Programas de limpieza y desinfeccion

Es necesario realizar una validacion técnica de los procedimientos de limpieza y

desinfeccion para demostrar y verificar que su aplicacion permite llevar a cabo las
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tareas protegiendo la inocuidad del producto. Los agentes a usarse para la limpieza
deben estar bien definidos y aprobados, asi como su concentracién y formas de uso.

Se debe elaborar un registro de limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios y areas
de trabajo; para esto se describiran las actividades de limpieza que se deberan realizar

antes y despues de la jornada de trabajo.

3.2.8.5. Control de plagas

Se debe pedir los registros de control de plagas a la empresa encargada de esto, ya que
por mas que una empresa externa realice el control, la responsable sera la empresa a

la que se le esta haciendo la auditoria.

Es necesario informar a la empresa encargada del control que solo se pueden usar
agentes fisicos dentro de las areas de produccion, envase, transporte, mantenimiento y

distribucién de los alimentos.

3.3. Conclusiones

Se elabord una propuesta de mejoras, tomando como referencia la auditoria que se
realizd en el capitulo anterior y en la que se dio a conocer las falencias y las
necesidades que impiden que la empresa Dulce Compafiia certifique con la norma de
BPM. Ahora la empresa cuenta con una guia que ayudard a mejorar sus técnicas de

elaboracion y monitoreo del producto.

La guia de mejoras se ha enfocado principalmente en que la empresa Dulce Compafiia
pueda empezar a estandarizar, monitorear y controlar los procesos de elaboracion,
limpieza y control de calidad, proponiendo la implementacion de procedimientos,
fichas de control, registros, planes e instructivos. Ademas, nos sugiere realizar cambios
en la estructura de algunas areas criticas y adquirir materiales, equipos y utensilios que
ayuden a mejorar y controlar el proceso. Finalmente propone capacitar a los empleados
sobre el tema de BPM, ya que ellos son parte esencial en este proceso de certificacion

de la norma.
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CONCLUSIONES GENERALES

Se propuso un sistema de gestion que serd pieza clave para la implementacion
de las BPM, para esto se pudo conocer el reglamento y analizar cada uno de
sus items y sus respectivos requerimientos, la norma se divide en diferentes

ambitos, lo cuales permitiran tener un mayor entendimiento de esta.

En la auditoria inicial que se realizé en la planta se pudo conocer el porcentaje
de cumplimiento de cada seccion de la norma, aqui se evidencio que la empresa
carece de la documentacion de sus procesos y necesita realizar pequefias

adecuaciones en la estructura de sus instalaciones.

Finalmente se elabor6 una guia de mejoras, en la que se describen
requerimientos que la empresa deberd implementar con el tiempo para asegurar
el cumplimiento de la norma de BPM, se plantean principalmente cambios en
el aseguramiento y control de calidad, aqui es en donde se debe trabajar mas al

momento de la implementacion.
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RECOMENDACIONES

Las BPM se enfocan evitar o reducir los riesgos de contaminacion en la
elaboracion de alimentos, es por eso gque se debe monitorear y controlar cada
paso, en la recepcién de materia prima, el proceso de produccion, el
almacenado v la distribucién.

Se debe informar y capacitar al personal de la empresa sobre normas de
Seguridad Ocupacional y BPM, ya que, si los empleados tienen un mejor
conocimiento de estos temas, se comprometeran mas con la implementacion

de la norma.

Lo primero que se deberia implementar es la elaboracion de la documentacion
de los procesos, asi se logrard estandarizarlos y mejorarlos con el paso del

tiempo.

Es de vital importancia controlar y monitorear los procesos de limpieza y
mantenimiento de las instalaciones, equipos y utensilios, es por eso que se

deben elaborar fichas y procedimientos para estas actividades.

Es importante adaptarse a un sistema de control de calidad, estableciendo
limites de control para la aceptacion y rechazo de la materia prima y el producto

terminado.

Para monitorear el cumplimiento de las mejoras es necesario elaborar un
cronograma de actividades, en donde se designe un responsable y un periodo

de tiempo para el cumplimiento de estas.

Se recomienda realizar un diagnostico final luego de implementar la propuesta
de mejoras, asi confirmaremos que se cumplan con todos los requerimientos

de la norma de BPM vy se pueda certificar posteriormente.
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ANEXOS
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Pags.
GOBIERNOS AUTONOMOS
DESCENTRALIZADOS
ORDEMANZAS MUNICIPALES:
Canton Zamborondon: De

regulacion, funcionamiente v control  dal
transito, transporte terrestre v saguridad vial 33

Canton Echeandia: Reformatoria a la Ordenanza
del Reglamento de cobrode valores por la
ccupacion de la wviay espacios publicos,
publicada en el Registro Oficial No. 448 de 28 de
febrerode 25 .o AT

ARCSA-DE-1M2-215-GGG

DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA
MACIONAL DE REGU CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARLA- ARCSA

Consideranda:

Que, la Consfitucion de |la Repiblica del Ecusder en su
articulo 381, dispone que: "El Estado ejercers |a rectoria dal
stema @ traves de s autoridsd sanitaria macionsl, serd
responsable de formular | poitica nacionsl d= sald, y
nommard, regulard ¥ controlars todas las  actividades
relacionadas con |s salud, asi como el funcionamiznto de las
entidades del secior;

Que, la Consfitucion de ls Republica del Ecuador, en su
artculo 424, dispone que 1.} La Consfituzicn 25 |3 norma
suprema y prevalece sobre cualquier ofra del ordenamiento
jundico. Las nomnas y los actos del poder plblico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionahes;
&N £as0 condrano careceran de eficacia jundica (.17

Que, la Constiéucion de la Repiblica del Ecuador, en su
articulo 425, determing que el onden jerdrquico de aplicscidn
de |as nomas sera &l siguisnte "=} La Constiucion: los
tratzdas y convenios internacionales; sz leyes organicss; las
leyes ordinarias; las nomnas regionales v las ondenanzas
distritabes: los decretos y reglamentos; lss ordenanzas; los
acuerdos y las rescluciones; v los demas actos y decisiones
de oz podenes publicas ()7

(e, mediarie Decreto Ejecutive Mo, 4114, putlicado en «l
Registro Cicial No. 984 de fecha 22 de julio d= 1988, ==
emitio el Fieglaments de Alimentes Procesados;

Cwe, |z Ley de Modernizacion del Estado, promukjads
redisnte Registro Oficial Mo 349 de fecha 31 de diciembre
de 1283, en =u articulo cuatro dispone gue: “El procsso de
modemizacion del Esiade fiene por chjeto incrementar kos
niveles de  eficienciz. apifdad y productividad en s
administracion de las funcionss que tiene 3 su cargo =
Estado {.._)";

Cue, Iz Ley Organics de Salud, en & Ariculo 6, Mumeral 18,
senala coma responsakilidad del Ministerio de Salud Pitlica
requlsr v realizar &l control sanitario de la produccion,
importacion,  distribucidn,  slmacenamisnta,  transporte,
comercislizacidn, dispensacion y expendio de alimenics
procesados, (..) ¥ ofos productos pars usa y consumo
hurrano; asi como los sistemas y procedimisntos que
garanficen su inpcuidad, seguridad y calidad;

Cue, la Ley Crganics de Salud en su Articulo 129, dispane
que; "Bl curnglimiento de las normas de vigilancia y contral
sanifare == obligatone para todas las  instibucionss,
organismos ¥ estsblecimisntos publicos y privados gue
reglicen actvidades de  produccion,  importacidn,
exportacion,  almacenamiento, fransporie,  distribucian,
comercislizacidn y expendio de productos de uso ¥
consume hurano';

Que, |z Ley Organica de Salud 2n su Ariculo 131 determina
que: "El cumplimienta de las normas de buenas pricticas de
manufaciura, {..) serd condrolade y oenificado por ka
sutoridad sanitana nacional”;

Cue, la Ley Crganica de Salud en su Aicule 132, dispone
que; "Las actividades de wigilancia v control sanitanc
inclryen las de confrol de calidad, inocuidad v s=gundad de
los productos procesados de wso y consuma humano, asi
como la werficacion del cumplirients de los requisitos
fcnicas y =anitanos en bos establecimientos dedicades 2 la
produccion, almacenamiento, distribucicn, comercislizacian,
importacian y exportacidn de los producios sefalades™;

Qise, |3 Ly Organics de Salud en su Aniculo 137, deteming
que: "Esian sujetos a registro sanftano los almentos
procesados (..} fabricados en el terrifonio nacional (...}

Cise, la norma |bidem en su Articulo 133, dispone gue: "El
registro sanitario tendra vigencia de cinco anes, contados &
partir de |3 facha g2 su comcesion. Todo cambio de
condicicn en que el products fue aprobado en el registro
sanitano debe ser notificado obligatoramente 3 la auteridad
zanitaria racional [ v, dard lugar al procedimiento que
sefale 13 ley ¥ sus reglamendos™,

Que, |3 Ley Orpanica de Salud en su articuls 141, dispone
que: "El registre sanitario serd suspendido o cancelado par
|a autoridzd sanitaria nacional {...) en cualquier tiempo si se
cormprobass que el producto o su fabricante no cumplen con
Iz requisiios y condiciones establecidos en esta Ley y sus
reglarmemntas o cuando el producto pudiers provocar perjuicio
a la salud, v s aplicaran las demsas sanciones senaladas en

etz Ley";

Cue, medisme Decreto Ejpcutivo Mo, 285 expedido &l 15 de
marzo de 2010, publicado en &l Registro Ofcial Mo, 162 de
31 de marzo de 2010, == declard como pante de |3 politica
g2 comercio extenior y de la estratepis nacional de
simplificacion de tramites, 3 implementacicn de I3 Ventanilla
Uniza Ecuatoriana para €l comensio exterior, disponiéndose
la implementacion del modely de emision de Registro
Sanitaric para alimentos procesades, mediante calificacicn
de [Buenaz Fractcas de  Mamfaciurz  de  los
establecimientos procesadores de alimendos;
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Cue, mediantz Resolucion del Comig Interminisieral de
Calidad (CIMC) Noo 247, publicada en & Registro Oficial
Mo, 39 de fecha 27 de noviembre de 2012, =2 expide I3
Poltica de Plazos de Cumplmients de Buenss Practicas de
IManufactura para Plantas Procesadoras de Alimenios;

Que, medisnte Suplemente de Registra Cficial Moo 260 de
fecha 04 de junio de 2014, el Ministerio de Salud Publics
expidic el Acuerdo Ministerizl Mo, 4871 que contisne el
Replamento d= Registro Sanitario de Alimentos Procesados;

Cluz, mediarte Resclucidn del Comité Interministeral de
Calidad (CIMC) Mo. 005, publicada en el Regstro Cficial
Ma. 310 de fecha 13 de agasty de 2014, se expidd la
Reforma a la Palifica dz Plazos de Cumplimients de Buenas
Practicas de Manufactura para Flantas Frocesadoras de
Alimentos;

Que, mediante Registro Oficial Mo, 388, de fecha 06 de
noviernbre de 2014, 2l Minizteno de Salud Publics expidic el
Agverdo Ministerisl No. 5178, que Reforma el Acusndo
Winisterial Mro. 4871 por & cusl se expidic & Reglamento
de Registro y Control de Alimentos Procesados;

{(Zue, mediante Suplemento de Registro Cficial Mo, 427 de
facha 28 de enerc de 2015, el Ministerio de Salud Publica
expide el Acwerdo Ministerizl Mo, 5218 que contiens las
Dirzctrices para s Emision de Certficaciones Sanitarias v
Contral Posterior d= los Productes d= Uso y Consuma
Humano y de |os Estsblecimientos Sujetos 3 Viglancia y
Control Sanitario;

{Zue, mediantz Decreto Ejecutive Mo 1280 publicado en el
Suplemente del Registro Oficial Mo, TE3 de 13 de
sepliembre de 2012, se escinde &l Instituto Macional d=
Higiene y Medicina Tropical "Tr. Lecgolds lzguista Pérez” y
s orza = Insfido Macionzl de Salud Plblica e
Imvestigaciones  INSP1; y |z Apencia MNacional de
Regulzacion, Control y Vigilanda Sanitaria, establedends a
compeienca, stnbucionss y responsabiidades del ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutive Moo 844 de fecha 14 de
energ de 2015 publicade en el Registro Ofical Mo, 428 de
fecha 30 de enero de 2015, se reformd 2 Decreto Ejecutiva
Mo. 1280 de creacion de |3 Agencia Nacional dz Regulacion.
Zontrol y Wigilancia Sanitaria, publicade en el Suplemento
del Repgistre Cficial Mo, 722 de fecha 13 de septiembre de
2012, en & cusl 5= s=iablecen 35 nuevas atribucionss y
responsabilidades, en cuya Dispasicion Transkora Septima
expresa que: 7. ) Uns vez gue la Agencia dicde a5 nomas
que le comesponds de conformidad con lo dispussfo en esls
Decrelo, queds/an dergadss las actusimente vigenfes,
expedidas por ef Ministero de Salud Piblics

Ciue, medisnt= Decreto Ejecutive Mo. 682 putlicado en =
Sugplemento del Registro Chicingl Mo. 508 de fecha 21 de
maya de 2015, == derocga el Decreto BEjecutes Noo 3253
publicade =n Repgistro CAicial Mo, 688 de fecha 4 de
nowierriore de 2002, que expidic el Reglaments de Buenas
Practicas de Manufzctura para Alimentos Procesadas;

Que, mediante Informe  Tecnico  contenide en el
Memorando Mo, ARCEA-ARCSA-CGTC-DTEFYP-2015-
42

de fecha 21 de mayo de 2015, & Dirzctor Técnico de

Busnas Praclicas y Pemmisos justifica el requerimiento de
elabaracion de normativa técnica sustéutiva que regule &l
Procedimiznto para ls Obsencidn de Cerfficados de Buenas
Practicas de Manufactura para kos Establecimientos que
Producen Alimentas Procesados.

D= conformidad 3 las atibuciones contempladas en el
Artizule 10 reformado por & Decreto Ejecutivo Mo, 544, 1a
Direccicn Ejecutiva del ARCSA en uso de sus atribuciones

Rasuehve:

EXPEDIR LA NORMA TECHICA SUSTITUTIVA DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
ALIMENTOS PROCESADOS.

TiTULO

CAPITULO | AMEITO
DE APLICACION

Arficulo 1. Ambito de aplicacicn.- Lsz disposicionss
confenidas en el presente reglamento son aglicables a:

g Los establecimientos donde s= procesen, envasen,
almacenen y distribuyen alimenios;

bj Los equipos, wenslios y personal sometidos 3 13
prasente nomiativa fecrica de Buenas Praclicas de
Ianufacura:

o) Todss lss sctividsdes de fabricacion, procsammients,
preparacion,  envasado,  efiquetado.  empacado,
almacenamienio, transports, distribucian ¥
comercializacicn de alimantos procesados de consumo
humano, en & temterio nacional,

d} Los preductos utlizados como materiss primas e
insumos en b fabricacion, procesamisnta, preparacion,
erwesade y empacado de slimenios de consumo
humana.

TTuLo N
CAFITULD
DEFINICIONES

Arficulo 2. Definicionas.- Para efectos de |a presents noma
tEcnica 5= torarsn en cuents las definiciones contempladss
en la Ley Organica de la Salud v en 2l Decreto Ejecufive
Mo. 4114 publicade en el Registro Cficial Mo, 984 de fecha
22 de julic de 1888 que expide =l Replaments g2 Alimentos
Procesados, a5l como |as siguientzs definiciones que sz
establecen en esia noma tecnica:

Actividad Acupsa (Aaw): Es | canfidad d= agua disponible
en el alimento que favorecs el crecimiento y proliferacion de
microorganismes. 52 determing por el cocemte de 3
presian de vapor de |a sustancia dividida por |3 presion de
vapor de agua pura 3 la misrma femperaturs, o por otro
ENsayD egquivalentz.



Encalada Procel 74

4 - Jueves 30 de julio de 2015 Registro Oficial N° 555

Alergenos: Son sustancias que por sus caracterishicas
fizicas o quimicas fienen |a capacidad dz alterar o actiar el
sstema inmunologico de bos conswmidores  desatando
reacciones alérpicas.

Ambisntz: Cuslquier drea interns o externa delimitads
fizicamente que forma parie ded establecimients destnade 2
la fabricacion, al procesamiento, a3 |3 preparacian, al
emvase, almacenamiento y expendio de slimentos.

Area Critica- Son las dreas donde se realizan operacionss
de produccion, envasado o empaque en las que el simeanto
ezts expussto y suscentible de contaminacion a niveles
inzcepiables,

Buenas Praclicas de Mamufaciura (BPM: Conunto de
rredidss preventivas y practicas generales de higiene 2 la
rranipulacion, preparacion,  elaboracion, envasado y
almacenamiento de alimenios para consumo humanao, con
el objsto d= garsntzar que los alimentos se fabnguen en
condiciones sanitanias adecusdas y se disminuyan asi los
riesgos potenciales o peligros para su inocuidad.

Contaminante: Cusbquisr agents quimico o biokigico,
maferia  edaia  u  ofras  susianciss  agragadas
intencionaimente: o no al alimento, las cusles pueden
comprometer |2 segunidad e inocuidad del alimento.

Contamimacion cruzada: Es la intraduccion invaluniania de
un agente fisico, bioldgica, quimica por comentes. dz aine,
fraslados de materiales, alimentos, drculacion de personal,
que pusda comprometer la higiene o inacuidad del alimento.

Desinfeccicn - Descontaminacion: Es & tratamiento fisico o
quimico aplicada a las supsricies limpias en contacts con =
alimente con & fin de eliminar los  microorganisrmos
indeseables 3 niveles aceptables, sin que dicho tratamisnto
afect= adversaments |z calidad e inocuidad del aimemnto.

Desinfestacian:  Eliminacion de  parasitos, insscios o
rpedores, U ofros Seres wivDs que pueden  propagar
enfermedades y son nocivos para |= salud

Ciseno Sanitaric: Es &l conjunto de caractensticas que deben
rewnir las edificacionss, egquipos, uiensilios e instalacones
de los estsblecimientos dedicades 2 ls fabricacion de
alimenios.

Hallazgo Critico: Corresponde 2 un incumplimisnts total o
parcial de la presente nomma téonica o de ks controles
esiablecidos en cuslquisra de lss etapas de produccidn que
represents wn peligno inminente o real al alimenio con
impacto directo en @ mocuidsd ¥ que pusde legar al
producio terminado con base a evidencia objetiva.

Hallazgo Mayor: Incurnplimiento fofal o parcial de la
presente narma tcnica o de bos controles establecidos, con
bas= a3 evidencia objstvs que gensre dudas sobre la
inocuidad o seguridad alientania del producio.

Hallazpo Menor: Desviacion de alguno de los requisios de
las buenas practicas de manufactura o requisios

establecidos en el sistema de calidsd que no afects de
maniera inminentz I3 inocuidad del alimento.

Higiene de los Almentos: Todas [as condiciones y medidas
necesanas para asegurar s inocuidsd v I3 apfited de los
slirmentas en fodas lss fases de 3 cadens sirmentaris.

Infestacion: Es la presancis v multiplicacion de plagas que
pusden contamings o deteriorar las materiss  prmas,
insumos y los almantos.

Inocuidad: Condicion de un alimento que no hace dafc a la
=alud ded consurmidor cuando ez ingendo de acusrdo a las
instrucciones del fabricante

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

Limpieza: Es el proceso o la operacidn de eliminacidn de
residuos de alimenics u ofrss maleras edEnas o
indzseables.

Observaciones: Es un hallazgo que no afects |s integridad
de BPM y que pusde Begar 3 conwverdirse en una no
conformidad si no 52 toman las sociones necesaniss.

Cperacidn de Produccion: Etapa de fabricacion en la cual s2
resiiza un proceso de fransformacion, preparacion ¥
presenvacicn dal alimento.

Crganismo  de  Inspeccicn Acreditado:  Entz  jundico
screditade por & Servicio Ecustorano de Acreditzcion de
scuerdo & sU compstencia tecnica para la evaluscion de la
aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura.,

Faligra: Es una condicidn de riesgo de que un agenss
biologico, quimica o fisico presente en & alimento, o bisn ks
condicidn en que este se halla, pusda caussr un efecto
adverso para I3 sakud.

Punto Criice de Control (PCCY: Fase en la gque debe
aplicarse un comtrol ¥ gue es esencial pars prevenic o
girminar un peligro relacionsdo con |3 inocwudad de bos
Airnentas o para reducirlo 3 un nivel aceptable.

SAE: Senicio Ecuatoriane de Acreditacion

Walidacion: Frocedimiento por el cusl se demusstra que una
aciividad cumple & objstivo para el que fue disefada con
una evidencia t&cnica y cientfica.

TiTuLo m
CARITULON

DE LAS INSTALACIONE S ¥ REQUISITOS DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Articulo 3. De las condicionss minimas basicas.- Los
establecimizntos dende se producen y manipulan slimentos
saran disefiadas ¥ construidos de acuerdo 3 las operaciones
y riesgos asocizdos a |z sctividad y &l alimento, de mansma
gue puedsn cumplir con los siguientes requisitos:
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a Ciwe el resgo de adulteracion sea minimae;

b} e el disens y distibucicn de las dreas parmita un
mantenirients, limpieza y desinfeccion apropiada; vy,
fue minirrics kos rissgos de contarninacion;

g Cwe las superficies y matersles, pasticularments
aquellos que estin en comtacio con los alimentos, no
sean ioxicos y estén disenados para el uso pretendido.
faciles de mantenss, limpisr y desinfectar; v,

d} Che facilite un control efzctivo de plagas y dificufte =
accas0 y refugie de las mismas.

Ariculo 4. De la localizacion.- Los estsblecimisnios
donde se procesen, ervasen o distibuyan sbrmentas seran
responsables de que su funcionamisnio esté protegido da
focos de  insalubridad que representen riespos  de
COMEmInacion.

Articulo 5. Diseno y construccion.- La edificacian debe
disefiarse y consiruirss de maners que:

& Ofrezca profeccidn confra polvo, materiss exdrafas,
inzecios, roedores, aves y olros lementos del ambiente
exferion y que mantenpa |3s condiciones sanitariss

aprogiadss segun &l proceso;

bl La construccidn sea sofida y disponga de espacio
suficiente para |a instalacion, operacion y mantenimiento
de los equipos 350 como para &l masirienio dal personal
y el trazlado d= materales o alimentos;

c) Brinde facilidades para s higizne del personal; v

di Las dreas infemas de produccion se deben dividir en
zonas sepin el mivel de higiens gque reguisran ¥
dependiendo de los riesgos de contaminacidn de los
alimertos.

Articulo & Condiciones especificas de las areas,
estructuras intermnas y accesonios.- Esta= deben cumplr las
siguisntes requisitos de distibucion, disefo y construcsion:

. Distribucion de Areas:

& Las diferentes areas o ambisntss deben sar distribuides
y senalizados siguiends de prefersncia el principic de
fluje hacia adelante. esto s, desde k3 recepeion de las
materias prmas hasta el despacho del alimento
ferminado, de tal manera que == evite confusiones y
contaminacionss:

bl Los ambientes de laz Zreas oriticas, deben permitic un
aprogiadc  mantenimiento, limpisza,  desinfeccion,
desinfestacion, minimizar las contaminaconss cruzadas
por comentes de aire, fraslado de materizles, alimentos
o circulacicn de personal; v,

i En caso de utiizarse elementos inflamables, estos
estaran ubicados de prefersncia en un arza alejada de
la planta, |z cusd serd de construccion adecuada v
ventilads. Debe manienerse limpi, en busn estado y de
uso exclusivo para estos alimentos.

al

B

o)

dj

el

)

e

Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

Los pisos, paredes y techos tienen que estar constidos
de tal manera que puedan limpiarse adecuadaments,
mantznerse limpics y en buenas condiciones. Los pisos
deberan tener una pandients suficiente para penmitir =
dezaloje adecuado y completn de los efluentes cuands
583 necesanio de acuerdo al procesa;

Las camaras de refriperacion o congelacicn, deben
permitr una facil limpieza, drenzie, remocion de
conderszdo a8l ederior ¥y mantensr  condicionss
higignicas adecuadss;

Los drensjes del piso deben tener la probeceion adecuada
¥ estar disefades de forms tal que == permits su
Frnpieza. Donde ==a requerido, deben tener instalados
&l =ello hidraulics, frampas de grasa y sdlides, con fcil
scceso para |3 limpiszs;

En las uniones entrz |as paredes ¥ bos piscs de las areas
oriticas, = debe prevenir la acurmulacion de palvo o
residuos, pueden ser concavas para faciltar su limpieza
¥ s& debe mantener un programa de mantenimisnta ¥
Frrpisza;

En lzs sreas donde las paredes no femminan unidas
fotalmente al tacho, =2 debe prevenir |z acumulacidn de
polvo o residucs, pusden mantener en angulo pEra
euitar &l depasite de palvo, ¥ se debe establecer un
programa de rantenimisnta y limpieza;

Los techos, falsos techos vy demds instalaciones
suspendidas deben estar disefadas v construidas de
maners que se evite la scumulacion de sucedsd o
residucs, |3 condensacidn, goteras, la formacion de
miches, & desprendimiento supeficial y ademas se debe
mantener un pragrama de impisza y mantenimienio.

Ventanas, Puertas y Otras Abarturas:

En areas dondz exista una alta generacion de polva, las
ventanas y ofras sberiuras en las paredes, deben estar
constuidas de mode que s= reduzesn &l minimo la
acumulscion de polwo o cuslguier suciedad ¥ gque
aderrds facilite su limgieza v desinfeccidn. Las repisas
intemas de las vertanas no deberdn ser wiizadzs coma
estantes;

En las aress donde el alimento este expuesto, las
ventanas deben ser preferblemente de matedal no
astilablz: si fienen vidhe, debe adosarse una pelicula
protectors que evite |3 proyeccidn de particulas en cazo
de rofurs;

En areas de mucha generacion dz polvo, lss estructuras
de |zs wentanas no deben fener cusrpos huscos v, en
caso de teneros, permaneceran sellados v seran de facil
remocion, limpieza e inspeccidn. De preferencia los
rarcos ni debsn serde maders;

En caso de comunicacion al esterior, deben tener
sistemas de profeccicn a prueha de insectos, roedores,
aves y ofros animakes;
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g) Las areas de produccion de mayor nesgo y las onficas,

t)

en [3s cuales los alimentos se encueniren expuestos no
defben tener puertas de acceso dirscio desde el exerion
cuzndo el acceso sea necesano, en ko posible se debera
colozar un sistema de cieme awomatico, ¥ ademas e
utilizarsn sistemas o bameras de proteccion a prusha de
insectns, roedorss, awes, offos animales o Egeniss
externos cantaminantes.

. Escaleras, Elevadores y Estructwras Comple-

mentarias {rampas. plataformas):

La= escaleras, elevadores y estuchuras complementanas
5e deben ubicar y construir d2 mansra que no Causen
cortaminacicn al simento o dificutten el fluje regular ded
pracesa y |a limpisza de la plant;

Dieban astar 2 buen estado y pemmitir su fEeil limpisza;

En caso de que estructuras complementanas pasen
sobre [as linsas de produccicn, &s necesann que las
linzas de produccidn tengan elemeantos de profeccion y
que las estnuciuras tengan bameras a cads lado para
euitar |a caida de objstos y matenales exdrancs.

V. Instalaciones Eleciricas y Redes de Agua:

b

g

g

Lz rad de instalaciones electricas, de preferencia debe
ser abiena y los teminales adesados en pansdes o techos.
En lss areas orficss, debe esistir un procedimieno
escrit de inspaccion y limpiezz;

Se evitara |a presencis de cables colgantss scbre las
arzas donde represente un fiesgo para ks manipulacion
de alimentas;

Lzs Imeas de flujo {fubenas de zgua potable, apus no
potable, vapor, combustile, aire compnmido, aguss de
dzsecho, ofros) se identficarin con wn color disfinks
para cada una de ellas, de acusrdo 3 las nomas INEM
camespondientzs y se colocaran rofules con los
simbalos respectivos en sitios visibles.

. Nurninacion:

Lac dress fendran una adecuada iluminacicn, con luz
natural siempre gue fuera posible y cuando =2 necesite
Wz arfifizial, £zt s2ra lo mas semejantz a b luz natural
para que pamantice que 2l trabajo 52 lleve a cabo
ficientarnante;

Las fuentes de |uz arfificial gue esien suspendidss por
encima de lss liness de elaboracion, envazado y
almacenamients de los alimenios y matenas primas,
deben ser de tipo de segueidad y deben estar protegidas
para evitar Ia comaminacion de los alimentos en caso de
ratura.

VIL Calidad del Aire y Ventilacion:

3) Se dehe disponzr de medios adecuados de ventlacion

natural o mecanica, directa o indirects y adecusda para
prevenic |a candensacion dzl vapor, entrads de polvo y
faciitar |z rerocidn del calor donde ses wiable y
requernido;

) Loz sisternas de wenfilecion deben zer disefiados v
ubicados de {2l fomna que eitzn el paso de aire desde n
arza contaminada & un &rea limpia; donde 528 necesarin,
deben pemritic el acceso para aplicar un programa de
lirpieza periddica;

¢ Loz sstemas de wenflacidn deben  avitar 3
contaminacion del siments con asrosoles, grasas,
particulas u otos  condaminantes, inclusive los
proveniertes de los mecanismos del sistema de
ventilacian, y deben evitar L3 incomporacin de olores
que pusdan afectar la calidad del amente; donde s=3
requenido, deben permitic 2 condrol de |3 temperatura
ambientz y humadad relativa;

d) Las sherturss para circulacion del sire deben estar
protegidas con mallas, facimente removibles pars su
limpieza;

g Cuando |z venfilacion es inducids por ventiladores o
equipos acondicionadores de aire, el aire debe ser
filiradn y werficado pericdicamente para dermostrar sus
condiciones de higiens;

fi El sstema de filiros debe estar bajo un programa de
mantenimiznte, limpieza o cambios.

Vil Control de Temperatura y Humedad Ambiental:

[eben existr mecanismos para controlar 13 temperatura
y humedad del ambiertz, cusndo Ssis sea necesana pars
asegurar la inccudad del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias:

Diehen existir instalaciones o facdidsdes higiénicss que
az=guren |z higiene del personal para eatEr 3
contaminacion de los slimentos, estaran ubicados de tal
IManera qQue mantenga independencia de |as oras rsas
de |3 planta a excapcion de bafios con doble pueras y
sistemas con aire de comiente positiva. Estas deben
inciuir:

3} Instalaciones sanitanas tales como senvicios higignizos,
duchas y westuanos, =n cantidsd suficierde =
independiente para rmujerss y hambres.

b) Mi lss aress de senicios higiénicas, ni las duchas y

vectidores, pueden tensr acoeso directo a las areas de

producsidn;

c) Los servicios higignicos deben estar dotades de todss
|as faciidades necesanias, como dispensador de aban,
implementos desschables o equipos automaticos para el
szcado de las manos y recipientes preferiblemente
camados para el depdsits de matenal usads;

d) Enlss zonas de acoeso 3 las dness oricas de elabaracion
deben instalarse unidades dosificadoras de soluciones
desinfectantas cuya pincipio active no afects a la salud
del personal y no constfuys un riesgo para la
rranipulacion del alimento;
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el Lzs instalacionss s=anitarias  deben  mantenerse
parraneniemente  limpiss, venfiladaz y con wna
prowisicon suficients de matenales;

0 En las proximidades de los [avamanos deben colocarss
awizas o advertenciss al personal sobre |3 obligatonedad
de lavarse las mancs despuss de usar los senvicios
sanitanios y antes de reiniciar las labores de produccicn,

Articulo 7. Servicios de plantas - facilidades.-
|, Suministro de Agua:

& Se dizpondra de un shastecmiento vy sistema de
distribucion adecuado de agus pofable asi como de
instglaciones apropiadas para su almacenamiento,
distribucian y conrol;

b El suminitro de agua disponda de mecanismos para
garantizar |as condicionzs requenidas en =l proceso tales
como femperatura y presian para realizar la limpieza y
desinfeccidn;

o Se pemmifia el uso de agua no potable para aplicaciones
como condred de incendios, generacicn de wapar,
refrigeracion y ofros progdsitos similares; y, en el
[roceso, siempre gue no se3 ingrediente ni contsmme
| alimento;

dj Los sistemas de agua no potable deben estar identificados
¥ no deben estar consctades con los sistemas de sgua
potable:

&) Las cisternas deben ser lavadas y desinfeciadas en uns
frecuencia establecids;

fi 5i == usa agus de tanguerc se debe garantizar su
caracienstica potable.

I, Suministro de Vapor -

En caso de contacio dirscio de vapor con el almento, se
debe disponer de sistemas de fitros, antes que el vapor
entre en contacio con &l simento v se deben wtilizar
productos guimicos de grado alimenticic psma su
generacian. Mo deberd constituir una amenaza pars la
inocuidad y aptibud de los alimentos.

. Disposicion de Desachos Liquidos:

g Las planias procesadoras de alimenios deben tener,
individusl o colectivamentz, instalaciones o sistemas
adecuados para la disposicion final de aguas negras y
efluentes industrales;

b} Los drensjes y sistemas de disposicién deben ser
disefiados y construidos para ewitar |3 contaminacion
del slimento, del agus o las fusntes d= agus potsble
amacenadas en ls plants;

IV. Disposicion de Dasachos Salidos:

a) Sedebe contar con un sistema adecuado de recoleccion,

almacenamients, proteccién y efminacion de basuras.
E=to incluye & uso de recipientss con tapa y con s
debida identificacion pars los desechos de sustancias
feericas;

b} Donde ses necssano, se deben fener sistemas de
segurided para ewiar contaminacionss accidentales o
intencionales;

o) Los residucs se remousran fracusntements de las aneas
d= preduccidn y deben disponerse de manera que se
glimine |a generacion de males olores para que no s=2an
fuents de contaminacion o refugio de plagas:

d) Las aress de desperdicios deben estar ubicadas fuera de
las de produccion y en sitics aleiados de la misma.

CAFITULO N
DE LOS EQUIPDS ¥ UTENSILIOS

Articulo 8. De los equipos- L seleccion, fabricacion e
inztalacion de los equipos deben ser acorde 3 las operaciones
a realzar y al fipo de slimento 3 producr. El equips
camprende las rdquinas uiilizadas para la fabricacion,
llenade o ervasado, acondicionamients, almacenamiento,
cantrol, emision y transports de materias prmas y almentos
terminados.

Las especificaciones Eonicas dependeran de |as necesidades
de produccion y cumpliran kos siguisntes requisios:

1. Construidos con matenales tales que sus superficies de
contacts no transmitan substancias tdxicss, olores mi
=abores, ni reaccionen con los ingredismtes o materisles
gue intervengan en el proceso de fabricacion;

2  En aquelos casos en s cualkes 2l proceso de elsborscian
del aslimento reguiera 3 utizacidn de equipos o
utersilios gue gensren algdn grado de contaminzciin s
debers validar que el producto final se encuentre en los
nivelzs acepiables;

3 Debs evitarss el uso d= madera y ofros matenales que
no puedan limpiarse y desinfeciarse adecuadamente,
cuanda no pusda ser eliminado & wso de I3 maders
debe ser monitoreado para asegurarse qUe 58 encUEntta
en buenas condiciones, no serd uns fuente de
contaminacion indeseable y no representard un riesgo
fisica;

4 Sus caractersticas t2cnicss deben ofrecer facilidades
para la limpieza, desinfeccidn e inspeccion y deben
contar con disposifivos para impedir la contaminzcian
del producio por lubricantes, refrigeramtes, sellamtes u
oras  substanciss que == requieran para su
funcionarnient;

5 Cuando == requiera la lubricacion de algin eguipo o
instrumendo que por razones tecnoldgicas esté ubicado
sobre lzs lineas de produccidn, se debe wtlizar
substancias  permitides  (lubricantes  de  grado
alimenticio} y establecer barreras y procedimientos para
evitar la contaminzcion cruzada, ncusive por el mal usa
de los equipas de lubrcscian;
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8 Todas las superficies en contacts directo con & slimento
no deben ser recubeertss con pnfuras u ofo tipo de
materisl desprendible que represente un rizsgo fisico
para |3 inocuidad del almento;

7. Lss supericies exenores y el dizefo general de los
equipos deben ser construdos de fal manera gue
faciliten =u Brnpieza;

& Lss tubenas empleadas para la conduccidn de materias
primas y alimentos deben ser de materisles resistentss,
inetss, no porosos, impermeables v faciiments
desmonisbles para su limpieza y lisos en 3 supsricie
que se encuentra en contacto con el alimento. Las
tubenzs fijas se limpizrdn vy desinfeciardn  por
recirculacidn de susiancias previsiss para este fin, de
acuerdo a un procedimiento validado:

9 Los equipos se mstalsran en forma tal que parmitan el
flujo continuo y racional del materisl y del personal,
minmzando s posiblidad  de confusion v
contaminacian;

10 Todo el equipe y utensilics gue pusdan enfrar en contacto
caon los slimentos deben estar en buen estado y resisti
s repetidas operacionss de limpisza y desinfeccicn. En
cuakquier caso el estado dz los eguipos y wensdios no
recresentara una fuente de contaminacian del alimenta.

Articulo 9. Del monitoreo de los equipos.- S2 debe cumpli
3= siguientes condicionss de instalacion y funcionamisrto:

1 Lainstslacion de los equipos debe realzarse de scusrdo
3 |z= recomendaciones del fabricants;

2 Toda maquinana o equipo debe estsr provista de s
instrumentacidn  adecusda y demss  implementos
necssanios para U operacion, contral y mantenimists.
S2 contard con un sistema de calibracion que pemmita
Ssequrar que, tanto los equipos ¥ maguinanas como los
instrumentos de confrol  proporcionen lecturas
confiables. Con  especial atencitn  en  aquellos
instrumentas que estén relacionados con el control de

un peligro;
TITULD IV
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULOI
CBLIGACIONES DEL PERSOMAL

Articulo 10, De las obligaciones del parsonal - Duranie |a

fakricacion de alimentas, el personal manipulador que entra

en contactoe dirscio o indirscio con bos slimenios debe:

a) Martensr I3 higiene y el cuidado personal;

b) Comporarse y operar de [3 manera descrifa en el Ar.
14 da |z presents noma técnica;

oy Estar capacitsdo para reslizar 3 lsbor asignada.
conociendo previamentz los procedimientos,

profocolos, e instructives refacionados con
sys funciones  y comprender las consecwencias del
incumplrmiento de los mismos.

Articulo 11. De la educacion y capacitzcion del personal -
Toda planis procesadora de alimentos debe implementar un
plan de capacitacidn continuo y pemrEnents para todo e
personal sobre ls base de Buenas Practicas de Manufacturs,
a fin de asegurar su adapiacion a las tareas asignadas.

E=ia capacitscidn esta bajo |a resporsabilidad de la empresa
v podra ser efectusda por £sta o por otras personas natursles
o juridicas, siempre que se demussire Su COMpEtencia para
llo.

Deben =wstr programss de enfrenamiento especificos
segin sus funcionss, que incluyan nomas o reglamentos
relaciorados al producio v al proceso con el cual estd
relaciorado,  ademss,  procsdimiendos,  protocolos,
precauciones y accionss comecivas a tomar cuando se
presanten desviaciones.

Arficulo 12 Del estado de salud del personal - Se debaran
observar 3l menaos las siguentes disposicionss:

1 El personal gue manipuls u opera alimenios debs
someierse @ un reconocimierto medics ames de
desempefar esta funcidn, y de manera penddica; ¥ ks
planta debs mantensr fichas médicas actuslizadss. Asl
mismo, debe realizarse un reconocimiento médico cada
wEZ que se considers necesario por razones clinicas y
epidemiologicas, especialmente despuds de une
ausenciz orignads por una infeccion que pudiers dejar
secuslas capaces de provocar confaminacionss de los
slimentos que se mamipulan La falta de comtral y
cumpliriento, o nobsenencia de esta disposicion,
deriva en responssbilidad directa del empleador o
represantante begal ante |3 autoridad nacionsl en materia
[zboral.

2 La direccion de ls empresa debe fomar las medidas
Necesanzs para que no 52 pemita manipular los
slirmentas, directs o indirectamente, al personal del que
se conozca formalmente padece de una enfermedad
infeccinsa susceptible de ser fransmifida por aimentos,
o gue presente hendas infectadzs, o mitacionss
cutansas.

Articulo 12, Higiene y medidas de proteccion.- & fin
de garaniizar la mocuidsd de los alimentos y ewitar
contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja =n
una Planta Procesadora de Alimentos debe cumplir con
nommas de impieza e higisne.

1. El personal dz I3 Plania debe condar con uniformes
adecuados 3 las operaciones 3 realizar:

3} Delantales ] vestimenta, que peTTitan
visualizar facinente su impieza;

bi Cuando sea necesarnio, Oi0s SCCESONGS COMO puantes,
botas, gormos, mascanllas, limpios y en buen estado:
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c} Bl calzado debs ser camrado y cusndo se requiera, debera
ser antideslizante e impermeable.

2. Las prendas mencionadas en los literales &) y b) dal
numeral antenar, deben ser lavables o desechables. La
operacion de |awade debe hacérssla en un lugsr
apropiads;

3. Todo el personal manipulador de slimenios debs lavarse
las manos con agua y jabon antes de comenzar el frabajo,
cada vez gue salga y regress 3l area asignads, cads vez
que uze los servicios sanitarios v despuss de manipular
cualguier matenal u objeto que pudiese repressntar un
riesgo de contsrmimacion para 2l alimento. Bl uso de
guantes no exime al persenal de la obligacion de lavarse
las manos;

4 Ez obligsforio reafizar la desinfeccion de las msnos
cuando bos riesgos asociados con la etapa del proceso
asi lo justifigue y cuando =2 ingrese a areas criticas.

Articulo 14. Comportamiento del personal.- Se debers
oh=enar al menos estas dispasicionss:

1. El personal que lsbora en una planta dz slimentos debs
acatar las normas establecidas que sefiskan s prohibicion
de fumar, ulilizar celular o consumir alimentos o bebidas en
laz areas de trabajo;

2 Mantener el cabello cutiero fofalmente mediante mala u
atro medio efectiv para ello; debe tener uNas coras v sin
esmalte: no debera portar joyas o bisuieniza; debe lsbarar sin
maquillsie. En caso de llevar barba. bigote o patilas anchas,
debs wsar barbijo o cualguier protecior adecusdo; esias
disposicionss s deben enfstizar al personal que realiza
fareas de manipulacion y envase de alimentos;

Articule 13 Prohibicion de acceso a determinadas
areas.- Debe existr un mecanisme que evite el acceso dz
persohias extranas 3 las arsas de procesamisnts, s la
debida profeccion y precauciones.

Articulo 16. Senalética.- Debe adstr un sistema de
sefalizacion ¥ normas de seguidad, ubicados en sfics
visioles para conocimiento del personsl dz |3 planta y
per=onal ajeno a ella.

Articulo 17. Obligacion del personal administrativo y
visitantes - Lo= visitartes y el personal administrates gue
transiten  por el Ares  de  fabricacidn,  elsboracion
manipulacion de alimentos, deben prowesrse de roga
protectora v acatar las disposiciones sefialadas por ls planta
para evitar la contaminacicn de los alimentos.

CARfTULON
DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Articulo 18. Condiciones minimas.- No se aceptardn
materias primas e ingredientes gue contengan parasios,
microonganismos patogencs, sustancas tadcas (tales coma,
quimicos, metales pesadas, drogss weterinanas, pesficidas),

o ratenia exdrafa @ menos que dicha contaminacicn pusds
reducirse 3 niveles sceptables medianie [35 operacionss
productivas validadas.

Articulo 19. Inspeccion y control.- Las materiss primas e
insumes deben someterse 3 inspeccidn y control antes de
ser utlizados en la Fnea de fabricacion, Deben estar
disponibles hojas de especificaciones gue mdigeen los
niveles aceptables de inocuidad, higiens y calidad para uso
en los procesos de fabricacidn,

Articulo 20. Condiciones de recepcion.- La recepeidn dz
mmatenias primas e insurnes debe reslizarse en condiciones
de manera que eviten su confaminacion, akeracicn de su
compasicion ¥ dafios fisicos. Las zonas de recepoion ¥
almacenamienio estarsn separadss de las que se destinan a
elabarazion o envasado del producta final.

Arficulo 21. Almacenamiento.- Las materizs primas e
insumos deberan aimacenarse en condiciones que imgpidan
&l deterioro, eviten |3 contaminacion ¥ reduzcan al rminimo
zu dafic o alteracion: ademzs deben someterse, si es
nEcssano, & un proceso adecuado da rotscidn penddica.

Articulo Z2. Recipientes saguros.- Los recipientes,
contenedores, eMVases o empagques de lzs matenas primas
e insumos deben ssr de materizles que no desprendan
sustanciss que causen alteracionss en el producio o
contarinasion

Articulo 23, Instructive de manipulacion.- En los
COCEs0s que requiersn ingresar ingrediemtes en arsas
susceptibles de contaminacicn con resgo de afectasr la
mocuidad del alimento, debe =astir un instrucivo para su
ingr=so dinigids 2 presenir |z contaminacidn,

Articulo 24. Condiciones de conservacion.- Las materas
primas & insumos conservados por congelscion gue
requisran ser descongeladss previo sl uss, s deberian
desconpelar  bajo  condicionss controladss  adecuadas
(bempo, fempersturs, ofros) para eviar desamolle de
FriCraarganismos

Cuando exista fiesgo microbiolagics, lss materias primas e
insurnas descongeladaos no podran ser recongelsdas.

Articulo 25. Limites permisibles.- Loz insumos utlizados
como adifves alimentarios en el preducts final, no rebasaran
los imites establecidos de acuerdo a la normativa nacional,
2l Codex Alimentsric o la nomativa  intermacional
equivalsnte.

Arficulo 26. Del Agua.-
1. Como materia prirma:

) Solo se podra utlizar agua potshilizada de acuerdo a3
noMmias nacionales o imemacionales;

b} El higla debs fabricarse con agus potsbilzada o tratada
de acusrdo a nommias nacionales o intermacionales.

2. Para los equipos:
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g El agua utilizads para |z Bmpieza y lsvado de materia
primia, o =guipos ¥ objeftos gue entran en contscto directos
con el alimenta debe ser potabiizada o fratada de acuerdo 3
nomnas nacianales o intemacionales;

b} El agua que ha sido recuperada de la laboracion de
simentos por procescs COMD evaporacidn o desecacion y
otros puedsn ser reufiizada, siemgre v cuando no s=
contamine en & proceso de recuperacion ¥ se demuestre su
aptitud de uso.

CAPITULD I

OPERACIONES DE PRODUCCION

Los crfenos tecnicos del presenie capiule se aglicaran
teniendo en cuents la nafwalezs de preparscion del
alimenio.

Arficulo 27. Técnicas y procedimisntos.- La organizacicn
de |3 produccicn debe ser concebida de tal manera que =
alimento fabricade cumgpla con lss nomnas nacionales o
normas intemacionales oficisles, y cuando no exstan,
cumplan las especficaciones establecidas y validadas por el
fabricants; que el conjumo de técnicas y procedimientos
previstos, se apliiquen comsciaments y que se evite ioda
omision, cantamingcidn, emar o confusidn en el transcursa
de 3z diversas operaciones.

Arficulo 28. Operaciones de control.- La elsboracion de
un diments debe efeciuarse segin  procedimientos
validados, en locsles apropizdos de acuerdo 3 |3 natursleza
del proceso, con areas y equipos limgios y adecusdos, con
personal competents, con raterizs primas ¥ omaterisles
conforme 5 lss especilicaciones segln criterios definides,
registrande fodas las ooeraciones de confrol definidas,
nchuidas ls identificacion de los puntos cnticos de contral,
asi como =u moniorso y las acclones corectivas cuando
hayan sido necesanas.

Articulo 28. Condiciones Ambientales. -

1. La limpieza v & onden deben ser factores prionitanas en
esizs aress:

2 Las substancias ulilizadas para la limpieza y desinfeccion,
deten ser aquelas aprobadas para U Uso en Areas, equipos
¥ utensilios donde se procesen slimentos destnados &l
consurma humamna;

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser
validzdos periddicaments;

4. Las cubsertas de |as mesas de frabajo deben ser lizas, de
materal impermeable, que pemits su facd limpieza y
desinfeccidn y que no gensre ningun fips de contaminacion
en &l producio.

Articulo 30. Verificacion de condiciones.- Antes de
ermprender |3 fabricacion de un lote dabe venficarse que:

1. 8= haya reslizado convenieniemende |a impieza 42l drea
segun procadimienios establecidos v que ks operacion haya
sido confirmada y mantensr &l registro de las inspecciones;

2 Todos los protocolos v documentos relacionados con
la fabricacion estén disponibles;

3. 5S5e curnglan las condiciones ambientsles tales como
temperaturs, humedad, ventiacion: y,

4. Qe los sparsios de conirol estén en busn estado de
funcionamisnto; 2 regisiraran estos controles a5 como la
calibracion de los equipos da consral,

Arficulo 31, Manipulacion de substancias.- Las
substancias susceptitlas de cambio, pelignsas o toxicas
deben ser manipuladas tomando precauciones particulares,
dafinidas en |os procedimientos de fabricacion v de las haojas
d= seguridad emitidas por el fabricants

Articulo 32. Métodos de identificacion.- En todo momento
de la fabricacion el nomibre del alimento, numero de latz yla
fecha-de elaboracion, deben ser idendificadas por medio 42
etiquetas o cualguier ofro medic de identificacion.

Articulo 23, Programas de saguimiento confimuo.-
La plarda contara con un programa de rastreabilidad /
trazabilidad que pemmitira rastrear la identificacicn de las
rraterias primas, matenal de empsque. cosdyuvantes de
procesp & insurnos desde el proveedor hasta el producto
terminado y el primer punto de despacha.

Articulo 34, Control de procesos.- El proceso de
faoricacion debe estar desonito daramente en un docurmento
donde se precisen todos los pasos @ seguir de maners
secuencial (Benado, envasado. sfiguetado, empaque ¥
agtros), indicando ademas confroles & efectuarse durante las
operacionss y los limites establecidas en cada caso.

Articulo 35. Condiciones de fabricacion.- Debera darze
énfasis &l confrol de las condiciones de  operacidn
necesarias para reducir el crecimiento  potencial de
microarganismas, venficando, cuando la clase de proceso y
I3 naturaleza del alimente bo requisra, factores comoc
tiemipa, temperatura, hurnedsd, actividad scuocsa (A, pH,
presion y vwelocidad de fujo; tambign es necesano, donde
sea reguenda, controlar las condicianes de fabricacion tales
como congelacion, deshidratacion, iratamiento  fénmico,
acadificacien y refrigeracicn para asegurar que los tiempos
de espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores
no confibuyan a |3 descomposicion o confaminacian del
alimanto.

Arficulo 36, Medidas prevencion de contaminzacian.-
Conde el proceso y I3 naturaleza del slimento lo requisran,
g2 deben tomar las medidas efectivas para protepgsr &
alimento dz |a contaminacion por metales u ofros matenales
exiranaos, mstalando mallas, trampss, imsnes, detectores de
metal o cualquier otro meétodo apropiado.

Articulo 37. Medidas de control de desviacion.- Dsben
registrarse |as acciones comectivas y las medidas tomadas
cuandy e detscts una deswiacion de los parametros
establecidos durante = proceso de fabricacion validado. S=
deberan deferminar si =siste producto  potencialments
afecizdo en su inccuidad y en caso de habedo regstrar la
justFicacion v su desting,
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Articulo 38. Validacion de gases.- Donde los procesos v la
nzturaleza de los alimentos o requieran & mieneenga el aire
o gases coma un medio de fransporte o de consenvacion, s=
deben tomar todas las medidss validsdas de prewencion
pSra que esios Qases ¥ @ire no se convieran en focos dz

contaminacion o sean wehiculos g2 contasminaciones
cruzadas.

Arficulo 33. Seguridad de frasvase.- El lenado o envasado

de un products debe efectuarse de manera 1@l que se ewle
detenaros o contaminaciones que afecien su calidad.

Articulo 40. Reproceso de alimentos.- Loz alimentos
elsborados que no cumplan las especificaciones técnicas de
preduccidn, podran reprocesarse o utilizarse en ofros
procesos, siempre y cuando se garantice su inocudad; de lo
contrane  deben  ser desinedos o desnaturalizados
irmeversiblements.

Articulo 41. Vida uOfil.- Loz registros de control de 8
produccion y distribucicn, deben ser mantenidos por un
periode de dos meses mayor al fiempo de ks vida Ot del
producto.

CAPITULD IV

ENVASADD, ETIQUETADD Y EMPAGUETADD

Articule 42. Identificacion del producto.- Todos los
alrmenios deben ser envasados, ebqustados y empagustados
de conformidad con las nomias técnicas y reglamendacion

respectiva vigente.

Articulo 43, Seguridad y calidad- B disenc y ks
matenales de emvasado deben offecer una profeccion
adecuada de los alimentos para preveni |a contaminacicn,
ewitar danos y parmiir un etiquetado de conformidad con las
narmas tScnicas respectivas.

Cuando =e utlizan materizles o gases para = envasado,
estas e deben ser thdcas ni representar una amenaza para
la inocuidad y 3 aptitud de los alimentos en la= condiciones
de almacenamiznio y uso especificadas.

Articulo 44. Reufilizacion envases.- En caso de que las
caractensticas de kos emwsses pammitan su reutiizacion,
sera indispensable lavaros y esterilizardos de manera que
s restablezcan las caraciensticas eriginales, mediant una
operacion adecusdas v validada. Ademds, debe ser
comectamente inspeccionada, a fin dz eliminar los envases
defectunsos.

Arficulo 435. Manejo del vidrio.- Cuands s= trate de material
de widrio, deben existr procedimientos establecidos para
gue cuando ocuran roburas en |3 linea, se asegure que ks
trozos de vidhio no contarminen & kos recipientes adyacentss.

Arficule 4. Transporte al granel- Los fanguss o
depdsiics para el fransporte de alimentas al granel seran
disefiados ¥ construides de acuerdo con las nomias tecnicas
respectivas, tendan una supssfice intema que no fzworezca
la acumulacicn de producio y dé origen & contamimacion,
descompasicion o cambics en 2l producta.

Articulo 47, Trazabilidad del producto.- Los alimentos
ervasados ¥y los empaguetados  deben llevar una
identificacion codficada que pamits conocer el numen de
lote, |a fecha de producedn y |a identficacion del fabricante
a s de las informacionss adicionsles que comespondan,
s2gun |z normna técnica de rotulada vigents.

Articule 48. Condiciones minimas.- Antes de comenzar
|3= operaciones de emvasado ¥ empacade deben wenificarss
¥ registrarse

1 La bmgieza & higienz del drea donde s= manipularan
los almentos:

2 Que los slimentos 3 empacar, comespondan con los
matenales de envasado y acondicionamienio, confarme a
ls5 instucciones escritas &l respecio;

3. Qe los recipientes para envasado estén carmectaments
Imipios ¥ desinfectados, sies el caso

Articulo 49. Embalaje previo.- Los alimentos en sus
ermases finales, en espera del ebquetado, deben estar
separados = idertifizados convenienterments.

Articulo 50. Embalaje mediano.- Las cajas mdliples de
emibalaje de ks alimentos terminados, podran ser colocadas
sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del drea
de empaque hacia el sres de cuarentena o al almacen de
Simentas temminados evitande la contaminacion

Articulo 51. Entrenamientc de manipulacion.- El
personal debe ser pariculamnente enfrenado scbre los
nesgos de emores inherenss a las operaciones d= empagque.

Arficule 52 Cuidados previos y prevencion de
contaminacion.- Cuando se requisra, con el fin de impedir
que las particulas del embalsje contaminen los alimentos,
la= op=raciones d= llenado y empague deben sfeciusrse en
zonas separadas, dé tal forma que == brindz una protecsicn
al producio.

capiTuLo v

ALMACEMAMIENTO, DI STRIBUCION,
TRANSPORTE ¥ COMERCIALIZACION

Arficulo 53. Condiciones optimas de bodega.- Los
smacenes o bodegas para almacenar los  almemntos
terminados deben mantensrse en condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar |a descomposicion o
conaminacion posterior de los alimentos envasados v
empaquetados.

Articulo 54, Control condiciones de clima y
almacenamiento.- DCependiendo de |3 naturaleza del
slimento terminado, ks amacenes o bodegas pars
almacenar los  alimentos  terminados  deben  incluir
macanismas para el contral de temperatura y humedad que
asegure |z comsenvacion de los mismos: tambien debe
inciuir un programa sanitaio gue contemple un plan dz
lirnpieza, higiene ¥ un adecuado contral de plagas.



Encalada Procel 82

12 - Jueves 30 de julic d= 2015 Registro Ccial N° 555

Articulo 35. Infraestructura de almacenamiento.- Para la
colocacion de los alimenios deben utilizarse estantss o
tanimas ubicadas a una sltwa que evite el contacio drecio
con & pisa.

Articulo 36. Condiciones minimas de manipulacion y
transporte.- Los alimentos serdn almacenados alejados de
I3 pared de mansra gue facliten =l lore ingreso del personal
para el aseo y mantenimiento del lacal.

Articulo 57. Condiciones y matodo de almacanaje.- En
caso de que el slimento s= encusnire en las bodegas del
fabricants, se uliizaran metodos apropiades para identificar
lz= condiciones del slimento como por ejempla cuarsntena,
retencion, aprobacian, rechazo.

Articulo 58. Condiciones optimas de frio.- Para agusllos
alimentas que por su naturaleza requisren de refrigeracicn o
congelacion, su slrmacenamients se debe reslizar de acusrdo
a las condicionss de temperatura humedad y circulacion de
aire que necesita dependiendo de cads alimernto.

Articule 59. Medic de fransporte.- El fransporte de
alimentos debs cumplir con l3= siguientes condiciones:

1 Los  slirmentos ¥ msterias  pimss debsn ser
transporiados manieniendo, cuando  se  requism, s
condiciores  higignico - sanitarias y  de  temperatura
estzblecidas para garantizar la conservacion de |3 calidad
del producio;

2 Loz wehiculos desfinados al transporie de alimentos
materias primas seran adecuades a la naturaleza del
alimento y construidos con matenales apropisdos ¥ de fal
formra que protejan al sliments de contaminacion y efecto
del clima;

3 Para los alimentos gue por su natursheza requisren
conssrvarse en reftgerscion o congelacion, los medics de
tranzporte deben posesr esta condician;

4 El Zrea del vehiculo que almacena y transporta slimentas
debe ser de materal de facl fmpieza, v debera ewifar
contaminaciones o alberaciones del alimento:

5. Mo == pemite fransportar alimantos junto con sustancias
consideradas ioxicas, peligrosss o que por sUs careclensticas
pusdan signficar un riesgo de contaminacion fisico, quimics
o biclagico o de alteracien de los alimentos;

€. La empresa y distribuidor deben revisar los wehicukos
antes de cargar los almentos con & fin de asegurar que ==
encuentren en buenas condiciones sanitanizs;

7. El propietario o el representanie legal de s unidad de
transporte. es & responsable del manienimiento de las
condiciones exgidas por &l alimento durante su fransporte.

Articulo 60. Condiciones de exhibicién del producto.- La
comerdializacion o expendio de alimentos debera realizarse
en condiciones gue garanticen la conservacion ¥ proteccidn
de los mismaos, para ella:

1. Se dispondra de vitrinas, estantes o muebles gue pemitan
su faci Bmgieza;

2 Sz dispondra de los equipos necesanos  para
la mrsermE?rT como neverss ¥ conpeladones adecuadas,
para aquelios  alimentos  que  requieram  condiciones
espasizles de refligeracon o conpselacion:

i El  propistane o  representsnte legal o
establecimients d= comercializacicon, es el resporsable dal
rrantenimients de |as condiciones sanitarias exigidas por 2
alimento para su conservacicn.

TiTULO ¥
GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO ONICO

DEL ASEGURAMIENTO ¥ CONTROL DE
CALIDAD

Arficulo §1. Aseguramiento de calidad- Todas las
operaciones de fabrcacicn, procesamients, enwvasado,
armacenamisnto y distibucion de los alimenios deben estar
supstas 3 un sistema de aseguramiento de calidad aorogiado.
Loz procedimientos de control deben prevenir los defectos
evitables y reducr los defectos naturslez o inevitables a
nivgles fales que no represente rissgo para la salud. Estos
coniroles '.'ariara'_n dependiends de 3 natwraleza del
slimenta v debersn rechazar todo alimenio gue no sea apto
para el consumo humano.

Arficulo 62. Seguridad preventiva.- Todas las fabricas de
almentos deben contar con un sisterma de control oy
aseguramiento de calidad e inocuidad, & cual dsbe ser
esencizimente preventive y cubrr todas las etapss del
pracesamienty del alimento. De acusrdo con el nivel de
rizsgo evalusdo en cada etapa mediante s probsbilidad de
ocurrencia v gravedad del peligro, se deberd establecer
medidas de= control efeciivas, ya& sea por medio de
instructivos precsos relscionados con el curnplimiento de
los reguerimisntos de BPM o por el control d= un paso del
Procesa.

Articule 63. Condiciones minimas de seguridad.- El
sistema de aseguramiento de |a calidad debe, coma minimea,
considerar los siuisntes aspecios:

1. Ezpecificaciones sobre ls= matenas primas y slimentos
ftemninados. Las especificacionss definen completaments |3
calidad de iodos los slimenios v de todas las matenias
primas con los cuales son elaborados y deben inclur
criterios claros para su aceptacion, liberacian o retencian y
rechazo;

2. Docurmentacidn sabre la planta, equipas ¥ procesos;

3 Manuales e instructivos, actas y regulacionss donds ==
describan los defalles esenciales d= eguipos, procesos y
procedimientas requendas para fabricar alimentos, asi como
el sistema almacenamiento y distribucion, metodos ¥
procedimientas  de  |zborstono; es decr gue  esios
documentos deben cubrir todos los factores gue puedsn
afectar la inocuidad de los slimentos;
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4 Llos planes de  mwuestreo,  los  procedimisntos
oz |sborstono, especiicacionss v melodos de enzayo
deberdn ser reconocidos oficialnente o validados, con el fin
d= parantizar o asegurar que bos resultados sesn confiables;

b 5= debe estsblecer un sistema de condod de
alérgenos oriertado @ evitar la presencia de alérgenos no
declarados en & producio terminado y cusndo por razonss
tecnoldgicas no 523 totalmente seguro, se debe declarar en
la etigusta de acwerdo 3 la nomea de notulado vigente.

Articulo B4. Laboratorio de control de calidad.- Todas las
fabricas que procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratario de pruebss y ensayos de
control de calidad el cual puede ser propio o exiema.

Articulo £5. Registro de control de calidad.- S= llevara un
registro indwidual esoritc comespondente 3 la limpiszs,
calibracicn y mantenimiento preventive de cada egquipo o
instrumenio.

Articulo 65. Métodos y proceso de aseo y limpisza.- Los
metodos de limpieza de planta y equipos dependen de la
naturaleza del proceso y alimento, & igueal gue ks necesidad
o na del proceso de desinfeccion. Para su facil operacion y
verificacidn == debe-

1. Escribir los procedimisntos 3 seguir, donde =2 incluyan
oz agendes ¥ susianciss  ufilizadas, asi  como
|3= concenfraciones o forma de uso y los egquipos e
irmplernentos requendos  para efsctuar |3 operacionss.
Tamkién debeinclur |3 periodicidsd de limpieza v
desinfeccidn;

2 En caso de reguerirse desinfeccion se deben definir
los agentes y susiancias asl como las concantracionses,
formmas de wso, eliminacicn y tiempos de accien dal
fratamienta para garantizar |a efectividad de |a operacion:

3. También e deben registrar las  inspacciones
de vesificacicn despugs de la limpieza v desinfeecicn asi
como |a validacicn de estos procedimisntos.

Articulo &7. Control de plagas.- Loz planes de
sanzarmiento deben incluir un sistema de control de plagas,
entendidas como insectas, roedores, aves, fauna slvestre y
ofras que deberan ser objeto de un programa de control
sspecifico, para lo cual 2 debe observar como minimo lo
siguismts:

1.El comtrol pueds ser reslizasde directamente  por
laempresa o medisnte un servicio estemo de una
empress especislizads en esta  actividad. Se  debe
evidenciar |z capacidad técnica del personal operativo, de
SUE procesos ¥ de sus productos.

2 Indepandisntementz de quién haga &l comtral. s em

es la I'EI;EEH-F}EII'EEIHE par lasqmeddg preventivas pajap';ﬁ:
durante este procesa, no se ponga en riesps |a inccuidsd de
los slimentos.

3 Por principio, no s2 deben realizar actividades de control
de roedores con agemes quimices deniro de las nstalaciones
de produccidn, ervsse, transporte w  distribucdn de

alimentes; solo 58 usaran métados fisicos dentro de estas
arsas. Fuera de ellas, se podrén usar métodos Quimmicos,
tornando todas lss medidas de seguridad para que sviten |3
perdida de control sobre los agentss usados.

TiTLO W

PROCEDIMIENTO PARA LA CONCESION Y
REGISTRO DEL CERTIFICADO DE OPERACION
SOBRE LA BASE DE LA UTILIZACION DE
EBUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CARTULOI

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
CERTIFICACION DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE MAMUFACTURA

Arficulo 68, Saleccion del Organismo de Inspaccion
Acreditado.- Fara iniciar e proceso de obtencion del
cerificado de EPM =l propistanioigerente o responzable
técnico de la planta procesadora de alimenios debera
seleccionar el Organismo de  Inspeccion  Acreditado
registrado en la ARCSA

Articulo 3. Comunicacion a la ARCSA - Bl propistanio!
gerente o responsable técnica de la planta procssadora de
alimentos deberd comunicar 3 la Agencia Macionsl de
Regulacion, Contral y Vigilancia Sanitania, en el téming de
cnco dizs antes de la inspeccion, |2 fecha, hora y el
inspector designado. En caso de que no 52 dé cumplimisnto
a lo dispuesta en esie articulo, |z ARCSA previo a registrar
el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura, podra
werificar in sty que s= cumplan lss condiciones higignicas
sanitarias.

Articulo 70. Acompanamients de ARCSA.- La Agencis
Macional de Regulacidn, Control v Vigilancia Sanitaria,
cuando considers necesario y en cuslquisr momento, a
través de su personal técnico podkd acompanar en |as
inspecciones gue realice & organismo de inspeccidn, o
cuanda by solicite el establecimisma.

Arficulo 71. Entrega del Informe.- Una wez conchida Ia
inspaccion el organismo de inspeccion acreditade debera
entregar el acia, =l informe favorable, la guia de verficacion
y &l cenificado 3 Is plania o estsblecimiento 3l usuario o
propistano.

CAPITULO N

DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL
CERTIFICADD DE LAS BUEMAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Articule 72, Solicitud de Registro en ARCSA.- El
propistanio’gersnts o responsable t2cnico de la planta
procesadora de alimentos debera solicitar 2 s Agencia
Macional de Regulacion. Contral y Vigilancia Sanitaria el
registro del cerificado en sus archivos, aduntands a la
misma | siguisnts:
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gl Copis del cenficade emitida por el Organismo de
Inzpaccidn Acreditsde;

b} Copia del informe faverable de la inspeccion, conla
declsracion de las lineas y productos cenfficados;

¢} Copia del acta de inspacoicn;
d) Copia dela guia de verficacian; y

g} El plan d= trabajo para & cieme de las no conformidades
menores, de ser el caso.

Arficulo T2, Orden de pago.- Una vez revisads |3
informacien  descrita en el arficulo que anmtecede, se
generara |z orden de pego cormespondients a3 los derechos
d= cerfificacion de acwardo a la categonizacion de la planta o
establecimiento.

Articulo 74. Derechos economicos (tasas).- Los derschos
por concepty de cerfficacion de Buenazs Praclicas de
lanufaciura que == otorpue a las plantas de slimentos o
establecimientos, considerando sy cstegorizacion, se
establece en Salarios Basicos Unificados del Trabsjador en
general de |3 siguienie mansra:

Categoria Costo de certificacion
Industia 5EBU
Mediana Indnstriz 45BU
Pequeia Indnstria 35BU
D licroemapresa 1EBTT
Artazamos 15BU

Articulo 73. Validacion del pago.- Una wez realizade &
pago en la cusnts de la ARCSA. el propistaria’gerents o
responsable técnico de la plants o establecimisnto, debard
gnvisr = comprobante de pago al comes  arcsa.
facturacioni@eontrolsanitrario.gob.ec para la respectva
validacian en el término de 2 dias [aborables, hasta que la
Agencia implements un sistema da validacion automatica.

Articulo 75. Registro en el sistema ARCSA.- Conla
validzcion del pago, la informacion dal certificado de Busnas
Practicss de Manufactura ze registrard en el Sisterma de
Permiso de Funcionamisnto, Regstros Sanitahios y Condrol
Posterior.

Articulo 77. Plazo de vigeneia.- El cerfficado de operacin
sobre |a wtilizacion de buenas practicss de menufactura de
alimentos fendra una vigencia de cinco anos a partir de la
fecha de su concesion, y en & mismo s2 hara constar el
alcance para & gue == oforga dicho cerificado.

Articulo TE. Nofificacion de cambios.- Cuzlquier camiio
de las condiciones en las que fue cerificada la planta
procesadars de alimentos deberd ser notificsdo de inmediato

por sus representanies 3 la ARCEA, quien dispondra la
inspection & gue haya lugsr, v |z ampliscidn o camibio del
carificado de buenas practicas de manufactura.

Articulo 79. Verificacion.- Si en cuslguier etapa del proceso
dz inspeccion con fines de certificacidn del cumplimismte o
verificacion del mantenimiento de las buenas practicas de
manufaciura se encusntra que el informe emitide por los
inspeciores de los organismos de inspeccion acrediadas no
comesponds & . las ewidenciss enconfradas, ARCSA
nctificara de inmediato al SAE pars las acciones a que haya
lugar.

CAPITULC I

DEL CERTIFICADO DE OPERACION SOBRE
LA UTILIZACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Articulo 80. Contenido del cerificado.- El certficado de
aparacion sobre la base de la utilizacion de Buenas Practicas
de Manufzctura deers fener la siguieniz informacicn:

a) Mimero secuencial ded cenficade:;

B} Mombre del organismo de inspeccion acreditads;

¢} Mombre o razdn social de la planta o establecirmients;

dy Lineas(z) de producsionies) cerificadals);

g} Direccion del ectablecimiento: provincia,  canton,
rarmcquia, calle, nomenclstura, teléfono v ofros datos
relevanies para su carmecta ubicackon;

fi MWombre d=! propistario o representants legal de la
amprasa tiular

g0 Mumers de permiso de funcionsmisnto vigente; h)
Mismizro de RUC y de establecimiznto cartificada; 1)
Tipa de alimentos que procesa (3 plants;
il Fecha de expedicicn del certificado;
ki Firmas ¥ sallos: Representante del organismo de
inspeccion screditado.
CAPITULO IV

DE LAS INSPECCIONE 5 PARA LAS ACTIVIDADES DE
VIGILANCIA ¥ CONTROL

Articulo 81. Visitas a establecimientos certificados.- Los
organismos de inspeccion deberan realizar seguimientos
anuales durante |z vigencia del cerfificado de BPME 3 las
Smpresas  inspeccionadas y gue  obhuvieron  informe
favorable. La ARCSA podrd realizar visitas aleatorias de
mspeccidn a las empresas que tengan el Cerificado de
Operacian sobre la base de la ufilizacion de buenas
pracicas de manufaciura.



Registro Cicial N° 553 Jueves 30 de julio de 25 -15

Articule 82, Flan de accion para el establscimiento
visitado.- 5 lusgo d= los seguimientos anuakes el
arganisma de inspeccion acreditsdo o de lss visitas de
inspeccion de la ARCSA y una vez evaluzda |a planta, local
0 establecmients  se  obbienen  obsenvaciones v
recomendacionss, estas de comun acuerde con los
responsables de |3 empresa, establecersn el plazo que
debs otorgarse para su cumplmients, con base & un plan
de socion que se suistsrd a3 ls incidencis directa de |3
ohserscion sobre [3 inccuidad del producto y debers ser
cormuricado de inmediato 3 los responsables de la empresa,
plantz local o establecamienta.

Articulo 83, Medidas Sanitarias y aplicacion de
normativa sanitaria sancionatoria.- Si lz evaluscian de
remspeccion ==fals que |z planta no cumple con los
requisitos tecricos o saniarios involucrados en los procesos
de fabricacion de los alimentos. se iniciara el proceso
administrativo comespondisnte previstc en 13 nomativa
legal wigente.

Articulo 24, Plazo para reinspaceion.- Si ks evaluacidn de
reinspecoion sefisla que |z plants ha curmplido pancialiments
con los requisitos técnicos, 3 ARCSA podrs otorgar un
nuewo y litime plazo no mayor al iniciziments concedido.

DISPOSICION DEROGATORIA

De conformidad con el Decreto Ejecutive Mo, 544 de fecha
14 ge enero de 2015, publicado en el Registro Oficial Mo
423 de fecha 30 de enero d= 2015, en su Ariculs 3,
dispone: ANsdase como Disposicionss Transitonas Seds,
Saptirna y Cictava, las siguientes ) SEPTIMA - Una vez
que la Agencia dicte las nomas gue le comesponda de
conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las achualmeniz vigenies, expedidaz por el
Ministeric dz Salud Publica.

En wirtud de= o expuesto, se derogs expresaments el
Acuerde Mo, 081, espedido por & Minsterio de Salud
Fublica, publicado medisnte Registro Oficinal Mo. 383, de
facha 25 de febrero de 2011, en &l cual =& publico &l
“Instructive para las inspeccionss con fines de certifizacion
de |3 operacion sobre |3 base de I utilizacion de Busnas
Fracticas de Manufaciura de alimenics™.

DISPOSICION FINAL

Encarpuese de |3 sjecucion v werficacion de cumplimienio
de la presente Resolucsicn a B Coordinacion Genersl
Técnica.

La pressnts nomativa técnica entrars en vigencia 3 partir
gz |z suscripadn del acto nomiativo, sin perjuicio de que en
lo postenor 52 publigue en el Registro Cicial.

[ado =n |a ciudsd de Cito, Distrito Metropolitana, a fecha
03 de Juniz de 2015,

.3 Ing. Giovanni Gando Garzén, Director Ejecutivo, Agencia
Macional de Regulzcion, Control y\iglancia Sanitaria,
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Anexo 2. Hoja de Verificacion de cumplimiento de BPM

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

C=Conforme N.C.=No conforme N.A.=No aplica N.V.=No verificado

REQUISITOS

| C[N.C]N.A[N.V [ OBSERVACIONES

C= Critico

M= Medianamente critico

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

Condiciones minimas basicas y localizacion (Art. 3y Art.4)

¢ El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad?

¢El disefio y distribucidn de las areas permite un mantenimiento,
limpieza y desinfeccion apropiada?

Disefio y Construccion. (Art. 5)

¢ Ofrece proteccidn contra polvo, materias extrafias, insectos,
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior?

¢La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente para
la instalacion; operacion y mantenimiento de los equipos asi
como para el movimiento del personal y del alimento?

¢Las areas interiores estan divididas de acuerdo al grado de
higiene y al riesgo de contaminacion?

X Cc

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

1. Distribucion de las areas

¢ Las areas estan distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo
hacia adelante?

¢Los ambientes de las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion?

¢Los elementos inflamables estan ubicados en un area alejada de
la planta?

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

¢Permiten limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y estan
en adecuadas condiciones de limpieza?

¢Los drenajes del piso cuentan con la proteccion adecuada?

¢En las &reas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos
son concavas?

¢Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se encuentran inclinadas para evitar el depdsito de polvo?

¢Cuenta con techos falsos y demas instalaciones suspendidas que
faciliten la limpieza y mantenimiento?

3. Ventanas, puertas y otras aberturas

En areas donde el producto este expuesto, las ventanas y otras
aberturas estan construidas de manera que eviten la acumulacion
de polvo o cualquier suciedad.

En el area donde el alimento esta expuesto, las ventanas deben
son de un material no astillable y tiene proteccidn contra roturas.

En areas de mucha generacion de polvo, las ventanas no tienen
cuerpos huecos y permanecen sellados.

En caso de comunicacion al exterior, cuentan con sistemas de
proteccién a prueba de insectos, roedores, etc.

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

Las areas en donde el alimento esta expuesto no tienen puertas
de acceso directo desde el exterior, o cuenta con un sistema de
seguridad que las cierre automaticamente.
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4. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

Estan ubicadas sin que causen contaminacion o dificulten el
proceso.

X

Proporcionan facilidades de limpieza y mantenimiento. X

Poseen elementos de proteccion para evitar la caida de objetos
materiales extrafios.

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua.

Debe ser abierta y los terminales adosados en paredes o techos,
en areas criticas existe un procedimiento de inspeccién y X C
limpieza.

Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de acuerdo a la
norma INEN.

6. lluminacién.

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

7. Calidad de aire y ventilacion.

Se dispone de medios adecuados de ventilacion para prevenir la
condensacion del vapor u otros residuos

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

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion del
alimento, estan protegidas con mallas de material no corrosivo.

Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza. X C

8. Control de temperatura y humedad ambiental.

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

9. Instalaciones Sanitarias.

Se dispone de instalaciones sanitarias e independientes para
hombres y mujeres.

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las areas
de produccion.

Se dispone de dispensador de jabon, papel higiénico,
implementos de secado de manos, recipientes cerrados para X M
deposito de material usado en las instalaciones sanitarias.

Se dispone de dispensadores de desinfectante en las areas
criticas.

Se ha dispuesto comunicaciones y advertencias al personal sobre
la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los X M
servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

Servicios de Planta — Facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art.26)

1.Suministro de Agua

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

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado de
materia prima, equipos y objetos que entran en contacto con los | X C
alimentos de acuerdo a normas nacionales o0 internacionales.

Los sistemas de agua no potable se encuentran diferenciados de

los de agua no potable. X ¢
En caso de usar hielo, este es fabricado con agua potable o

tratada bajo normas nacionales o internacionales.

Se garantiza la inocuidad de agua re utilizada. X M
Se utiliza agua de calidad potabilizada de acuerdo a normas X c

nacionales o internacionales.

2. Suministros de vapor
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El generador de Vapor dispone de filtros para retencion de X c
particulas y usa quimicos de grado alimenticio.
3. Disposicién de desechos solidos y liquidos
Se dispone de sistemas de recoleccién, almacenamiento y
proteccion para la disposicion final de aguas negras, efluentes X M
industriales y eliminacion de basura.
Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y X c
construidos para evitar la contaminacion.
Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de
produccion y evitan la generacion de malos olores y riesgos de X C
plagas.
Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de X C
produccion y en sitios alejados de la misma.
TOTAL 241 14 | 8 0 52,17%

EQUIPOS Y UTENSILIOS

(TITULO 111, CAPITULO)
Condiciones Ambientales (Art.8) (Art.29)
El disefio y la distribucion estan acorde a las operaciones a X M
realizar.
Las superficies y materiales en contacto con el alimento no X c
representan riesgo de contaminacion.
Se evita el uso de madera o materiales que no pueden limpiarse o
desinfectarse adecuadamente o se tiene certeza que no es una X C
fuente de contaminacion.
Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la limpieza, X C
desinfeccion e inspeccion.
Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas, bordes X c
redondeados impermeables, inoxidables y de facil limpieza.
Cuentan con dispositivos para impedir la confirmacion del X C
producto por lubricantes, refrigerantes, etc.
Se usa lubricantes de grado alimenticio en equipos e X c
instrumentos ubicados sobre la linea de produccién.
Las tuberias de conduccion de materias primas y alimentos son
resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente X C
desmontables.
Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de X c
sustancias previstas para este fin.
El disefio y distribucion de los equipos permiten el flujo continuo X M
del material y del personal, minimizando la contaminacion.
Monitoreo de los equipos (Art. 9)
La instalacion se realizd conforme a las recomendaciones del X M
fabricante.
Dispone de la instrumentacién adecuada y demas implementos X M
necesarios para la operacion, control y mantenimiento.
Dispone de un sistema de calibracion para obtener lecturas X M
confiables.
TOTAL 7| 4 2 0 53,85%

REQUISISTOS HIGJENICOS DE FABRICACION PERSONAL

(TITULO IV, CAPITULOI)
Consideraciones Generales (Art. 10)
Se mantiene la higiene y el cuidado personal. | X | | C
Educacién y capacitacion (Art. 11, Art. 28, Art. 50)
Se ha implementado un programa de capacitacion documentado,
basado en BPM que incluye normas, procedimientos y X M

precauciones a tomar.
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El personal es capacitado en operaciones de empacado y asumen
su responsabilidad.

El personal es capacitado en operaciones de fabricacion y
asumen su responsabilidad.

Estado de Salud (Art. 12)

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

Se realiza un reconocimiento médico periédico o cada vez que el
personal lo requiere.

Se toma las medidas preventivas para evitar que labore el
personal sospechoso de padecer una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitido a los alimentos.

Higiene y medidas de proteccion. (Art. 13)

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

El calzado es adecuado para el proceso productivo.

El uniforme es lavable o desechable y las operaciones de lavado
se realizan en un lugar apropiado.

Se evidencia que el personal se lava las manos o desinfecta
seguin procedimientos establecidos.

Comportamiento del personal (Art. 14)

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

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

Areas restringidas (Art. 15)

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

Sefialética (Art. 16)

Se cuenta con un sistema de sefializacion y normas de seguridad. |

Normas internas de Seguridad y Salud (Art. 17)

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

C

TOTAL

10| 6

62,50%

MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO IV, CAPITULO 1)

Inspeccion de Materias Primas e Insumos (Art.18, Art. 19)

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

Recepcién y almacenamiento de Materia Prima e Insumos. (Art. 20, Art.

21)

La recepcion y almacenamiento de Materia Prima e Insumos se
realiza en condiciones de manera que eviten su contaminacion,
alteracion de su composicion y dafios fisicos.

X

Se cuenta con sistemas de rotacion periddica de materias primas.

X

Recipientes, contenedores y empaques (Art. 22)

Son de materiales no causen contaminaciones o alteraciones. |

x| |

Traslado de Insumos y materias primas (Art. 23)

Procedimiento de ingreso a areas susceptibles de contaminacion. |

ES

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

Se realiza la descongelacion bajo condiciones controladas.

C

Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a congelar

C

La dosificacion de aditivos alimentarios se realiza de acuerdo a
limites establecidos en la norma vigente.

C

TOTAL

62,50%
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OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO 1V, CAPITULO 111)

Planificacién de produccion (Art 27, Art. 33)

Se dispone de planificacion de las actividades de produccion y es
clara de los pasos a seguir.

X

M

Procedimientos y actividades de produccion (Art.28) (Art.31)
(Art.40)

(Art.33) (Art.34) (Art.35) (Art.36) (Art.39)

Cuenta con procedimientos de produccion validados y registros
de fabricacion de todas las operaciones efectuadas.

X

M

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso con sus
observaciones y advertencias.

C

Se cuenta con procedimientos de manejo de sustancias
peligrosas, susceptibles de cambio.

Se realiza controles de las condiciones de operacion (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc.),
cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera.)

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion
fisica del alimento.

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de
anormalidades durante el proceso de fabricacion.

Se cuenta con procedimientos de destruccion o desnaturalizacion
irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados.

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados.

Los registros de control de produccion y distribucion son
mantenidos por un periodo minimo equivalente a la vida del
producto.

Condiciones pre-operacionales. (Art. 30)

Los procedimientos de produccion estan disponibles.

Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad,
ventilacion, etc.

Se cuenta con aparatos de control en buen estado de
funcionamiento.

Trazabilidad (Art. 32 y Art. 46)

Se identifica el producto con nombre, lote, fecha de fabricacion e
identificacion del fabricante a mas de las informaciones
adicionales que correspondan, segln la norma técnica del
rotulado.

Se mantiene la trazabilidad del producto a través de las etapas de
fabricacion.

Medidas de prevencién. (Art. 37) Disefio y Materiales de
envasado. (Art. 42)

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

X

C

TOTAL

7

6

3

0 43,75%

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

(TITULO IV, CAPITULO IV)

Condiciones Generales (Art. 41) (Art. 38) (Art. 51)

¢ Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado conforme a la
norma técnica?

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

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

Envases (Art. 42, 43y 44)
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El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una
proteccién adecuada de los alimentos y permite el etiquetado
conforme.

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

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

Tanques y depositos. (Art. 45)

Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel
permiten una adecuada limpieza y estan desempefiados conforme
a normas técnicas y sus superficies no favorecen la acumulacion
de suciedad o dan origen a fermentaciones, descomposicién o
cambios bruscos.

Actividades pre operacionales (Art. 47)

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

Proceso de envasado. (Art. 48)

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

Embalaje de Producto-Ubicacion. (Art. 49)

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

X

M

TOTAL

6

1

3

0

60%

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

(TITULO IV, CAPITULO V)

Condiciones Generales (Articulos 52, 53, 54, 55, 56, 57)

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados tienen condiciones higiénicas y ambientales
apropiadas para evitar la descomposicion

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

Se evita el contacto del piso al producto terminado mediante uso
de estanterias, paletas, etc.

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

Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena,
aprobado.

Se almacenan los productos de acuerdo a las condiciones
ambientales adecuadas de refrigeracion y congelacion.

Transporte. (Art. 58)

El transporte mantiene las condiciones higiénico - sanitarias y de
temperatura adecuadas.

Estan construidos con materiales apropiados para proteger el
alimento de la contaminacion y facilitan la limpieza.

No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas.

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

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

Comercializacién. (Art. 59)
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La comercializacion de alimentos garantiza su conservacion y
proteccion.

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza. X M

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

El representante legal de la comercializacion es el responsable de

.. L, - X C
las condiciones higiénico - sanitarias.

TOTAL 13| 2 0 0 86,67%

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

Procedimientos de control de calidad. (Art. 60)

Previenen defectos evitables. X

Reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que
no represente riesgo para la salud.

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

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

Es esencialmente preventivo. X Cc

Sistemas de aseguramiento de Calidad. (Art. 62)

Existen especificaciones de materias primas y productos
terminados.

Las especificaciones definen completamente la calidad de los
alimentos.

Las especificaciones incluyen criterios claros para la aceptacion,
liberacion o retencidn y rechazo de materias primas y producto X C
terminado.

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

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones contienen los
detalles esenciales de: equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, del sistema de X M
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio.

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones, métodos de ensayo, son reconocidos X Cc
oficialmente y normados.

Implementacién de HACCP (Art. 63)

En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM
COmo prerrequisito.

Control de Calidad (Art. 64)

Se cuenta con un laboratorio propio y/o extremo acreditado. ’ ‘ X ’ ’ ‘ M

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para: (Art. 65y Art. 30)

Limpieza X C
Calibracion X C
Mantenimiento preventivo X C

Programas de limpieza y desinfeccion (Art. 66),(Art. 29),( Art. 30)

Los procedimientos escritos incluyen los agentes y sustancias
utilizadas, las concentraciones o forma de uso, equipos e

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

Los procedimientos estan validados. X Cc
Estan definidos y aprobados los agentes y sustancias asi como

las concentraciones, formas de uso, eliminacion y tiempos de X C

accion de tratamiento.
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Se registran las inspecciones de verificacion después de la X M
limpieza y desinfeccion.

Se cuenta con programas de limpieza pre-operacional validados, X c
registrados y suscritos.

Control de Plagas (Art. 67)

Se cuenta con un sistema de control de plagas. X C
Se cuenta con un servicio terciarizado, este es especializado. C
Independientemente de quien haga el control, la empresa es la

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

Se realizan actividades de control de roedores con agentes fisicos

dentro de las instalaciones de produccion, envase, transporte y X C
distribucion de alimentos.

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

TOTAL 18 24%




Anexo 3. Diagrama de flujo para la elaboracion de Brownies.
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Calocar mantequills en |os
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Anexo 4. Procedimiento para la elaboracion de Brownies.
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE BROWNIES

Version: 1

PROCEDIMIENTO BPM
Cédigo: PEB-01-01

Fecha: 11/09/15

Ejecutor Especificacion Cddigo Descripeion de la actividad Registro Cddigo Indicador
Obrera Recepcion de la orden de produccion
Obrera 1 Derretido de mantequilla
Obrera 1 Receta Brownies RB-01-01  [Colocacion y pesaie de ingredientes en un recipiente
Obrera Batido de la primera mezcla 10-15 min.
Obreral Receta Brownies RB-01-01  [Colocacidn y pesaje de ingredientes en un recipiente
Obrera 1 Adici6n de un pléstico de proteccion y batido 15-20 min.
Obrera 1 Lavado de moldes
Obreral Untado de mantequilla en los moldes
Obrera 1 Orden de produccion OP-01-01  |Colocado de sellos en los moldes
Obrera 1 Esparcido de la primera mezcla en un recipiente
Obrera 1 Orden de produccion 0P-01-01  |Adicionaco de nuez o chips de chocolate si es necesario (Esto depende del sabor del brownie)
Obrera 1 Esparcido de la mezcla final en los moldes Una carga son 8 moldes
Obreral Traslado de los moldes al Homo
Obreral Colocacion de los moldes en el Horno
Obreral Homeado 57 min. a 140°C
Obrera 1 Retirado de los moldes del Homo
Obrera Traslado de los moldes al enfriado (al refrigerador si es necesario)
Obrera Orden de produccion OP-01-01  |Cortado de brownies
Obrero 2 Depositado del producto en los paquetes
Obrero 2 Sellado de los paquetes
Obrero 2 Ammado del cartdn de empaquetado
Obrero 2 Orden de produccion OP-01-01  |Depositado del producto en el carton 750 por carton
Obrero 2 Traslado a la bodega de producto terminado
Repartidor Orden de produccion OP-01-01  [Traslado a puntos de venta Factura FB-01-01
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVISADO: APROBADO:
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Anexo 5. Diagrama de flujo para la elaboracion de Torta de Chocolate.
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Irsumos: 1
Harina
Ricacaa

Poho de harpear disuslto en agua

Huewios
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Aeicar ANy

Cuancia de Vainilla
Leche
Chocalate en barra

Irsumos: 2
Leche

Ricacaa

Dulpe de leche
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Anexo 6. Procedimiento para la elaboracion de Torta de Chocolate.

PROCEDIMIENTO BRI
Cadigo: PECHOALL
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE TORTADE CHOCOLATE s
Elecutor Especiicacion Codigo Destripeion de laactvidad Registro Cadigo Indicador
Obrera Recenciin de a orden e produccion
Obrera L Recetatortade chocolaie  [RCHO-0L-01 |Colocacidn  pesaje de ingredienes en un recpinte
Obrera 1 Licuado ybafic de la mezcla b6min,
Obrera L Tiaslado d los maldes  Homo
Obrera L Calocacion de los moldes en ¢l Homo
Obrera 1 Homeado 50min.a 140°C
Orera L Recetatoriade chocolie  (RCHO-0L:0L [Vezclaoo de os ingredientes paraa salsa de chacolte
Obrera L Reirado de los moids del omo
Obrera 1 Cortado de postre porfa mitad
Orera 1 Esparcido de agua con az(ar y salsa de chocolate
Obrera L Orcendeproduceibn~— |OP-0102 |Cortado de 8 porciones grandes 0 12 porciones pequefias (depende el pecid)
Obrera L Decoradosise especiica en el pedido
Obrero? Colocado entarings
Obrero? (Calocado de selos con fechas de elaboracion  vencimiento
Obrero2 Orden de produccion P00 [Depostado el producto en una gaveta
Obrero2 Tr35/300 a1 odega de procicto terminado
Repertdor Ocendeproduccitn ~—~~ |OP0L02~ [Traladoa puntos de venta Factua FCHO-0L01
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVISADO: APROBADO:
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Anexo 7. Diagrama de flujo para la elaboracion de Cheesecake.
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Insumos: 1
Huevas

et o crema
Crama de leche
Gelating sin sshar
Aevicar impal pabde
Es=ncia de Wainilla {Wainilla)
Kanjar {Manjar}

Leche evaporada {Limdan|

Insumos: 2
Brawnies Ravados
Oren tribursd a
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Anexo 8. Procedimiento para la elaboracion de Cheesecake.

PROCEDIENTO BPY
CGtigo: PECHLL
A Vs 1
PROCEDMEVTOPARALAELBORACINDE CHEESECHE s
Especcantn | Chigo Destrpeidn de laacidad Regisro Cidgo Icador

Recei elarende oo

ReoeaCheestcdle~~ (RCHOL0L Do maiequlay coocatind e
Recea sl (RCHOL0L - [Colocaon pesa e myedenes e n recne
Bado e mezca [ 3mn.
Traskdo s mokes o Homo (st vl
Clocaon s malesenl Homo {500yl

Honeat (500 vanil) Smn a4'c
Fogaidoelamezcencina e e
Refiera dé poste {00

ReceaCreesecale ~ RCHOLOL  Relo adcionadde oo d lea oo soenel ceesecee el msmorimbe
ReaChessecdle ~ RCHOLAL Reladode casarademin e el chegsécae e mmoranive
Orencepodioodn~~{OP4L48  {Depote il rocuct i e

Trasl ala bocega e prodicoeminado

Repati Orencepodioodn—~{OP4L48 (T s deveni Fattia FCHOLL
ELIBORADO:EDGAR ENCALADA REVSADL) APROBADO:




Anexo 9. Diagrama de flujo para la elaboracién de Tiramisa.
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Irsumos: 1 Insumos: 2

Crueso Raral Bircatela
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Leche Harina
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Anexo 10. Procedimiento para la elaboracion de Tiramisu

PROCEDIMIENTO BPM
(6ligo: PETL41
PROCEDIMIENTOPARA LA ELABORACION DE TIRANISU e
Ejecutor Especifcacion (ddigo Descripcidn de laactividad Registro Cddigo Indicador
Obrera 1 Recepciin de  orden de produccion
Obrera 1 Receta Tramis RT-QLOL  (Sumergido de as bizcotelas enleche thia
Obrera 1 Receta Tramis RT-QL0L  (Calocacitn y pesaje de ingrecentes en unreciperte
Obrera L Batdo delamezcla 10-15min
Obrera 1 Traslado e los moldes & Homo
Obrera 1 Colocacion e los moldes en el oo
Obrera 1 Homeado 30min.a 160°C
Obrera 1 Receta Tramis RT-QL0L  (Calocaciny pesae de ingrecentes en unrecipente
Obrera 1 Batido e la mezc 1015,
Obrera 1 Traslacd de os mldes &l oo
Obrera 1 Colocacion e los moldes en el oo
Obrera 1 Homeado 30min.a 160°C
Obrera ! Recela Tiramisl RT-OLOL  [Fomado deltramis
Obrera 1 Ordende produccidn~~ |OP-0104{Corado de 8 porciones randes 0 12 porcones peauefes (depende el pecico)
Obrero? Orendepoduccion ~—~(OP-0L:04{Deposiado de producto en una gaveta
Obrero? Trasldo a a bodega ce producto teminado
Repertdor Orendepoduccion ~—~ (OP-0L:04  {Traslado a puntos de venta Factura FT0001
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVISADO: APROBADO:




Encalada Procel 108

Anexo 11. Diagrama de flujo para la elaboracién de Torta de tres leches.
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Almacenar
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Anexo 12. Procedimiento para la elaboracidn de Torta de tres leches.

PROCEDIIENTOPARA LA ELABORACIONDE TORTADE TRESLECHES

PROCEDINIENTO BPM
Chrigo: PETLOLAL
Verson: 1

Fecha: 1110915

Eecutor Especiican | Cddigo Desuripion e laacthidad Regitio Cdigo Indicador

Obrral Recenicndelaorden e producin
Receiatortade iesleches  |RTL-OLOL  (Prepracin R deliscochode vl 50mn. a 14C

Obreal Receiatortace iesleches - |RTL-OLOL (Coloauiny peselede ngredenes en n recpente
Obreal Baido e mezclaptala omatio d un cema 045,
Obrral Receiatortace esleches  |RTLOLL  [Fomacionde atota e tes lches
Obreal Recetatotace tes eches  |RTLOLOL  Adoin el manrde lche
Obreal Ordendeprodicein~~ JOP{L:05- Cordode 8 pociones randes o 12 prcones pequefia (depende l peico)
Obreo? Clocadoen anas
Obreo? Clocadode selosconfeches de eboracin y vencimieny
Obreo? Oendepodccin —— JOPOL5  {Depostadodel rodutoenuna avea
Ot Trelado a  odega de procctoeminadd
Repartdor Ocendeprodicein ~— |OPOL5  (Teladoaurtos de venla Facia FIL{LL
ELABORADO): EDIGAR ENCALADA REVSADO: APROBADD:




Anexo 13. Diagrama de flujo para la elaboracion de Helado.
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Irsumos: 1

Bpdcar

Leche en palvo disuelta en agua
Pulpa de Fruts

Arida citrica
Lalorante rojo
Cspesante de agua




Anexo 14. Procedimiento para la elaboracion de Helado.
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PROCEDMMENTOPARALAELABORACIN OF HELADO

PROCEDIVIENTO BPH
g PEQLL
Verso: {

Fecha: 100915

Epuutr Esectiaron | Cadgo Destrpiondeaatvida Registo Cdgo Idcador
Obeal Recepion el v e pedoin
Obeal Receta e RHALL  Colcandny pesa e edentes e nrecine
Obea Baido manua e amezch (H5mn,
Oeal ESEEL L
Oreal Bado d amezch i,
Oreal Deousay spea e méfuia e mezca e e fn,
O Deposta e o e s
Obeo? Trado g e ot minad
Rt Ockndeprodieen—— JOPOL46 (T apuns e verta Failia L
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVSHD: IPROBADI
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Anexo 15. Diagrama de flujo para la Trazabilidad y Control de calidad.
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Anexo 16. Procedimiento para la Trazabilidad y Control de calidad.

PROCEDIMENTO 8P
Chdigo: PTCCALAL
PROCEDIIENTOPARALA TRAZABILIDAD Y EL CONTROLDECALIDAD o
Ejecutor Especficacion Codigo Destrpeign e aactvidad Registo Codigo Indicador
Obrero! Facua e enea FEVPOL1 - (Recepeionde amaleri rina RegstodelegadaceMP.  [RIPULAL
Ohrero! Facta e entega FENPOLL  Revsiondela mler rina
Obreno! Conrl, ey devolcnaproveedor (5 a e ima efctioss) Regstode devoliin e P, -~ [RDWPA1-L
Obrero! Trasladd abodega  melera ima
Ohrero! Ordenceprodieein~~~{OPL:07 {Caleulo de desperdii el roces e produceidn
Obreno! Ordendeproduccin———{OPL0T (Revisin del roductoeminad
Obrero! Reorocesadd  desechado el poccto(depende o radodemconfomicad deest)) — RegstoderechazodePT,  [RRPTOLL
Ohrero! Trasldd bodega e producto eminad Inelar e g P, PT{LL
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVSADO: APROBADO:
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Anexo 17. Diagrama de flujo para la limpieza de Equipos y Utensilios.

IMICIO)
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Anexo 18. Procedimiento para la limpieza de Equipos y Utensilios.

PROCEDMIENTO M
dp Chign: PLEUAAY
Vergn: 1
PROCEDINIENTO PARA LA LINPIEZADE EQUPQS Y LTENSILIOS o
Eoutor Espeoicasin | Chdio Destripiondeftfvided Regiso Chdgo Idcador
Oberal Holcaindeaquaa s eqipesyvenslis
Oberal Holcin dedeegen  ovosagens impiadoes
Obrera! Raspao ormedio e unaespona o cepl e lminr 0 s dealmentos
Obrera! Enuagedncon ahundae aia
Obeal umergin e s i engua hivendd duane L min.
Oberal Desiecion e s equpesconclor Fihademonioenempeza - [FLEU1!
ELABORADO: EDGHR ENCALADA REVSADL APROBADO:
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Anexo 19. Diagrama de flujo para la limpieza de las Instalaciones.

IMICICK
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Anexo 20. Procedimiento para la limpieza de las Instalaciones
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(i%ﬁu PROCEDIMIENTO BPM
.. Cétigo: PLIOLAL
PROCEDIMIENTO PARA LA LIVPIEZADELAS INSTALACIONES o

Ejecutor Especificacion Cédigo Descripcion de [a actividad Registro Cédigo Indicador

Obrera Recogido y depositado de residuos enlos basureros

Obrera 1 [Aplcacidn de abundante agua

Obrera 1 Apiciin de defergente y oros agentes impiadores

Obrera Eliminado de suciedad con a ayuda de un cepilo

Obrera 1 Enjuagado con abundante agua

Obreral Verificacion de focos de suciedad

Oberal :ﬂ:g:‘lg (e agentes desinfectantes en as dreas impias y reposo de estos durante el iempo Fetademmieodelmpza [FLAL1

ELABORADO: EDGAR ENCALADA |REVISADO: APROBADO:
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Anexo 21. Diagrama de flujo para el lavado de manos del personal.

INICIO
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Anexo 22. Procedimiento para el lavado de manos del personal

PROCEDIMIENTO BRI
.. Codig: PLMHOL0L
PROCEDIVIENTO PARA EL LAVADO DE MANOS DEL PERSONAL i
Ejecutor Especificacion Cédigo Descripcidn de laactvidad Registro Cédigo Indicador
Obrera 1 Abierto dela lave de agua
Obrera 1 Nojado de manos
Obrera 1 Apicado de jabdn liuido
Obrera 1 Refregarse las manos cublertas de jabon
Obrera 1 Enjuiagado con abundante agua
Obrera 1 Secado de manos con una toalla desechable Ficha de monitoreo de mpieza ~ [FLMOL0L
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVISADO: APROBADO:
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Anexo 23. Diagrama de flujo para la limpieza del personal antes de la jornada de

trabajo.

INICIO

Revision de uniformes
limpios ¥ completos
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Anexo 24. Procedimiento para la limpieza del personal antes de la jornada de trabajo.

5 PROCEDMENTOPIRAVERFICIRLA LIPEZADELPERSOMLAVTESDELJORKADE | | oy
TRABAIO Versom: 1
Fecha: 110915

Ejecutor Especiicacion Codigo Destrpeion e la ctvidad Registo Corigo Indicador
Ohrera Reisidn de unfomes impios complelos anes de empezar i jomada e e
Ohrea Lavad  manos
Ohrera s ala zora e produccin Fhade monforeo & Impeza |FLP-0L01
ELABORADO: EDGAR ENCALADA REVISADO: APROBADC
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Anexo 25. Formato para la recepcion de Materia Prima.

FORMATO PARA LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA

ANALISIS DE MATERIA PRIMA
PRODU | CANTID ACEPT | RECH | DESCRI
CTO AD ACION | AZO | PCION
OLOR | SABOR | COLOR | TEXTURA

FECHA




Anexo 26. Ficha de revision de Producto Terminado.
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FICHA DE REVISION DE PRODUCTO TERMINADO

FECHA

NOMBR

PROCED
ENCIA

PROD
ucTo DESCRIPCI
ENVASE PRODUCTO ACEPT RECHAZO oN
ADO
suc
ROTU DEFOR
ras | "2 | mapo | SABOR | OLOR | COLOR
AD REVISI | REPROC | DESPER
ON ESO DICIO
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Anexo 27. Registro de limpieza y desinfeccion de Instalaciones, Equipos y Utensilios.

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y UTENSILIOS

FECHA NOMBRE EXISTE UN TIPO DE EXISTE DETERGE | DESINFEC | RESPONS | DESCRI
PROCEDIMIENTO UN NTE TANTE ABLE PCION
PROCEDIMIENTO

Sl NO




Anexo 28. Cronograma de actividades para la implementacion de la norma de BPM
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA DE BPM

OBJETIVO
GENERAL

CRONOGRAMA SEMANAL

Modelo de
gestion para la
certificacion de

BPM en la

empresa
DULCE
COMPANIA.

RECURSOS

RESPONSABLES

ACCIONES FiSIcosS v EVIDENCIAS
5|6|7|8|9|10|11]|12 HUMANOS ORGANI CIONAL E PRIMARIO APOYOS
Distribucion de areas Obreros Computadora Jefe de Produccion Gerente Fotos
Implementacion de protecciones en CIETES EERERE Fotos
las ventanas
Colocacion de puertas, cortinas
. oy Obreros Gerente Fotos
plasticas y mata insectos.
ROt.uIaC'on .e |ndlcac|or_1 el CelerEs Obreros Computadora Jefe de Produccién Gerente Fotos
de instalaciones eléctricas y de agua
Colocacion de divisiones entre las
areas de produccion, empaque y Obreros Gerente Fotos
administrativa
Elabpraclon clo copEslilstEEmEs Computadora Jefe de Produccion Gerente Guia de especificaciones|
ambientales del producto
Implemen ion i
CIEREREEIER E15 CEMEES C15 Gerente Fotos
medicion de temperatura y humedad
Implementaciéon de productos de
aseo en los banos y en las puertas Obreros Gerente Fotos
de acceso a las areas criticas.
I!ﬂplfementac|on Cle U REEsie G Computadora Jefe de Producciéon Registros de limpieza
limpieza en los bafios
Reubicacién de desechos e
implementacién de recipientes Gerente Jefe de Producciéon Fotos
adecuados para los desperdicios.
AEERIETEED D MER=HETS CEeEiEs Gerente Jefe de Produccion Fotos
ara la desinfeccion y limpieza.
Mejoras en las mesas de trabajo Obreros Gerente Fotos
Implementacion de sistemas de Sistema de control,
control, mantenimiento y limpieza Computadora Jefe de Produccién mantenimiento y
para todos los equipos de la planta. limpieza de equipos
Implen;lenFaclon C U [PeEEmeE CE Computadora Jefe de Produccion Gerente Progra-ma-de
capacitacion, documentado. capacitacion
Elaboracién de normas internas de s Normativa de seguridad
. Computadora Jefe de Producciéon Gerente 9
seguridad y salud y salud de la empresa
Elaboracién de un procedimiento para s P
p‘ - P Computadora Jefe de Produccion Gerente Procedimientos
la correcta elaboracion del producto
Implement'acnon ppeeocacion de. Obreros Gerente Jefe de Produccion Fotos
palets en area de producto terminado
Implfementacn?n ¢ un (e Ee Computadora Jefe de Produccién Gerente Plan de limpieza, Fotos
limpieza y sefalizacion en la bodega
Elaboracion de un sistema que Sistema de control de
asegure la calidad en la elaboracion Computadora Jefe de Producciéon Gerente N
calidad
del producto
Implementaclén de un sistema de Computadora s e PreelvEEiEn EErErie Sistema dg control de
control de calidad del producto. calidad
Implementacion de un plan de Plan de limpieza
limpieza , calibraciéon y N calibracion y
mantenimiento en equipos e Computadora Jefe de Produccion Gerente mantenimiento de
instrumentos equipos e instrumentos
Adqy: i6n de la documentacion que Documentacion de
certifique que realiza el control de Gerente
M control de plagas
plagas periédicamente






