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RESUMEN

El desarrollo del manual de Buenas Practicas de Manufactura, comprende los
procedimientos minimos exigidos en el mercado internacional en lo relativo al control
de productos para el consumo, pues evalla las practicas higiénicas y forma de

manipulacién de los alimentos durante todos los procesos por los que pasa el producto.

Para la elaboracion de este manual lo primero que se hizo fue elaborar un formulario de
la situacion actual de la empresa, de tal manera aplicar todo lo que recomienda las

normas, segun las necesidades requeridas de la planta.

También se realizo los POES y BPL, siendo estos una parte complementaria y necesaria
de BPM.
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ABSTRACT

The development of a Good Manufacturing Practice Manual as a part of the procedures
demanded by the international markets for controlling procedures and processes was
performed. The aim of this work was to evaluate the hygienic practices and

manipulation of the raw materials and products during food processing.

As a first step, a survey with the current situation of Parmalat was performed. This
information allowed us to apply the recommended regulations and fit this manual with
the necessities of the plant.

As a complement of GMP’s, SSOP and GLP’s were carried out; giving us further

information to achieve our goals.
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MANUAL PARA LA APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA EN LA PLANTA PARMALAT-CUENCA
INTRODUCCION

La leche y los productos lacteos juegan un papel fundamental en la alimentacion
humana, constituyendo una fuente abundante y cémoda de nutrientes para la poblacion
de muchos paises, especialmente lactantes, nifios, y mujeres embarazadas y que

amamantan.

Los productos lacteos, debido a su composicion, constituyen un medio propicio para el
desarrollo de microorganismos patdgenos o toxinas. La leche también puede estar
contaminada por residuos de medicamentos veterinarios, de plaguicidas o de otros
contaminantes quimicos. Asi también se podrian dar practicas y condiciones
antihigiénicas en la produccién, elaboracion y manipulacion de la leche y los productos
lacteos, que ocasionarian infecciones e intoxicaciones alimentarias a la poblacion

consumidora.

Por consiguiente, la aplicacion de medidas adecuadas de control de la higiene de la leche
y los productos lacteos a lo largo de toda la cadena alimentaria es esencial para

garantizar la inocuidad de estos alimentos y su idoneidad para el uso al que se destinan.

En la actualidad la seguridad Alimentaria, en los productos alimenticios elaborados o
manufacturados, tanto en servicios de alimentacion, como en fabricas de alimentos, se
ha constituido en uno de los pilares mas importantes y de mayor valor agregado en el
comercio internacional, de esta manera la industria de alimentos a adoptado la aplicacion
de Buenas Préacticas de Manufactura -BPM-, que comprenden varios programas pre-
rrequisitos, que son indispensables para una posterior implementacion de un plan de

Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control -HACCP-.
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El Programa de Limpieza y Sanitizacion es uno de los programas pre-rrequisitos mas
importantes de las BPM, debido a los riesgos que la produccion de alimentos en
instalaciones sucias y sin desinfectar, representan para la salud del consumidor. Vale la
pena enfatizar que el desarrollo y la implementaciébn de BPM en una planta de
alimentos, no se limita solamente a exigir que ésta cumpla escrupulosamente con la
limpieza y desinfeccion de sus instalaciones, sino que también se debe elaborar e
implementar un Plan Maestro de Limpieza que contenga toda la documentacion

necesaria para futuras consultas, control de los resultados y verificaciones.

Las Buenas Practicas de Laboratorio -BPL-, también forman parte de las BPM, las
cuales son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicos establecidos por
una determinada organizacién para asegurar la calidad y la rectitud de los resultados

generados por un laboratorio.

Todo este conjunto de pre-rrequisitos que forman las BPM, buscan garantizar la calidad
y seguridad del producto, asi también reducir las pérdidas de producto al mantener un
control preciso y continuo sobre las edificaciones, equipos, personal, materias primas,

controles y procesos.
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CAPITULO 1
GENERALIDADES SOBRE BPM

1.1 Definicién de BPM

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

sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

1.2 Importancia de las BPM en la industria de los alimentos
La realidad nos muestra que la calidad de los alimentos que ingerimos es la principal
preocupacion para consumidores y productores. Por ello, es de gran importancia la

implementacion de un sistema de calidad que garantice la seguridad del producto final.

Cuando se habla de seguridad, se debe entender por ésta la certeza de que el producto
que se estd comprando no traera ningln problema de salud cuando sea consumido. Esto
plantea un nuevo desafio para las empresas alimenticias, un proceso ordenado es

imprescindible para asegurar la calidad del producto final.

El primer paso para poner en marcha este tipo de sistema hacia la "calidad total" es la

aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura -BPM-.

Toda empresa que pretenda adquirir competitividad para comercializar en los mercados
globalizados de la actualidad debera tener una politica de calidad estructurada a partir de
la aplicacion de las BPM como punto de partida, para utilizar luego sistemas mas
complejos y exhaustivos de aseguramiento de la calidad que incluyen el Analisis de
Riesgos y Puntos Criticos de Control -HACCP-, y un programa de Gestién de Calidad
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Sanitaria como ISO 22000. Todos estos modelos y sistemas estan relacionados entre si,

y su adopcidn deberia realizarse en forma progresiva y encadenada.

1.3 Andlisis actual de la empresa

Para el desarrollo de la situacion actual de la empresa se realiz6 un formulario de
revision de BPM, el cual fue tomado del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
Registro  Oficial 696 del 4 de Noviembre del 2002, realizando modificaciones de

acuerdo a la planta.

El formulario consta de nueve items, que incorporan cada una de las partes que debe
contener las BPM, entre ellos estan:

e Datos generales de la planta procesadora de alimentos

e Situacion y condiciones de las instalaciones

e Equiposy utensilios

e Personal

e Operaciones de produccion

e Materias primas e insumos

e Envasado, etiquetado y empaquetado

e Almacenamiento, distribucién, transporte

e Aseguramiento y control de calidad

Para la calificacion se tomarad en consideracion cuatro puntuaciones, las mismas que
representan:

N/A: No aplica

3: Cumple muy satisfactoriamente

2: Cumple satisfactoriamente

1: Cumple parcialmente

0: No cumple

Una vez que se califique, se realizara el puntaje total y el % de cumplimiento de la

planta.
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Si el % de cumplimiento es igual o mayor a 80%, cumple con la normativa establecida
por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador para BPM.

En cambio si es menor a 80%, no cumple con la normativa y la empresa tendra que
realizar e implementar los cambios necesarios.

A continuacion se presenta el formulario del analisis actual de la empresa.

Ver anexo 1: Formulario del anélisis actual de la empresa.

1.4 Conformacion del equipo BPM
Para la conformacién del equipo BPM, se han considerado a las personas que integran

cada una de las areas que forman a la empresa.

CONFORMACION DEL EQUIPO BPM

Ing. Hernan Cortés
Gerente Industrial

Ing. Johnny Hurtado
Inspector de calidad y
produccion

Ing. Claudio Sanchez
Jefe de planta y director
técnico

Ing. Carlos Vésquez
Jefe de mantenimiento

Ing. Wilman Ramos
Coordinador administrador

Verénica Nacipucha
Asesora externa

Gerente Industrial: Es el representante legal de la empresa, siendo también quien tome

las decisiones definitivas dentro la fabrica y quien lleve el control total de la misma.

Jefe de planta y director técnico: Es el responsable del buen funcionamiento de la
planta, ademés es el encargado de dirigir y planificar lo que respecta a la produccion

dentro de la empresa. A su cargo estan todos los empleados que laboran en la planta.



Nacipucha Astudillo 6

Inspector de calidad y produccién: Es la persona que se encarga de la produccion,
controlando todo el proceso y analizando la calidad de la materia prima, insumos y
producto terminado a fin de que el producto que se obtenga cumpla con todas las

especificaciones requeridas para el mismo.

Jefe de mantenimiento: Es la persona que se encarga del mantenimiento de maquinas e
instalaciones eléctricas, de tal modo que estos se encuentren en buenas condiciones de

funcionamiento.

Coordinador administrador: Es el responsable del manejo econémico de la empresa,
llevando el control de las ventas y registrando todos los movimientos contables que se

lleven a cabo.

1.5 Importancia de la capacitacion en la empresa

Es de vital importancia para una empresa lograr la calidad de sus productos a través de
su gente. Para tener gente productiva es indispensable brindarles capacitacion, ya que
solo conociendo y entendiendo los diferentes aspectos que hacen que la elaboracién de

los alimentos sean sanos e inocuos se podran lograr los objetivos planteados.

La capacitacion continua generara en el individuo un interés hacia el conocimiento y la
actualizacion que son los mejores aliados para el progreso de todo ser humano, porque a

lo largo de su vida lo Unico que no perdera valor seré el conocimiento acumulado.

La idea de capacitar es agregar nuevos conceptos y concienciar de todos los riesgos que
se corren cuando no se garantiza que el producto que se esta elaborando es seguro para

el consumidor.

El personal que este en capacitacion sera mas productivo, realizard su trabajo con
calidad y adoptarda una conducta positiva hacia el trabajo, la empresa, por su parte,
obtiene beneficios que elevan el nivel de productividad al tener empleados que realizan
su trabajo en forma eficiente, reduciendo de esta manera costos en la empresa al evitar

ser supervisados y disminuyendo el desperdicio de materia prima. Para que el programa
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de capacitacion cumpla con los objetivos planteados es indispensable que cada una de
las personas involucradas en una cadena de produccién de alimentos conozca, entienda y
cumpla con estas normas. Asi también comprender que esto representa un compromiso

de todos los dias y que el éxito dependera de todos.
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CAPITULO 2
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2.1 Estructura de la planta

2.1.1 Alrededores y vias de acceso

Los alrededores y las vias de acceso en la planta procesadora de leche “Parmalat”,
deberan estar iluminadas, mantenerse libres de acumulaciones de materiales, equipos
mal dispuestos, basuras, desperdicios, chatarra, malezas, aguas estancadas, inservibles o
cualquier otro elemento que favorezca la posibilidad de albergue para contaminantes y
plagas. Todo el entorno de la planta sera mantenido en condiciones que protejan contra

la contaminacién de los productos.

Las vias de acceso y las &reas de trafico deberian ser uniformes, asfaltadas o de otro
material similar, para mantener al minimo el polvillo y la suciedad con declives

adecuados para prevenir la acumulacién de agua.

Algunos aspectos que se deben considerar para mantener los alrededores de la planta en

forma adecuada son:

e Almacenar el equipo en forma apropiada, remover basura y desperdicios y podar
la grama u otras yerbas dentro de las inmediaciones de los edificios que pueda
constituir una atraccion, lugar de cria, o refugio para las plagas.

e Mantener limpias las calles, patios y lugares de estacionamiento de forma que
estos no constituyan una fuente de contaminacion para las areas en donde el
producto o la materia prima estén expuestos.

e Mantener en buen estado los drenajes, de manera que no puedan contribuir a la
contaminacién de los productos por medio de infiltraciones, o de fango traido por
los zapatos.
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e Los sistemas para el tratamiento de desperdicios y su disposicion deberan operar
en forma adecuada de manera que estos no constituyan una fuente de
contaminacion en las areas donde los productos se encuentran expuestos.

e Si los terrenos que rodean la planta estan fuera de control del encargado de
planta y no se mantienen de la manera adecuada, se ejercera el cuidado dentro de
la planta por medio de inspecciones, exterminaciones, o cualquier otro medio
para excluir las plagas, la suciedad y cualquier otra inmundicia que pueda ser una
fuente de contaminacidn de los productos.

2.1.2 Patios
Los patios y las vias internas estaran iluminadas, pavimentadas, libres de polvo y
elementos extrafios; tendran desniveles hacia las alcantarillas para drenar las aguas, los

drenajes deben tener tapas para evitar el paso de plagas.

Estaran sefalizados y demarcadas las zonas de parqueo, cargue, descargue, flujos de

trafico vehicular, zonas restringidas, etc.

2.1.3 Disefio de la planta
El disefio del establecimiento debe prever espacio para la instalacion de la maquinaria y
el equipo, asi como para el almacenamiento de materiales, de tal forma que se asegure la

funcionalidad de las operaciones de produccién y de limpieza.

También, es necesario contar con espacio suficiente entre la maquinaria, las paredes,
pisos y techos. De tal manera de favorecer la circulacion normal de equipos moviles y

del personal en sus tareas de procesamiento, limpieza y mantenimiento.

Los flujos para maquinarias y personas deben estar claramente sefializados en el piso, al

igual que las zonas de almacenamiento temporal, areas de espera y zonas restringidas.
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Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que se impidan que entren
y aniden animales, también impidiendo la entrada de contaminantes ambientales, como
humo, polvo, etc.

Las areas de proceso deben estar separadas fisicamente de las areas destinadas a

servicios para evitar cruces contaminantes; claramente identificadas y sefializadas.

2.1.4 Pisos

La planta en la actualidad cuenta con pisos de cemento en todas las areas, siendo
necesario que se implemente pisos de materiales resistentes, impermeables para
controlar hongos y focos de proliferacion de microorganismos, antideslizantes y con
desniveles de por lo menos el 2% hacia las canaletas o sifones para facilitar el drenaje de

las aguas, uno de los mas recomendados son los pisos de sika o epdxico.

La resistencia estructural del piso seré cuatro veces la correspondiente a la carga estatica
0 seis veces a la carga movil prevista, sin que se presenten fisuras o irregularidades en la
superficie. Ademas deben ser construidos en materiales que resistan la accion de las

sustancias quimicas que se desprendan de las operaciones de proceso.

En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser cdncavas para

facilitar su limpieza y desinfeccion.

2.1.5 Pasillos
Deben tener una amplitud proporcional al nimero de personas y vehiculos que transiten

por ellos y estaran sefializados los flujos de transito correspondientes.

En las intersecciones y esquinas, se recomienda disponer de espejos y sefiales de

advertencia. No se permite el almacenamiento de ningun tipo de objetos en ellos.

2.1.6 Paredes
Las paredes de la planta son de ladrillo, no cumpliendo con lo establecido por el

Ministerio de Salud Publica del Ecuador, el mismo que establece que estas deben ser
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impermeables, inabsorbentes, lisas, lavables, recubiertas de material sanitario de color
claro y facil limpieza y desinfeccion, por lo que es necesario que se coloque cemento
pulido, de un color claro cubierto con pintura -aprobada por la autoridad sanitaria
correspondiente-. Se recomienda que la pintura utilizada para paredes sea epoxica.

Si se emplean pinturas con componentes antifungicos o con aditivos plaguicidas, estos
deben ser aprobados por la autoridad sanitaria para uso en fabricas de alimentos y no

deben emitir olores o particulas nocivas.

Las paredes deberdn tener una altura apropiada para las operaciones, no podran ser
menores de 3m.

Cuando corresponda los angulos entre las paredes, entre las paredes y pisos, paredes y
techos, deben ser construidos en forma redondeada para evitar la formacion de moho y

facilitar las tareas de limpieza y desinfeccion.

2.1.7 Techos

Su altura en las zonas de proceso no sera menor a tres metros, no deben tener grietas ni
elementos que permitan la acumulacion de polvo. En el caso de la planta Parmalat la
altura es mayor a los 3m, se recomienda que se adopte un programa de limpieza
adecuado, para evitar la generacion de condensaciones que provocarian la formacion de

mohos y el crecimiento de bacterias.

Cuando la altura del techo sea excesiva, se permite colocar un cielorraso o techo falso,
construido en material inoxidable e inalterable. Estos deberdn ser de superficie lisa,
lavable, impermeable, de color claro, estar a una altura suficiente para evitar

condensacion.

2.1.8 Ventanas

Se recomienda construirse en materiales inoxidables, sin rebordes que permitan la
acumulacion de suciedad; los dinteles seran inclinados -con un angulo de 45°- para
facilitar su aseo y evitar que sean usados como estantes. Si las ventanas son abiertas,

estas deberan estar protegidas con mallas o mosquiteros, faciles de quitar y asear y con
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al menos 16 hilos por centimetro cuadrado, que eviten la entrada de insectos, roedores,
aves y animales domésticos.

Si es posible el vidrio de las ventanas debe ser reemplazado por material irrompible -
plastico, plexiglas, etc.- para que en caso de rupturas no haya contaminacion por

fragmentos.

2.1.9 Puertas

Seréan construidas en materiales lisos, inoxidables e inalterables, con cierre automatico
como brazos mecanicos y apertura hacia el exterior.

Deben estar separadas y sefializadas las puertas de entrada de materias primas y de
salida de productos terminados.

Para emergencias se recomienda contar con dos puertas para facilitar el desalojo; las
distancias méximas recomendadas desde cualquier sitio hasta la salida serdn de 23
metros para areas muy peligrosas, 30 metros para riesgos intermedios, y 45 metros para

riesgos bajos.

2.1.10 Rampasy escaleras
Las rampas y escaleras se deben ubicar y construir de manera que no causen
contaminacién al alimento o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la

planta.

Los pisos de las rampas y escaleras serdn antideslizantes, de material durable, facil de
limpiar y mantener.
Los desniveles no seran superiores al 10%, su amplitud debe calcularse de acuerdo a las

necesidades y estaran sefializados los flujos vehiculares y de personas.

En caso de que las rampas pasen sobre las lineas de produccion, es necesario que las
lineas de produccion tengan elementos de proteccion y que las estructuras tengan

barreras a cada lado para evitar la caida de objetos y materiales extrafios.
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2.2 Personal

El recurso humano es el factor mas importante para garantizar la seguridad y calidad de
los alimentos, por ello debe dar una especial atencion a este recurso y determinar con
claridad las responsabilidades y obligaciones que debe cumplir al ingresar a la empresa.
Dos aspectos importantes que se deben considerar son los requerimientos pre y post

ocupacionales.

Los requerimientos pre-ocupacionales se refieren al conocimiento y experiencia que la
persona debe tener para la actividad que va a desempefar. La empresa debe elaborar los

términos de referencia para el cargo que esta requiriendo la persona.

Es importante que a cada persona que la empresa contrate, se le practique un examen
pre-ocupacional. Con esto se pretende identificar si las condiciones fisicas y de salud del
trabajador le permiten desempefiar el cargo y que estas estén ajustadas al tipo de trabajo
que desempefiara.

Entre los requisitos que el empleado debe cumplir para postular al cargo, figuran los
siguientes:

1. Evaluacién médica general.

2. Evaluaciones médicas especificas si el cargo asi lo requiere: examen audio visual
por ejemplo.

3. Resultados de analisis en un laboratorio del estado que indique que la persona no
ocasiona riesgos para los productos que manipulara. Por ejemplo: Cultivo
nasofaringeo negativo a Estafilococos aureos; Coprocultivo negativo a
Salmonellas.

4. Certificados o diplomas que lo acrediten como Profesional, Técnico y/o

Manipulador de Alimentos.

Los requerimientos post-ocupacionales son los que la empresa y el trabajador deben
cumplir para garantizar el normal desarrollo de los procesos. Estan definidos por el
Manual de Buenas Practicas de Fabricacion y otras normas de obligatorio cumplimiento

que sean determinadas.
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2.2.1 Higiene personal

La higiene personal es la base fundamental para la aplicacion de las Buenas Practicas de
Fabricacién; por lo tanto toda persona que entre en contacto con materias primas,
ingredientes, material de empaque, producto en proceso y producto terminado, equipos y

utensilios, deberd cumplir las siguientes recomendaciones:

e Bafo corporal diario: Este es un factor fundamental para la seguridad de los
alimentos. La empresa debe fomentar tal habito dotando los vestidores con
duchas, jabdn y toallas. No se permite trabajar a empleados que no estén aseados.

e Usar uniforme limpio a diario -incluye el calzado-.

e Lavarse las manos y desinfectarlas antes de iniciar el trabajo, cada vez que
vuelva a la linea de proceso especialmente si viene del bafio y en cualquier
momento que estan sucias o0 contaminadas.

e Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes o cosméticos. No usar
cosmeticos durante las jornadas de trabajo.

e Cubrir completamente los cabellos, barba y bigote. Las redes deben ser simples y
sin adornos; los ojos de la red no deben ser mayores de 3mm y su color debe
contrastar con el color del cabello que estan cubriendo.

e No fumar, comer, beber, escupir 0 mascar chicles o cualquier otra cosa dentro de
las reas de trabajo. Esto solo podra hacerse en areas y horarios establecidos.

e No se permiten chicles, dulces u otros objetos en la boca durante el trabajo, ya
que pueden caer en los productos que estan procesando.

e Por la misma razon no se permiten plumas, lapiceros, termometros, sujetadores u
otros objetos desprendibles en los bolsillos superiores del uniforme o detras de la
oreja.

e No se permite el uso de joyas, adornos, broches, peinetas, pasadores, pinzas,
aretes, anillos, pulseras, relojes, collares, o cualquier otro objeto que pueda
contaminar el producto; incluso cuando se usen debajo de alguna proteccién.

e Evitar toser o estornudar sobre los productos; el tapaboca ayuda a controlar estas

posibilidades.
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e Las heridas leves y no infectadas, deben cubrirse con un material sanitario, antes
de entrar a la linea de proceso.

e Las personas con heridas infectadas no podran trabajar en contacto directo con
los productos. Es conveniente alejarlos de los productos y que efectlen otras
actividades que no pongan en peligro los alimentos, hasta que estén curados.

e Es obligatorio que los empleados y operarios notifiquen a sus jefes sobre
episodios frecuentes de diarreas, heridas infectadas y afecciones agudas o
cronicas de garganta, nariz y vias respiratorias en general.

e Los refrigerios y almuerzos solo pueden ser tomados en las salas o cafeterias
establecidas por la empresa. No se permite que los empleados tomen sus
alimentos en lugares diferentes, o sentados en el piso, 0 en lugares contaminados.

e No se permite que los empleados lleguen a la planta o salgan de ella con el

uniforme puesto.

La Direccidn de la empresa deberd ordenar las medidas necesarias para que todas las
personas, y especialmente las nuevas que ingresen, reciban los conocimientos de higiene
personal e higiene de procesos, para que de una manera clara y sencilla, aprendan y
comprendan los procedimientos sefialados en los manuales de Buenas Practicas de

Fabricacion y de Saneamiento.

Ademas de la induccion inicial, la empresa facilitara la capacitacion continua a través de
conferencias, talleres, cursos o cualquier otro mecanismo de participacion que crea

conveniente.

2.2.2 Proteccion personal

El uniforme caracteriza al empleado de una planta y le confiere una identidad que
respalda las actividades que realiza, por ello debe estar acorde con el trabajo que el
empleado desempefia y proteger tanto a la persona como el producto que elabora.

Para efectos de control de acceso a diferentes areas y control sobre la ubicacién y
actividades del personal, se recomienda usar un cédigo de colores que permita

identificar la ocupacion de cada quién.
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Se ha establecido colores por area; por ejemplo:
Tabla 1. Codificacion de vestimenta
COLOR AREA

Para areas de proceso

‘ Para mantenimiento

Para saneamiento

Para aseguramiento de calidad

Para visitantes

Para supervisores o jefes de linea

Fuente: Investigacion directa

Elaboracién: Veronica Nacipucha

De acuerdo con los criterios de cada empresa, el color se puede aplicar en el uniforme

completo; en la gorra o casco, o en los cuellos de las camisas o blusas.

Los uniformes son elementos bésicos de proteccidn y constan de: redecilla para cabello,
barbas y bigotes; gorra o gorro que cubra totalmente el cabello, tapabocas que cubra
nariz y boca, camisa / blusa y pantalon u overol, delantal impermeable, zapatos o botas

impermeables segln sea el caso.

El uniforme completo es de uso obligatorio para todas las personas que vayan a ingresar
a las salas de proceso y no se permite que dentro de ellas permanezca nadie que no lo

use.

Ademas se debe tomar en cuenta el uso de los elementos de proteccion para el personal
que se encuentre en zonas de riesgo o trabajando en areas de peligro. Si no se encuentra

con el equipo necesario no se debera permitir que ingresen a dichas zonas.

2.2.3 Visitantes
Se consideran visitantes a todas las personas internas o externas que por cualquier razén

deben ingresar a un area en la que habitualmente no trabajan.
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Los visitantes deben cumplir estrictamente todas las normas en lo referente a
presentacion personal, uniformes y demas que la empresa haya fijado para el personal de
planta.

Las personas externas que vayan a entrar a la planta deben utilizar el uniforme que les
sea asignado, se lavaran y desinfectaran las manos antes de entrar. Se abstendran de
tocar equipos, utensilios, materias primas o productos procesados. No deben comer,

fumar, escupir o masticar chicles.

Los visitantes externos tendrdn un uniforme de color diferente a los usados por el

personal de la planta.

2.2.4 Control de enfermedades

Las personas gque tengan contacto con los productos en el curso de su trabajo, deben
haber pasado un examen médico antes de asignarle sus actividades y repetirse tantas
veces cuanto sea necesario por razones clinicas o epidemioldgicas, para garantizar la

salud del mismo.

La notificacion de casos de enfermedad es una responsabilidad de todos, especialmente
cuando se presenten episodios de diarreas, tos, infecciones cronicas de garganta y vias

respiratorias, lesiones, cortaduras o quemaduras infectadas.

Se recomienda disponer de un botiquin de primeros auxilios para atender cualquier
emergencia que se presente, y tener previstos mecanismos de informacién y traslado de

lesionados para su atencion médica.

En general la gerencia de la planta serd responsable de tomar toda las medidas y
precauciones necesarias para asegurarse que ninguna persona que, por un examen
médico o por observacion del supervisor, demuestre que tiene, o aparenta tener, una
enfermedad, lesion abierta, incluyendo llagas, o heridas infectadas, o cualquier otra
fuente anormal de contaminacion microbioldgica por la cual existe una posibilidad

razonable de que el alimento, la superficie de contacto del alimento, o los materiales de
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empagque del alimento puedan ser contaminados, serd excluida de cualquier operacion en

la que se espera como resultado contaminacion hasta que la condicién este corregida. El

personal sera instruido en reportar las condiciones de salud a su supervisor.

2.2.5 Limpieza

Todas las personas que trabajan en contacto directo con los alimentos, superficie de

contacto de alimento, y materiales de empaque de alimento tendran que cumplir con

practicas higiénicas cuando estén trabajando al grado necesario para proteger contra la

contaminacion del alimento.

Los métodos para mantener una buena limpieza incluyen, pero no se limitan a los

siguientes aspectos:

Utilizar ropa apropiada para la operacién de manera que proteja contra la
contaminacién del alimento, las superficies de contacto del alimento, o los
materiales para empacar alimentos.

Mantener una limpieza personal adecuada.

Lavarse bien las manos y desinfectarlas para proteger contra la contaminacion de
microorganismos indeseables, utilizando las instalaciones para el lavado de
manos antes de empezar a trabajar, después de cada ausencia de la linea de
trabajo, y en cualquier otro momento en que las manos hayan podido ensuciarse
0 contaminarse.

Quitar todas las prendas inseguras y otros objetos que puedan caer dentro del
alimento, equipo, o recipientes, y remover prendas de las manos que no puedan
ser desinfectadas adecuadamente durante los periodos de tiempo que las manos
estan en contacto con el alimento. Si este tipo de prendas no puede ser removido,
entonces debera de cubrirse con un material que pueda mantenerse intacto,
limpio, y en condicion sanitaria y que proteja efectivamente contra la

contaminacion de estos objetos con el alimento.
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e Si en el manejo de alimentos se usa guantes, se deberan mantener integros,
limpios y en condiciones sanitarias adecuadas. Los guantes deberan ser de un
material impermeable.

e Utilizar en una forma apropiada redecilla, bandas de cabeza, gorras, cubre
barbas, u otro sistema efectivo que restrinja el cabello.

e Almacenar ropa u otros articulos personales en areas asignadas, donde el
alimento no este expuesto.

e Restringir donde los alimentos estén expuestos o donde se laven equipos y

utensilios, a otras areas: el comer, mascar goma, beber refresco, o usar tabaco.

2.2.6 Educacion y entrenamiento

El personal responsable de identificar fallas en las condiciones sanitarias o
contaminacién del alimento deberd tener una preparacion de educacion o experiencia o
una combinacion de ambas, que provea el nivel de competencia necesaria para la

produccion de los alimentos limpios y seguros.

Los manipuladores y supervisores deben recibir entrenamiento adecuado de técnicas
correctas del manejo de alimento y principios de proteccion y deben ser informados de

los peligros de una higiene personal pobre y practicas insalubres.

2.2.7 Supervision
La responsabilidad de asegurar el cumplimiento por todo el personal con todos los

requisitos de esta parte sera asignada a un personal de supervision competente.

Los directores y supervisores de los procesos de elaboracion de alimentos deberan tener
los conocimientos necesarios sobre los principios y practicas de higiene de los alimentos
para poder evaluar los posibles riesgos y poder adoptar las medidas necesarias para

solucionar las deficiencias.
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2.3 Operaciones sanitarias
2.3.1 Mantenimiento general
Los edificios y otras instalaciones fisicas de la planta se mantendran en buenas
condiciones sanitarias para prevenir que los alimentos se contaminen. Los utensilios y
equipos se lavaran y desinfectaran de manera que protejan los alimentos de la

contaminacién y los materiales para su empaque.

2.3.2 Limpieza y saneamiento
Los detergentes y desinfectantes empleados en los procedimientos de limpieza y
saneamiento estaran libres de microorganismo y seran seguros y eficientes para el uso de

los cuales estan destinados.

Los detergentes, agentes desinfectantes e insecticidas quimicos, se identificaran,
mantendran y almacenaran de tal forma que prevengan la contaminacion de los
productos, las superficies de contacto y los materiales para su empaque. Se deberan
seguir todas aquellas reglamentaciones del estado para la aplicacion, uso o almacenaje
de estos productos.

Los productos que pueden ser utilizados o almacenados en la planta son:
e Aquellos que se requieren para mantener condiciones limpias y sanitarias.
e Aquellos que se requieren para ser utilizados en el laboratorio para las pruebas de
calidad.
e Agquellos que son necesarios para el mantenimiento de la planta, equipo y
operacion.
e Aquellos que son necesarios para ser utilizado durante la elaboracién.

Se profundizara mas en este tema en el siguiente capitulo.

2.3.3 Control de insectos y roedores
No se permitira en ningun sitio de la planta animales, insectos o roedores. Perros

guardianes pueden ser permitidos en algunas areas de la planta siempre y cuando su
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presencia no resulte en la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto de
alimentos, o materiales para el empaque de alimentos.

Se deberan tomar medidas efectivas para excluir las plagas de las areas de elaboracién y
asi proteger contra la contaminacion de los alimentos. Deberd aplicarse un programa
eficaz y continuo de lucha contra las plagas.

Los establecimientos y zonas circundantes deberan inspeccionarse periédicamente para
cerciorarse de que no existe infestacion, en caso de que alguna plaga invada los
establecimientos, deberan adoptarse medidas de erradicacion.

El uso de insecticidas, y rodenticidas esta permitido solamente bajo precauciones y
restricciones que eviten la contaminacion de los alimentos y materiales, superficie de

contacto de alimentos y materiales para el empaque de alimentos.

Se contratara los servicios de una empresa particular, la misma que debera certificar el
producto a utilizar y la concentracion.

En la actualidad la Planta Parmalat cuenta con los servicios de la empresa Rizobacter
Ecuatoriana Cia. Ltda la cual es una compariia especializada para este tipo de tareas

cumpliendo con la norma de calidad 1SO 9001.

Esta empresa realiza una minuciosa inspeccion en la planta cada 15 dias a fin de
erradicar con las diferentes plagas que podrian encontrarse dentro de Parmalat, en cada
una de estas inspecciones la empresa realiza un Registro de manejo de plagas y
aplicacion de pesticidas a fin de conocer todas las incidencias, observaciones y medidas
adoptadas dentro de la planta. Parmalat cuenta con un archivo de todos estos registros a

fin de tener constancia de cada una de las inspecciones realizadas dentro de la planta.

2.3.3.1 Plagas
Las plagas constituyen una seria amenaza en las fabricas de alimentos no solo por lo que
consumen y destruyen sino también porque contaminan con saliva, orina, materias

fecales y la suciedad que llevan adherida al cuerpo.
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Tradicionalmente se consideran plagas a los roedores -ratas y ratones-, insectos
voladores -moscas y mosquitos-, insectos rastreros -cucarachas y hormigas- y taladores -
gorgojos y termitas-. Sin embargo hay que considerar otras posibilidades que tienen que
ver con animales domésticos -gatos y perros- y otros voladores como los pajaros y los

murciélagos.

Todas las areas de la planta deben mantenerse libres de plagas. Cada area debe tener un

plan de control y erradicacion de plagas.

2.3.3.2 Como entran las plagas a una planta

Las plagas entran a las plantas en diferentes formas por lo que debe mantenerse una
constante vigilancia para detectar a tiempo su presencia; ademéas entran porque en la
fabrica encuentran condiciones favorables para quedarse, vivir y multiplicarse como ser:

agua, comida y albergue.

Las mas habituales formas de entrada de las plagas a la planta son:
e En las cajas, sacos, bolsas, etc.
e En empaques provenientes de proveedores con infestacion de plagas.
e Dentro y sobre las materias primas.
e En los contenedores.

e A través de puertas, ventanas, ductos, sifones desprotegidos.

2.3.3.3 Métodos para controlar las plagas
Existen tres métodos para controlar las plagas; los dos primeros son preventivos y el

tercero es curativo por cuanto se basa en la eliminacion fisica de estas.

El primer método estd relacionado con la proteccion de las edificaciones con el

propasito de evitar que las plagas entren y para ello es necesario:

e Mantener el entorno de la planta limpio y libre de acumulacion de inservibles,

malezas, charcos, depdsitos de basuras y cualquier otra cosa que las atraiga. Esto
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es simplemente crear un espacio libre llamado barrera sanitaria que separa
suficientemente la planta de las fuentes de infestacion.

e Colocar mallas anti insectos en puertas, ventanas, ductos de ventilacién y otras
aberturas que pueden ser puerta de entrada.

e Colocar rejillas anti ratas en desagues, sifones y conductos que comuniquen la
planta con el exterior.

e Colocar laminas anti ratas en los bordes inferiores de las puertas.

e Instalar puertas que abran hacia el exterior dotadas con mecanismo de cierre
automatico.

e Instalar trampas anti insectos.

e Instalar cortinas de aire a presion en puertas, usadas con ventiladores a

125¢cm®/min.

El segundo método esta relacionado con el saneamiento béasico con el propdsito de
evitar que las plagas obtengan refugio y alimento y para ello hay que mantener un plan
de saneamiento que contemple al menos:

e Eliminacion de todos los posibles criaderos en el entorno de las instalaciones.

e Ejecutar un plan de mantenimiento locativo, sellando fisuras, grietas y otros
sitios que puedan servir como escondite.

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

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

e Mantener limpia y protegida la bodega de almacenamiento de desechos,
especialmente organicos, y disponerlos sanitariamente todos los dias. Mantener
limpios y tapados todos los recipientes que se usan para recolectar residuos en la
planta.

e Mantener limpia la red de recoleccion de residuos liquidos.

e No permitir el almacenamiento de inservibles o elementos atrayentes.
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e Mantener un programa activo de limpieza y desinfeccion del entorno, la planta y

los equipos.

El tercer método se refiere a la eliminacion de las plagas. Una vez que los métodos
anteriores han sido puestos en practica, entonces es necesario tener listo un plan de

eliminacion, con el fin de asegurarse que cualquier plaga que entre pueda ser destruida.

Es conveniente tener en cuenta algunos conceptos cuando se plantea la necesidad de

emplear productos quimicos -plaguicidas-:

e Los productos que se empleen deben tener registro sanitario y ser autorizado su
uso por las autoridades de salud. Se recomienda el uso de productos
anticontaminantes y para el control de insectos se recomiendan especialmente las
piretrinas.

e Las termitas requieren de controles especializados.

e En cualquier caso la eliminacion de plagas debe ser ejecutada por empresas o

personas debidamente calificadas y autorizadas por las autoridades de salud.

Cualquier tratamiento quimico que se realice debe garantizar la no contaminacion de los
productos. No se permite el uso de insecticidas residuales dentro de una fabrica de

alimentos.

La eliminacion debe hacerse con base en un programa especifico para cada edificio de la

planta y dicho plan debe contener al menos:

1) Mapa de riesgos sefialando los puntos criticos de control, las actividades de
saneamiento basico y la localizacion de trampas y cebos.

2) Plan de monitoreo y verificacion.

3) Registros de Control y Evaluacion.

4) Plan de contingencia en caso de accidentes.

5) Listado de productos que se usan, concentraciones, modo de aplicacion y antidotos.
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6) Plan de educacion sanitaria y difusion del plan entre todos los operarios.

Hay algunas plagas que son muy especiales y su presencia en las fabricas de alimentos
generalmente es causada por malos habitos de las personas; es el caso de animales
domésticos como perros y gatos y algunos silvestres como aves y murciélagos.

En tales casos no se recomienda su eliminacion puesto que son especies Utiles para el

hombre; simplemente deben reforzarse las medidas de seguridad para evitar que entren.

En resumen el mejor control de plagas es el que se basa en la prevencion como por

ejemplo: No brindarles agua, no brindarles comida y no ofrecerles albergue.

2.3.4 Limpieza de superficies de contacto
Todas las superficies de contacto con alimentos, incluyendo utensilios y equipo, se
limpiaran con la frecuencia que sea necesaria para proteger los productos de la

contaminacion.

Las superficies de contacto utilizadas para la elaboracion, o para el mantenimiento de
alimentos estaran secas y en condicién sanitaria durante el tiempo que van ser utilizados.
Aquellas superficies que necesitan ser limpiadas en forma humeda, cuando sea

necesario, seran sanitizadas y secadas antes de su uso.

Cuando se limpia durante el proceso de elaboracion, es necesario proteger los alimentos
contra la introduccion de microorganismos, todas las superficies de contacto de
alimentos seran lavadas y sanitizadas antes y después de cada interrupcion de labor
durante la cual puedan contaminarse. Cuando se utilizan equipos y utensilios en una
operacion de produccion continua, las superficies de contacto de tal equipo se limpiaran

y desinfectaran cuantas veces sea necesario.

Las superficies que no entran en contacto con los alimentos, con los equipos utilizados
en las plantas de elaboracién de alimentos deberan limpiarse con la frecuencia necesaria

para proteger los alimentos de la contaminacion.
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Los articulos desechables -tales como los utensilios para utilizarse solo una vez, vasos
de papel y toallas de papel- deberdn almacenarse en envases apropiados y seran
manejados, servidos, usados y desechados de forma tal que evite la contaminacién de los

alimentos o superficies de contacto con los alimentos.

Agentes sanitizantes seran adecuados y seguros bajo condiciones de su uso. Cualquier
aparato, procedimiento, o0 maquina puede ser aceptable para limpiar y desinfectar el
equipo y los utensilios, si se establece que dichos aparatos, procedimiento, 0 maquinaria
dejara limpios los equipos y utensilios y proveeran un tratamiento desinfectante
adecuado.

2.3.5 Almacenamiento y manejo de equipo
El equipo portéatil y los utensilios limpios y desinfectados que tienen superficies de
contacto con los productos deberan almacenarse en un lugar y de manera que las

superficies de contacto con alimentos estén protegidas de contaminacion.

2.4 Facilidades sanitarias

2.4.1 Suministro de agua

El suministro de agua debera ser suficiente para las operaciones a llevarse acabo y se
obtendran de fuentes adecuadas. El agua que entra en contacto con el alimento o
superficie de contacto con los alimentos deberd ser potable, segura y de una calidad

sanitaria adecuada.

Se proveerd agua corriente a una temperatura adecuada, y bajo la presion que sea
necesaria a todas las areas que se requieren para la elaboracion de alimentos, limpieza
del equipo, utensilios, y envases para alimentos, y a las facilidades sanitarias de los
empleados.

Se permitird el uso de agua no potable para ser aplicada en control de incendios,
refrigeracion también en el proceso siempre y cuando no sea ingrediente ni contamine el

alimento.
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En la generacion de vapor el agua utilizada tendra que ser potable, el transporte debera
ser por tubos independientes.
Estos sistemas de agua potable deberan ser identificados y no se debe permitir que estén

conectados con los sistemas de agua no potable.

2.4.2 Plomeria
La plomeria sera de un tamafio y disefio adecuado e instalado y mantenido de manera
que:

e Lleve suficiente cantidad de agua a los sitios que se requieren a través de la
planta.

e Disponer en forma apropiada las aguas negras y los desperdicios liquidos
desechables fuera de la planta.

e Se previene que ésta constituya una fuente de contaminacion para los alimentos,
suministro de agua, equipo, o utensilios, o creando una condicion no higiénica.

e Proveer drenaje adecuado en el piso para todas las areas en donde los pisos estan
sujetos a inundaciones por limpieza o donde las operaciones normales liberen o
descarguen agua, u otros desperdicios liquidos sobre el piso.

e Proveer que no exista contra flujo o conexidén cruzada entre, el sistema de tuberia
que descarga los desperdicios liquidos o aguas negras y el sistema de plomeria

que provee agua a los alimentos o la elaboracion de alimentos.

2.4.3 Aguas residuales y drenajes

En las areas de proceso donde se utilice agua abundante, se recomienda instalar un sifon
por cada 30 m? de superficie. Los puntos mas altos de drenaje deben estar a no mas de 3
metros de un colector maestro; la pendiente méaxima del drenaje con respecto a la

superficie del piso debe ser superior a 5%.

Los drenajes deben ser distribuidos adecuadamente y estar provistos de trampas contra
olores y rejillas antiplagas. Las cafierias deben ser lisas para evitar la acumulacién de

residuos y formacién de malos olores. La pendiente no debe ser inferior al 3% para
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permitir el flujo rapido de las aguas residuales. La red de aguas servidas estara por lo

menos a tres metros de la red de agua potable para evitar contaminacién cruzada.

Todos los residuos solidos que salgan de la planta deben cumplir los requisitos
establecidos por las normas sanitarias y la Secretaria del Ambiente.
La disposicion de las aguas negras se efectuara por un sistema de alcantarillado

adecuado o se dispondran por otro medio adecuado.

2.4.4 Instalaciones sanitarias
Cada planta proveera a sus empleados de instalaciones sanitarias adecuadas y accesibles.
Estas instalaciones deben cumplir con las siguientes condiciones:

e Las instalaciones sanitarias se mantendran siempre limpias, desinfectadas y
provistas de todas sus indumentarias necesarias -jabon liquido, toallero,
higienizante- para que los empleados puedan practicar buenos habitos de higiene.

e Deben mostrar buen estado fisico en todas sus estructuras todo el tiempo.

e Deben estar dotadas de puertas que se cierren solas.

e Las puertas no deben abrir directamente hacia donde el alimento este expuesto a
contaminacién aérea, excepto cuando se han tomado otras medidas alternas que
protejan contra tal contaminacién -tales como puertas dobles o sistemas de aire

corriente positivo-.

2.4.4.1 Servicios sanitarios
Los bafios deben estar separados por sexo, en la siguiente tabla se indica el nUmero de

servicios dependiendo del numero de empleados.
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Tabla 2. Estimacion de ndmero de servicios sanitarios de acuerdo al nimero de empleados.

N° DE EMPLEADOS N° DE SERVICIOS
la9 2
10 a 24 3
25 a 49 4
50 a 99 6
Por cada 30 empleados a partir 1 Servicio mas
de 100

Fuente: Investigacion directa

Elaboracién: Veronica Nacipucha

Los bafios no deben tener comunicacién directa con las areas de produccién, las puertas
estaran dotadas con cierre automatico.

Los bafios deben estar dotados con papel higiénico, lavamanos con mecanismo de
funcionamiento no manual, secador de manos -secador de aire o toallas desechables-,
soluciones desinfectantes, cepillo para las ufias y recipientes para la basura con sus
tapas. En los servicios sanitarios deben existir indicaciones del modo del lavado de

manos.

En zonas de acceso a areas criticas de elaboracion deben instalarse unidades
dosificadoras de solucién desinfectante, cuyo principio activo no afecte a la salud del

trabajador y no constituya un riesgo para la manipulacion del alimento.

Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias, ventiladas y
con una provision suficiente de materiales necesarios.
Es recomendable que en la puerta de los bafios exista un tapete sanitario o una fosa

lavabotas, para eliminar el posible traslado de contaminacion hacia las areas de proceso.
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2.4.4.2 Vestidores
Se dispondra de vestuarios adecuados y convenientemente situados. Se recomienda que

cada empleado disponga de un casillero para guardar su ropa y objetos personales.

El método mas usado en la actualidad consiste en una zona cerrada en donde se colocan
los casilleros, una ventanilla por la cual una persona de la planta recibe la ropa de calle y
entrega el uniforme a cada empleado, y al finalizar la jornada esa misma persona entrega
la ropa de calle de cada empleado y recibe los uniformes que son enviados a lavanderia.

Al frente de la ventanilla existe una antesala en la cual los empleados se cambian.

2.4.4.3 Instalaciones de lavamanos

En las zonas de produccion deben colocarse lavamanos con accionamiento no manual,
jabon, desinfectante y toallas de papel, para uso del personal que trabaja en las lineas de
proceso.

Todas las aguas servidas deben ser conducidas a las cafierias de aguas residuales. No se
permite que las aguas servidas corran 0 permanezcan sobre los pisos. Las instalaciones
de lavamanos seran convenientes, adecuadas y provistas de agua corriente a una
temperatura adecuada.

Es necesario disponer en la planta de:

e Lavamanos e instalaciones para el jabon en cada lugar de la planta donde se
requieren que los empleados se laven y/o desinfecten sus manos para seguir
practicas de buena higiene.

e Preparaciones efectivas para la limpieza y desinfeccion de las manos.

e Toallas de papel sanitarias o aparatos adecuados para secar las manos.

e Aparatos o instalaciones, tales como valvulas para el control del agua, disefiado y
construido para proteger contra la recontaminacion de las manos limpias y
desinfectadas.

e Se fijaran letreros de forma clara que dirijan a los empleados que manejan
alimento no elaborado, envases de alimento sin proteccién, y superficies de

contacto con alimentos lavarse y cuando sea apropiado desinfectarse sus manos
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antes de empezar su trabajo, después de cada ausencia de su estacion de trabajo,
y cuando sus manos estén sucias o contaminadas.
Estos carteles pueden estar fijados en las salas de elaboracion y en todas aquellas
areas donde los empleados manejen tales alimentos, materiales o superficies.

e Recipientes para la basura estaran construidos y mantenidos de una manera que

proteja los alimentos contra la contaminacion.

2.4.5 Basura y desperdicios

La basura y cualquier desperdicio sera transportado, almacenado y dispuesto de forma
que minimice el desarrollo de olores, eviten que los desperdicios se conviertan en un
atractivo para el refugio o cria de insectos y roedores y evitar la contaminacion de los

alimentos, superficies, suministros de agua y las superficie del terreno.

Las plantas procesadoras de leche deben tener una zona exclusiva para el depdsito
temporal de los desechos so6lidos, separada en area para basuras organicas y area para
basuras inorganicas; el area para basuras organicas debe ser refrigerada y de uso

exclusivo.

La zona de basuras debe tener proteccion contra las plagas, ser de construccion sanitaria,
facil de limpiar y desinfectar, estar bien delimitada y lejos de las zonas de proceso. Se
recomienda tener en cuenta la direccion de los vientos dominantes para evitar que estos

acarreen malos olores dentro de la fabrica.

Todos los residuos sélidos que se produzcan en la fabrica debe ser clasificados,
empacados y almacenados hasta su disposicion sanitaria final o retiro, Los recipientes
destinados a la recoleccion de las basuras deben estar convenientemente ubicados,
mantenerse tapados e identificados y estar revestidos con una bolsa plastica para facilitar

la remocién de los desechos.

Es necesario especificar la naturaleza y estado fisico de los desechos, los métodos de

recoleccién y transporte, la frecuencia para su recoleccién y otras caracteristicas que
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puedan ser importantes para su manejo: si tienen bordes o aristas cortantes, si son
toxicos, si contienen sustancias peligrosas, si son inflamables, etc.

La basura debe ser removida de la planta, por lo menos diariamente y su manipulacion
sera hecha uUnicamente por los operarios de saneamiento 0 una persona especifica

entrenada para tal efecto. No se permite que operarios de produccion manipulen basuras.

2.4.6 Energia eléctrica

Toda planta debe contar con un sistema o planta de energia eléctrica de capacidad
suficiente para alimentar las necesidades de consumo, en caso de cortes o fallas
imprevistas y especialmente para garantizar la secuencia de operaciones que no pueden
ser interrumpidas, como en la conservacion de materia prima o productos perecibles que

requieren de frio.

Las instalaciones eléctricas deberan estar ocultas preferentemente. En caso contrario, se
protegeran con tuberias aislantes, a prueba de agua y adosadas a paredes o techos. De
ninguna manera deben permitirse cables colgantes en el ambito de trabajo. Como en
todos los casos, la disposicion de las mismas debe favorecer las tareas de limpieza y

mantenimiento. A su vez, se debe contar con linea de tierra fisica.

2.4.7 lluminacion
Todos los establecimientos deben tener una iluminacion natural o artificial que cumpla
con las normas establecidas, no alteren los colores de los productos y con una intensidad

no menor de:

Tabla 3. Intensidad permitida de luz en diferentes zonas de trabajo

INTENSIDAD ZONA

En todos los puntos de inspeccién y preparacion de
alimentos.
220 lux -20 bujias pie- | En las salas de trabajo.

110 lux -10 bujias pie- | En otras zonas.

540 lux -50 bujias pie-

Fuente: Cédigo Internacional Recomendado de Précticas -Principios Generales de Higiene de los
Alimentos CAC/RCP 1-1969, Rev. 4, 2003.
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Los focos, lamparas o luminarias deben ser de tipo inocuo, irrompibles, o estar

protegidas para evitar la contaminacion de productos en caso de rotura.

Los aparatos de iluminacion méas recomendables son los tubos de luz fluorescente o
equivalentes, dado que tienen un menor consumo de energia, generan menos calor en el

ambiente y poseen un mayor rendimiento luminoso

El método de iluminacion esta determinado principalmente por la naturaleza del trabajo,
la forma del espacio que se ilumina, el tipo de estructura del techo, la ubicacion de las

lamparas o luminarias, el color de las paredes y los productos que se elaboran.

2.4.8 Ventilacion

Es uno de los servicios a la planta que requiere de estudio y analisis puesto que la
ventilacion debe proporcionar la cantidad de oxigeno suficiente, evitar el calor excesivo
0 mantener una temperatura estabilizada, evitar la condensacion de vapor, evitar el polvo
y eliminar el aire contaminado. Se recomienda preferentemente utilizar extractores de

aire.

La direccion de la corriente de aire no deberd ir nunca de una zona sucia a una limpia.
Existiran aberturas de ventilacion, provistas de pantalla u otra proteccion de material
anticorrosivo, que puedan ser retiradas facilmente para su limpieza.
Los principales factores que se deben considerar para instalar un sistema de ventilacion
son:

e NuUmero de personas que ocupan el area.

e Condiciones interiores del local: temperatura, luz, humedad.

e Tipo de productos que se elaboran.

e Temperatura de las materias primas utilizadas.

e Equipos que se utilizan.

e Condiciones ambientales exteriores.

e Procesos que se realizan y grado de contaminacion de la sala de proceso.
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La ventilacion natural se puede lograr mediante ventanas, puertas, tragaluces, ductos,
rejillas, etc. La ventilacion artificial se realiza con aparatos de extraccion y ventilacion
para remover el aire y los olores.

Se recomienda hacer con alguna periodicidad pruebas microbioldgicas de ambiente.

2.4.9 Ductos

Las tuberias, conductos, rieles, bandas transportadoras, vigas, cables, etc, no deben estar
libres encima de &reas de trabajo, donde el proceso o los productos estén expuestos, ya
que se producen riesgos de condensacion y acumulacion de polvo que son

contaminantes. Siempre deben estar protegidos y tener facil acceso para su limpieza.

2.5 Equipoy utensilios

Todo el equipo y utensilios seran disefiados y construidos con un material que pueda
limpiarse y mantenerse adecuadamente. El disefio, construccion y uso del equipo y
utensilios debera evitar la adulteracion de los alimentos con lubricantes, combustibles,

fragmentos de metal, agua contaminada, y cualquier otro tipo de contaminantes.

Todos los equipos y utensilios deben ser usados Unicamente para los fines que fueron
disefiados, seran construidos en materiales no porosos, que no desprendan sustancias
toxicas, y conservados de manera que no se conviertan en un riesgo para la salud y

permitiran su facil limpieza y desinfeccion.

Entre los materiales adecuados para su construccion estan: acero inoxidable, la madera

sintética y los sucedaneos del caucho.

2.5.1 Equipo
El equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control, emisién y transporte de materias primas y

alimentos terminados.

El equipo debera instalarse y mantenerse de forma que facilite la limpieza de este y

todos los espacios a su alrededor. Las superficies de contacto con alimentos serén
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resistentes a la corrosion cuando entran en contacto con el alimento. Estas seran
construidas con materiales no toxicos y disefiadas para resistir el ambiente que se utiliza
y la reaccion del alimento, y cuando se aplican detergentes de limpieza y agentes
desinfectantes.

Las superficies de contacto con los alimentos se mantienen en forma que proteja los
alimentos de ser contaminados por cualquier fuente, incluyendo los aditivos indirectos

de uso ilegal para alimentos.

Sus caracteristicas tecnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza, desinfeccion e
inspeccion y deben contar con dispositivos para impedir la contaminacion del producto
por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieran para su

funcionamiento.

Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento que por razones
tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccién, se debe utilizar substancias
permitidas -lubricantes de grado alimenticio-.

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos deben ser de
materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para
su limpieza. Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran por recirculacion de
sustancias previstas para este fin.

El equipo que se encuentra en las areas de elaboracion o manejo de alimentos y que no
entra en contacto con el alimento seré construido de forma que pueda mantenerse en una

condicion limpia.

Los envases que permitan ser usados varias veces deben ser de material y construccion
tales, que permitan una facil limpieza y desinfeccion. Los que se empleen para materias
toxicas o de riesgo, estaran bien identificados y se utilizaran exclusivamente para el
manejo de esas sustancias. Si dejan de usarse se inutilizardn o destruiran.

Todos los equipos deben tener disponibles un Manual de Operacion y su Programa de

Mantenimiento Preventivo.
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2.5.2 Utensilios

Todos los utensilios empleados en los procesos de produccion, que puedan entrar en
contacto con las materias primas o los alimentos, deben ser de un material que no
trasmita sustancias toxicas, olores ni sabores, sea in-absorbente y resistente a la

corrosion, y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

Las superficies seran lisas y exentas de hoyos y grietas. Debe evitarse el uso de madera 'y
otros materiales que no se puedan lavar y desinfectar adecuadamente, a menos que se
tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de contaminacién indeseable y no

represente un riesgo fisico.

2.5.3 Instrumentos y controles

La planta contaré con instrumentos y controles utilizados para medir, regular, o registrar
temperatura, pH, acidez, actividad del agua, u otras condiciones que controlan o
previenen el desarrollo de microorganismos indeseables en el alimento. Serén precisos y

mantenidos en forma adecuada, y en nimero suficientes para sus distintos usos.

2.5.4 Mantenimiento

El mantenimiento preventivo es fundamental para lograr alimentos seguros y de calidad.
El deterioro de edificaciones y equipos puede ocasionar contaminaciones fisicas,
quimicas o microbiologicas, e incluso accidentes. Incluso puede afectar los rendimientos

ocasionando pérdidas economicas y de imagen comercial.

Un buen programa de limpieza y desinfeccién apoya sustancialmente los planes de
mantenimiento. Cuando sea necesario realizar tareas de mantenimiento, lubricacion u
otras, se retirardn todas las materias primas o productos expuestos, se aislara el area

correspondiente y se colocaran sefiales indicativas, en forma bien visible.

Los tableros de control se instalardn en forma que no permitan acumulacién de polvo y
sean faciles de lavar y desinfectar. Todos los instrumentos de control de proceso -

medidores de tiempo, temperatura, pH, humedad, flujo, velocidad de rotacion, peso u
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otros-, estaran en buenas condiciones de uso para evitar desviaciones de los patrones de

operacion. Tendran también un programa de calibracién regular y permanente.

Los equipos estaran instalados en forma tal que el espacio entre la pared, el cielo raso y
el piso, permita su limpieza. Cuando para repararlos o lubricarlos sea necesario

desarmar, sus componentes o piezas no se colocaran sobre el piso.

Los equipos deben ser disefiados en forma tal que no tengan tornillos, tuercas, remaches
0 partes mdviles que puedan caer en los productos. En la misma forma no pueden
permitirse derrames 0 manchas contaminantes en las superficies que entran en contacto
con los productos, 0 que tengan esquinas 0 recodos que permitan acumulacién de
residuos.

Los empleados de mantenimiento deberdn colocarse el uniforme limpio cuando deban
ingresar a las salas de proceso en las que se esté trabajando; una vez terminada la
reparacion notificaran a los operarios de saneamiento para que procedan a lavar y
desinfectar el equipo antes de reanudar el proceso.

2.5.4.1 Recomendaciones para un buen mantenimiento sanitario:

e Uniones y soldaduras: Deben ser limpias y lisas, sin aglomeraciones que
permitan acumulacion de residuos. Las soldaduras deben ser continuas y sin
costuras.

e Equipos: Se recomiendan que sean facilmente desarmables y no tengan piezas
sueltas que puedan caer al producto.

e Patas de Soporte: Tendran una altura suficiente entre lo que soportan y el piso,
para facilitar la limpieza. No deben ser huecas.

e Pinturas: Las superficies que estan en contacto con los alimentos no deben
pintarse pues la pintura se desgasta y escarapela contaminando el producto. Las
partes externas que no sean anticorrosivos pueden pintarse con una pintura

especial para preservarlas.



Nacipucha Astudillo 38

2.6 Controles de produccion en el proceso

2.6.1 Procesos y sus controles

Todas las operaciones relacionadas con el recibo, inspeccién, transportacion,
segregacion, preparacion, elaboracion, empaque y almacenaje de leche se realizaran de

acuerdo con los principios sanitarios adecuados.

Se emplearan operaciones de control adecuadas para asegurar que los productos lacteos
sean apropiados para el consumo humano y que los envases y/o empaques para dichos

productos también sean seguros y apropiados.

El saneamiento general de la planta estard bajo la supervision de uno o mas personas
responsables a quienes se les han asignado la responsabilidad de realizar esta funcién. Se
tomaran todas las precauciones razonables para asegurar que los procesos de elaboracion
no contribuyan a la contaminacion de cualquier fuente. Seran utilizados procedimientos
para examinar materiales quimicos, microbioldgicos y extrafios cuando sea necesario
para identificar fallas de saneamiento o posible contaminacién del producto.

2.6.2 Materia prima

La materia prima sera inspeccionada y manejada como sea necesario para asegurar que
ésta esté limpia y apta para ser elaborada como alimento. Si la materia prima es
almacenada, ésta estard bajo condiciones que sea protegida contra cualquier
contaminacion para que disminuya su deterioro.

El agua utilizada para lavar, enjuagar las superficies de contacto con la materia prima
sera segura y de una calidad sanitaria adecuada. El agua se puede re-usar para lavar,
enjuagar o transportar los alimentos siempre y cuando no aumente el nivel de
contaminacion en los alimentos.

Los envases y/o acarreadores de la materia prima deberan inspeccionarse al recibirse
para asegurar que sus condiciones no contribuyan a la contaminacion y deterioracién de

ésta.
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La materia prima no contendrd niveles de microorganismos que produzcan una
intoxicacion alimenticia y otras enfermedades para el ser humano, y estos seran
pasteurizados o tratados de alguna forma durante la operacion de elaboracion en forma

que no contengan niveles que puedan causar contaminacion del producto final.

2.6.3 Recepcion e higienizacion de materia prima

La rampa para la recepcion de la materia prima debe estar protegida de posibles fuentes
de contaminacion, protegido en efectos ambientales y la presencia de plagas. Sera
lavado y desinfectado antes de comenzar el descargue; estara sefializado indicando
pasillos para flujo vehicular y de personas, areas para almacenamiento temporal, zonas

restringidas, etc.

La fabrica no deberd aceptar ninguna materia prima -incluyendo empaques-, que no
cumplan con los requisitos establecidos en la ficha técnica correspondiente. El personal
responsable de la recepcion de materias primas y material de empaque, debe tener a su
disposicion las fichas técnicas de cada una de ellas, para efectos de verificar su
conformidad. Las principales causas de rechazo son la presencia de parasitos,
microorganismos, sustancias toxicas, presencia de fragmentos o cuerpos extrafios, signos

de descomposicidn, etc, que no puedan eliminarse o ser reducidos a niveles aceptables.

Las fichas técnicas deben ser elaboradas para cada materia prima, empaque o producto y
en ellas estaran contenidos los requisitos y caracteristicas que deben cumplir para ser
aceptadas en la planta procesadora.

Las materias primas deberan inspeccionarse y clasificarse antes de ser aprobado su

ingreso a la planta; si es necesario se efectuaran pruebas de laboratorio.

El encargado del Aseguramiento de Calidad en la planta aprobaréd todas las materias
primas y material de empaque antes de ser usados en la produccion. Todos los empaques

que se usen en la planta deberan ser de grado alimentario.
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En la planta Parmalat el Inspector de calidad toma muestras de leche de los diferentes
proveedores que ingresan a la planta, para hacer un estricto control de calidad, de tal
modo de aprobar o rechazar la leche, si esta no cumple los parametros establecidos en la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 009:2003 Leche cruda: Requisitos.

Ver anexo 2: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 9:2003. Leche cruda: Requisitos.

A continuacion se indica las pruebas que se realizan en la leche y el procedimiento para

llevarlas acabo:

Contenido de grasa: En un butirometro de Gerber se coloca 10ml de acido sulfurico,
1ml de alcohol amilico y 11ml de la muestra de leche teniendo precaucion de que la
misma solo se riegue por las paredes del butirometro, luego se procede a taparlo y se
agita suavemente para que se mezclen los reactivos con la leche, posteriormente se
coloca en la centrifuga por aproximadamente 3 minutos y se realiza la lectura de grasa.

Este analisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 12:1973

Densidad relativa: Para realizar esta prueba se llena una probeta con la muestra de
leche a analizar, posteriormente se introduce el lactodensimetro y se da un ligero giro, se
espera que se estabilice el lactodensimetro y se realiza finalmente la lectura. Este

analisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 11:1984

Prueba de alcohol: Esta prueba se realiza mezclando 1ml de la muestra de leche con
1ml de alcohol al 78% en una caja petri y se observa la reaccién de la mezcla en donde
si hay formacion de grumos la prueba es positiva caso contrario negativa.

Este analisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1500:2003

Acidez titulable: Para analizar la acidez en un vaso de precipitacion se coloca 10ml de
la muestra, unas gotas del indicador fenoltaleina y se procede a titular con NaOH 0,1
Normal hasta que se produzca un leve cambio en el color pasando la muestra entonces a
un color rosado de baja tonalidad, luego se procede a hacer la lectura del volumen

ocupado de NaOH el cual corresponderd a la acidez en °Dornic de la muestra que se
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analizo. Este analisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
13:1984

Punto de congelacién -punto crioscopico-: Para determinar el punto crioscopico se
ponen aproximadamente 2ml de la muestra a analizar en los tubos capilares, luego se
coloca en el crioscopio y se espera a que el equipo de la lectura, la cual es en miligrados
Horvet. Este andlisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
15:1973

Temperatura: Este analisis se realiza introduciendo un termémetro en la muestra de
leche y directamente se realiza la lectura. Otro procedimiento para realizar la lectura de
la temperatura puede ser de forma directa a través de la escala del lactodensimetro que

nos permite determinar al mismo tiempo densidad y temperatura.

Cloruros: Para la determinacion de cloruros se vierten 5ml de la muestra en un tubo de
ensayo, se afladen 2 gotas del indicador dicromato de potasio y 1ml de nitrato de plata,
se homogeniza y se observa la reaccion que se produce. Este andlisis se realiza en base a
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1500:2003

Neutralizantes: Para esta prueba se coloca en un tubo de ensayo 0.5 cc de rojo fenol, 5
cc de agua destilada y 5 cc de leche. Observar la reaccién si la mezcla se torna de un
color amarillo bajo entonces la prueba se reporta como negativa caso contrario se le
tomara como positiva.

Este analisis se realiza en base a la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1500:2003

AzUcares: En un tubo de ensayo se coloca 4ml de HCI al 37%, 4 gotas de bilis de buey
y 4 gotas de la muestra de leche; se coloca a bafio maria por 5 minutos y se observa la
reaccion, en donde si la prueba es positiva la muestra se torna de un color rosado intenso

tendiendo a morado y cuando la prueba es negativa el color se enturbia ligeramente.
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2.6.4 Proceso y elaboracion del producto
Previo a la elaboracion del producto se debera seguir estas recomendaciones:

e El equipo, utensilios y envases para el alimento final se mantendran en una
condicién aceptable a través de lavado y desinfeccion apropiada. Cuando sea
necesario, el equipo se desmontara para una limpieza total.

e Se efectuara toda la elaboracion del producto, incluyendo el empaque vy
almacenaje bajo tales condiciones y controles como esto sea necesario para
reducir el potencial del desarrollo de microorganismos, o contaminacion del
mismo. Un método para cumplir con este requisito es el controlar
cuidadosamente los factores fisicos tales como tiempo, temperatura, humedad,
pH, velocidad del flujo, y las operaciones de elaboraciébn como congelacion,
proceso térmico y refrigeracion para asegurar que fallas mecanicas, demoras en
tiempo, cambios de temperaturas y otros factores no contribuyan a la
descomposicién o contaminacion del producto.

e Seran adecuadas las medidas tales como la esterilizacion, irradiacion,
pasteurizacion, congelacién, refrigeracion, controlar el pH para prevenir el
desarrollo de microorganismos indeseables, particularmente aquellos que tienen
un significado para la salud publica, durante las condiciones de elaboracion,
manejo, y distribucién para prevenir que el producto se contamine.

e Se tomaran medidas efectivas para proteger el alimento final de la contaminacion
con la materia prima, otros ingredientes, o desperdicios. Cuando la materia
prima, otros ingredientes, o desperdicios se encuentran sin proteccién, estos no
seran manejados en forma simultanea en las areas de recibo, cargas o descargas o
embarques si este manejo puede resultar en la contaminacion del producto.

e Equipo, recipientes, y utensilios utilizados para acarrear, mantener, almacenar
materia prima, trabajo en proceso, reproceso, 0 alimentos serd construido,
manejado y mantenido o almacenado de una manera que este protegido contra la
contaminacion.

e Se tomaran medidas efectivas para proteger contra la introduccion de metales u

otros materiales extrafios en el producto. EI cumplir con este requisito puede ser
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al utilizar coladores, trampas, magnetos, detectores electronicos para metales, u

otros medios apropiados y efectivos.

En la elaboracion de productos lacteos se recomienda tener en cuenta los siguientes

aspectos:

a)

b)

d)

f)

9)

No se permitird la presencia de personas que no porten el uniforme completo -
incluso visitantes-.

Las zonas de produccion o proceso deberan estar limpias y desinfectadas antes
de comenzar el proceso, los servicios tales como agua y luz deben estar
funcionando y los elementos auxiliares como lavamanos, jabon, desinfectantes
estaran provistos. Es conveniente hacer un chequeo previo de condiciones para
autorizar la iniciacion del proceso.

Las zonas de produccion o elaboracion de productos estaran libres de materiales
extrafios al proceso. No se permite el transito de materiales o personas extrafias
que no correspondan a las actividades que alli se realizan.

Durante la fabricacion o mezclado de productos, no se permitiran actividades de
limpieza que generen polvo ni salpicaduras que puedan contaminar los
productos. De igual manera al terminar labores no es permitido dejar expuestas
en las salas de proceso, materias primas que puedan contaminarse.

Todas las materias primas en proceso gque se encuentren en tambos, frascos,
barriles, cubas, etc, deben estar tapadas y las bolsas deben tener cierre sanitario,
para evitar posible contaminacién. Se recomienda no usar recipientes de vidrio
por el peligro de ruptura.

Todos los insumos en cualquier etapa de proceso, deben estar identificados en
cuanto a su contenido.

Si durante el proceso es necesario reparar o lubricar un equipo, se deben tomar
las precauciones necesarias para no contaminar los productos y los lubricantes

usados deben ser inocuos.
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h) Se tomara especial precaucion para evitar que vengan adheridos materiales
extrafios -polvo, agua, grasas- en los empaques de los insumos que son
introducidos a las salas de proceso, los cuales pueden contaminar los productos.

i) Se recomienda no utilizar termoémetros de vidrio a menos que tengan proteccion
metalica.

j) Los envases deben retirarse cada vez que se vacian y no esta permitido usarlos en
actividades diferentes.

k) Todas las operaciones del proceso de produccion, se realizardn a la mayor
brevedad, reduciendo al maximo los tiempos de espera, y en unas condiciones
sanitarias que eliminen toda posibilidad de contaminacion.

I) Deben seguirse rigurosamente los procedimientos de produccion dados en los
estandares o manuales de operacion, tales como orden de adicion de
componentes, tiempos de mezclado, atemperamiento, agitacion y otros
parametros de proceso.

m) Todos los procesos de produccion deben ser supervisados por personal
capacitado.

n) Los métodos de control y conservacion, han de ser tales que protejan contra la
contaminacién o la aparicion de riesgos para la salud de los consumidores.

0) Se recomienda que todos los equipos, estructuras y accesorios sean de facil
limpieza, que eviten la acumulacion de polvo y suciedad, la condensacion, la
formacidn de mohos e incrustaciones y la contaminacion por lubricantes y piezas
o fragmentos que se puedan desprender.

p) Para los procesos que demanden monitoreo o mediciones especificas, las lineas,
equipos y operarios estaran dotados con los instrumentos necesarios para
hacerlas: reloj, termometro, higrometro, saltometro, potenciémetro, balanza, etc.
No se permiten mediciones sensoriales o al tanteo.

gq) Todas las acciones correctivas y de monitoreo deben ser registradas en los

formatos correspondientes.

Ver anexo 3: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 10:2003. Leche pasteurizada:

Requisitos.
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2.6.5 Prevencion de contaminacion cruzada

Se evitara la contaminacion del producto por contacto directo o indirecto con material
que se encuentre en otra fase de proceso.

Las personas que manipulen materias primas o productos semi elaborados, o realicen
actividades tales como el saneamiento, no podran tener contacto con producto terminado

o con las superficies que tengan contacto con éste.

Los operarios deberan lavar y desinfectar sus manos cada vez que vuelvan a la linea de
proceso o que sus manos hayan tocado productos o elementos diferentes. Todo el equipo
que haya tenido contacto con materias primas o material contaminado debera limpiarse y

desinfectarse cuidadosamente antes de ser usado nuevamente.

Todas las cajas, contenedores, tambos, herramientas y demas utensilios deberan lavarse

y desinfectarse lejos de las areas de proceso.

2.6.6 Empaque y envase
Todo el material de empaque y envase debera ser de grado alimentario y se almacenara
en condiciones tales que estén protegidos del polvo, plaga o cualquier otra

contaminacion.

Ademas, el que asi lo requiera se almacenara en condiciones de atmosfera y temperatura

controladas como en el caso del material termoencogible.

El material de los envases no debe trasmitir al producto sustancias, olores o colores que
lo alteren o lo hagan riesgoso para la salud, y debera conferir una proteccién apropiada
contra la contaminacion.

Los envases y empaques deberan revisarse minuciosamente antes de su uso, para tener la
seguridad de que se encuentran en buen estado, limpios y desinfectados.

En la zona de envasado solo debe estar el envase que se va a usar en cada lote y el

proceso se hara en forma tal que no permitan la contaminacion del producto.
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Cada recipiente estara colocado para identificar la fabrica productora y el lote. De cada
lote debera llevarse un registro continuo, legible, con la fecha y detalles de elaboracion.
Los registros se conservaran por lo menos durante un periodo que no exceda la vida Util

del producto; en casos especificos se guardaran los registros por dos afos.

El embalaje de los productos debera llevar una codificacién de acuerdo con las normas

vigentes, con el objeto de garantizar la identificacion de los mismos en el mercado.

Los productos de baja acidez que requieren cuarentena, deben identificarse y
almacenarse en lugares apropiados, para que después de los andlisis de laboratorio sean
liberados.

Los productos que hayan salido a la calle no deben ser reprocesados. Aquellos productos
que dentro de la planta no califiquen para ser mercadeados y que por sus condiciones
ameriten ser reprocesados, pueden volver a proceso, previo concepto favorable del
Departamento de Aseguramiento de Calidad. El reproceso debe hacerse a la mayor

brevedad posible.

2.6.7 Almacenamiento
El almacenamiento y la transportacion de los productos terminados serdn bajo
condiciones que proteja estos alimentos contra la contaminacion fisica, quimica y

microbiana como también contra el deterioro del alimento y su envase.

En el almacenamiento se deben considerar los siguientes aspectos:

e Las entradas de las plataformas de carga y descarga deben estar techadas, para
evitar la entrada de lluvia u otra contaminacion.

e Los pisos deben ser de material sanitario, resistentes, de facil limpieza y
desinfeccidn, sin grietas ni ranuras que faciliten el almacenamiento de suciedad o
agua.

e Las juntas de paredes y pisos deben ser en forma de media cafia.

e Lailuminacién sera suficiente para facilitar las actividades que alli se realizan.

e Los techos estardn en perfecto estado, sin goteras ni condensaciones.
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La ventilacion debe mantener un ambiente sano, sin  humedad ni
recalentamientos.

Los estantes o tarimas para almacenar alimentos deben estar separados de las
paredes siquiera 50 cm, para facilitar el flujo del aire y la inspeccion; los pasillos
deben ser lo suficientemente anchos, para facilitar el flujo de vehiculos
montacargas y personas.

Las estibas se haran respetando las especificaciones de altura y ancho
establecidas. No deben obstruir el trénsito, las salidas, los equipos contra
incendio, botiquines ni equipos de seguridad.

Se contaré con sefalizacion que indique claramente la ubicacion de pasillos, los
productos almacenados, y los flujos de transito. No se permite la ubicacion de
objetos en los pasillos.

Se recomienda identificar claramente las estibas para facilitar la rotacion de los
productos y aplicar el Sistema PEPS -primero en entrar, primero en salir-.

Se tomaréan las medidas necesarias para evitar contaminacion cruzada, separando
las areas de almacenaje, no almacenando productos arométicos mezclados,
eliminando inservibles, no mezclando materias primas con productos terminados,
no usando montacargas accionados por motor a combustible y controlando la
presencia de plagas.

Los plaguicidas y sustancias peligrosas y toxicas deberan etiquetarse en forma
muy visible, indicando toxicidad, modo de empleo, precauciones especiales y
antidoto se guardaran en bodegas o armarios con llave y seran manipulados solo
por personal capacitado.

En las areas de proceso no se permite la presencia de ningin material toxico, ni
siquiera en forma temporal. Si para el control de plagas se emplean cebos,
estaran colocados en cebaderos especiales, en sitios bien definidos, claramente
sefializados y sin posibilidad de contacto con superficies que entren en contacto

con los alimentos, materias primas o productos terminados.
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2.6.8 Transporte
Todos los vehiculos deben ser inspeccionados antes de cargar los alimentos, verificando
su estado de limpieza y desinfeccion, que estén libres de manchas o derrames

contaminantes y que no transporten materiales distintos a los productos autorizados.

Si el transporte es refrigerado o congelado, el vehiculo debe haber sido previamente
enfriado antes de empezar a cargar. No se permite transportar materias primas u otros
productos contaminantes, junto con los productos terminados.

Las cargas se estibaran ajustadas para evitar golpes entre si o con las paredes del
vehiculo; si se requiere amarrar la carga, esta debe protegerse con esquineros para evitar

el deterioro del empaque.

2.6.9 Evaluacion de la calidad

En lo posible y como un elemento para garantizar las condiciones sanitarias de los
productos, todas las fabricas de alimentos deberan contar con un laboratorio propio, o
contratar los servicios de uno externo preferiblemente del estado o autorizado por el

estado.

Los procedimientos y técnicas de andlisis se ajustaran a los métodos establecidos,
reconocidos o normalizados por el laboratorio de referencia de la autoridad competente,

con el fin de que los resultados puedan interpretarse facilmente.

Asi mismo la empresa elaborara y aplicara un programa sistematizado de Aseguramiento
de Calidad, que incluye toma de muestras representativas de la produccion para
determinar la seguridad y la calidad de los productos. ElI programa incluye
especificaciones microbioldgicas, fisicas y quimicas, métodos de muestreo, metodologia
analitica y limites para la aceptacion.

Ver anexo 4: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 298. Leche en polvo: Requisitos.
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El encargado de Aseguramiento de Calidad debe certificar al menos los siguientes

aspectos:

Ordenes de produccion con informacion completa.

Registros con datos de proceso, materias primas y productos terminados.
Registros con las desviaciones del proceso cuando éstas suceden.
Evaluaciones de calidad lote por lote.

Registros de mediciones de vida util.

2.7 Registros

2.7.1 Registro de situacion y condicion de las instalaciones

2.7.2 Registro de equipos y utensilios

2.7.3 Registro de personal

2.7.4 Registro de materia prima e insumos

2.7.5 Registro de operaciones de produccion

2.7.6 Registro de envasado, etiquetado y empaquetado

2.7.7 Registro de almacenamiento

2.7.8 Registro de aseguramiento y control de calidad

Ver anexo 5: Registros de BPM
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CAPITULO 3

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDAR DE SANITIZACION
-POES-

3.1 Generalidades

El mantenimiento de la higiene en una planta procesadora de alimentos es una condicion
esencial para asegurar la inocuidad de los productos que alli se elaboren.
Una manera eficiente y segura de llevar a cabo las operaciones de saneamiento es la
implementacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento -
POES-.

Los POES son procedimientos operativos estandarizados que describen las tareas de
saneamiento. Se aplican antes, durante y después de las operaciones de elaboracion. La
aplicacion de POES es un requerimiento fundamental para la implementacion de
sistemas que aseguren la calidad de los alimentos. Siendo muy importante la seleccion y
capacitacion del personal.

Los POES consideran ocho puntos fundamentales, que a continuacion se mencionan:

1. Seguridad del agua

2. Condicion de limpieza de las superficies de contacto con el alimento prevencion de la
contaminacion cruzada

3. Prevencidn de la contaminacion cruzada

4. Proteccion contra los adulterantes

5. Higiene del personal

6. Manejo de productos toxicos

7. Salud de los empleados

8. Exclusion de plagas
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Los datos mas importantes que debe contener los POES son:
Nombre de la empresa
Titulo de POES: -mayuscula-
Numero de POES: Puede ser un numero, detallando la version por ejemplo: 126-01 -
126: nimero de POE, 01: version- o sino por algun sistema alfanumérico -POE-228-02-;
en ambos casos se debe asegurar que no se dupliquen los POES.
Espacio donde firmen los encargados: Jefes, supervisores, directores para que el POES
tenga cumplimiento.
Fecha de ejecutado / Fecha de aprobacion
Numero de pagina: -1 de 4-
Objetivo: Define clara y sencillamente que se persigue con el procedimiento.
Referencia: Documento donde se puede consultar.
Alcance: Describe las operaciones que abarca el procedimiento.
Procedimiento: Son los pasos que se debe seguir para realizar la limpieza y
sanitizacion, este comprendera: Responsable — Actividad — Frecuencia.
Monitoreo: Evalla y documenta ¢Qué se monitorea?, ;Cémo se va a monitorear?,
¢ Cuando o con que frecuencia se monitorea? y ;Quién lo monitorea?
Plan de acciones correctivas: Son los procedimientos que se deben llevar a cabo
cuando se determina que la implementacion o el mantenimiento de los POES ha fallado,
estos son:
1. Realizar procedimientos que aseguren el retiro apropiado de productos que pueden
estar contaminados.
2. Restablecer las condiciones sanitarias.
3. Prevenir que vuelva a ocurrir la contaminacion o adulteracién directa de los
productos.
Verificacion: Es la manera de asegurarse que se llevo a cabo el procedimiento, esta
verificacion se hace mediante:
1. Inspeccion visual:

Buenas condiciones de las superficies

Procedimientos adecuados de higiene y saneamiento
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2. Testeo de productos quimicos:
Uso de tiras reactivas o Kits
3. Control microbiolégico:
Hisopado de superficies
Responsabilidad o responsable: Indica el sector o la persona responsable de la

ejecucion del POES.

Estos procedimientos deben ser monitoreados, se debera verificar su eficacia y en caso
de considerarse necesario, revisados con cierta frecuencia.

Cada POES debe estar firmado por una persona de la empresa con total autoridad in situ
0 por una persona de alta jerarquia en la planta. Debe ser firmado en el inicio del plany
cuando se realice cualquier modificacion. Los encargados de la inspeccion del plan
deben exigir que el personal lleve a cabo aquellos procedimientos establecidos y actie si

se producen contaminaciones directas de los productos.

3.2 Seguridad del agua

El agua es el elemento mas importante dentro de una industria de alimentos, ya que es
utilizado como ingrediente, como agente de limpieza, para los procesos de ebulliciony
enfriamiento, para el transporte y para el acondicionamiento de materias primas, entre

otras operaciones.

Como se mencionaba en el Manual de BPM, el agua que entra en contacto con el
alimento o superficie de contacto con los alimentos debera ser potable, segura y de una
calidad sanitaria adecuada.

Para ello es muy importante que exista un control de la inocuidad del agua, mediante la

utilizacion de un POES. Ver anexo 6: POES: Seguridad del agua.

En la actualidad la Planta Parmalat se abastece con agua que proviene tanto de la red
municipal como de un pozo o cisterna, el mismo que tiene una capacidad de 215 m*/dia,

y dicha agua es utilizada en todas las operaciones en las cuales se requiere agua.
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Para asegurarse que el agua que se utiliza de la cisterna y la que se utiliza para el caldero
sea potable deben cumplir con las normas de calidad requeridas.
Ver anexo 7: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 108:2006. Agua Potable:

Requisitos.

Por lo tanto el agua de la cisterna y la utilizada para el caldero reciben un tratamiento
para ser potabilizada, realizdndose andlisis fisico-quimicos. Por lo cual la planta a
contratado los servicios de la empresa especializada en analisis de aguas: Trataguas Cia.
Ltda. La misma que hace los analisis de la cisterna y del agua de caldero cada 15 dias.

Los analisis microbioldgicos del agua se realizan en el laboratorio de microbiologia de la

empresa Parmalat, de tal forma que se asegura la idoneidad de la misma.

Es muy importante que las tuberias de agua circulen por fuera del edificio, debiendo
separar las que llevan agua potable y no potable, a fin de facilitar las tareas de
inspeccion, mantenimiento y limpieza de las mismas. En caso de estar instaladas en el
interior, se deben proteger por canales impermeables y sin huecos para posibilitar una

rapida limpieza de los techos, paredes y pisos.

3.3 Condicion de limpieza de las superficies de contacto con el alimento

Las superficies de contacto con alimentos incluyendo equipos e utensilios, deberan
limpiarse y desinfectarse con la frecuencia que sea necesaria para proteger los productos
de la contaminacion, esta limpieza y desinfeccion se realizard antes, durante y después
de las operaciones de elaboracion, de tal manera de proteger los alimentos contra la

introduccion de microorganismos.

El POES de Condicion de limpieza de las superficies de contacto con el alimento, se ha
dividido en zonas, como se indica a continuacion:

Zona 1: Superficies de contacto

Zona 2: Equipos

1. Tinas de recepcion

2. Silos
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3. Pasteurizador

4. Evaporador

5. Spray Dry

Zona 3: Utensilios

Ver anexo 8: POES: Condicién de limpieza de las superficies de contacto con el

alimento.

En cada zona mencionada anteriormente se indica cada uno de los pasos a seguir para la
limpieza y sanitizacion, lo que se tiene que monitorear, las acciones correctivas a tomar

y como se verificard su cumplimiento.

Los productos de limpieza y sanitizacion mencionados en el Procedimiento del POES

de cada zona, son los que la Planta Parmalat utiliza actualmente, estos son los siguientes:

Tabla 4. Productos de limpieza y desinfeccion utilizados en la planta

PRODUCTO uso

TQ-HTP -Teepol- Deter_g_ente -Jabon liquido-: Superficies de contacto, equipos e
utensilios

Everbrite Desinfectante: Pisos y paredes

Hidroxido de sodio | Desinfectante: Equipos y tuberias.

Hipoclorito de Desinfectante: Rejillas, tuberias y utensilios

calcio
Formol Desinfectante: Pisos y paredes del Spray Dry
Acido nitrico Desinfectante: Silos, tanques y tuberias

Fuente: Investigacion directa
Elaboracién: Veronica Nacipucha

En la planta Parmalat se utiliza el hidréxido de sodio como desinfectante en equipos y
tuberias, no siendo muy recomendado ya que este forma parte de los detergentes, por lo
cual se realizé la prueba de Chambers para comprobar su eficacia. Mas adelante se

hablara de la eficacia del sanitizante.
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Limpieza y sanitizacion
El término limpieza es aplicable en las industrias alimentarias a dos niveles:
e Limpieza fisica.

e Limpieza microbioldgica.

La primera se refiere a eliminar la suciedad visible. Este tipo de actividad se lleva a cabo
generalmente con agua y jabon o detergentes, cepillando o rascando hasta eliminar la

suciedad por completo.

El hecho de que una superficie o lugar se vea limpio por estar libre de suciedad visible
no quiere decir que se encuentre limpio en términos microbiolégicos. Puede darse el
caso de que pequefias poblaciones microbianas permanezcan después de una actividad
de limpieza fisica. El principio de erradicar a poblaciones microbianas que puedan estar

presentes es a lo que llamamos limpieza microbioldgica.

La sanitizacion es el proceso en donde las poblaciones de microorganismos que causan

enfermedades son reducidas a niveles seguros.

Los sanitizantes son agentes quimicos que permiten eliminar microorganismos; éstos se
diferencian de los antisépticos en que los primeros se emplean para desinfectar objetos
no-vivos, mientras que los segundos se emplean para eliminar microorganismos sobre el

tejido vivo.

Las propiedades que debe reunir un sanitizante son:

e Amplio espectro contra microorganismos.

e Buenas propiedades de desinfeccion

e No tdxico y no irritante

e Solubles en agua

e No influir en el sabor y olor de los alimentos.
e Facil uso

o Eficaz

e Seguro
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¢ No caro
e Facil de encontrarlo en el mercado

e F4cil de ser medido

3.4 Prevencién de la contaminacién cruzada
Este POES busca prevenir la contaminacion del producto, ya sea por contaminantes
fisicos, quimicos o bioldgicos, proveniente de los productos crudos, productos en

proceso, por parte de los operarios o el ambiente.

Los contaminantes fisicos pueden ser materias extrafias presentes en el alimento que
pueden provocar: ahogo, sangrado, cortaduras y pérdida de piezas dentales.

Los contaminantes quimicos son sustancias quimicas presentes en el alimento en forma
natural, intencional o accidental, que podrian resultar potencialmente perjudiciales a
corto o largo plazo.

En cambio los contaminantes biolégicos son agentes biol6gicos que pueden representar

un peligro potencial para el consumidor.

Tabla 5. Peligros presentes en los alimentos

PELIGROS CONTAMINANTES COMO LLEGAN A LOS
ALIMENTOS
e Materias primas
FISICO Metal, cabellos, plastico, vidrio, etc. * Materiales de empaque
e Personal
¢ Instalaciones Equipos
Sales de curado -nitrito de sodio- e Materias primas Materiales
Pesticidas, fungicidas, herbicidas, de empaque
QUIMICOS fertll!zantes, a_ntlb_lotlcos ) _Procedlmlentos de trabajo
Lubricantes, limpiadores, incorrectos
desinfectantes, etc. e Formulacién
Sustancias prohibidas e Equipos mal calibrados
e Materias primas
. e Personal
- Bacterias e Instalaciones y equipos
BIOLOGICOS | Virus y equip
Hongos e Temperaturas inadecuadas
e Procedimientos de trabajo
inadecuados

Fuente: Investigacion directa
Elaboracién: Veronica Nacipucha
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La contaminacidn cruzada también se puede generar por parte del personal que labora en
la planta, ya sea por su vestimenta sucia, por no lavarse las manos luego de tocar
producto crudo, etc. Por lo que es necesario educar y capacitar al personal de los
peligros que pudiesen provocar una contaminacion cruzada.

A continuacion se presenta el POES de Prevencion de la contaminacion cruzada.

Ver anexo 9: POES: Prevencion de la contaminacion cruzada.

3.5 Proteccion contra los adulterantes

Un alimento adulterado es aquel que contiene sustancias venenosas perjudiciales que
puedan causar enfermedades.

El propdsito de este POES es proteger los alimentos, el material de empaque de los
alimentos y las superficies de contacto con los alimentos de la adulteracion con
lubricantes, combustibles, plaguicidas, salpicaduras del piso, compuestos para la
limpieza, agentes desinfectantes, condensados y otros contaminantes quimicos, fisicos y

bioldgicos.

Lo que se busca monitorear en el POES es cualquier posible adulterante que pudiese
contaminar los alimentos, el material de empaque o las superficies de contacto como:
e Compuestos potencialmente TOXICOS.

e Aguas de desecho. Ej. Condensado, aguas acumuladas en el piso.

El monitoreo se debe realizar con la frecuencia suficiente para asegurar el cumplimiento

de los diferentes requisitos.

El plan de acciones correctivas se realizara de forma inmediata es decir se limpiara al
momento en el que se produzca la adulteracion. La verificacion serd mediante registros,
que deberan llenarse diariamente.

Ver anexo 10: POES: Proteccion contra los adulterantes.
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3.6 Higiene del personal
La higiene del personal hace referencia a la higiene de las prendas de vestir externas y

guantes, cobertores de cabello, lavado de manos, aseo personal, estado de salud, etc.

Por lo tanto toda persona que entre en contacto con materias primas, ingredientes,
material de empaque, producto en proceso y producto terminado, equipos y utensilios,
debera seguir y cumplir con cada una de las recomendaciones dadas por el Manual de
BPM -Personal-.

Al hablar del lavado de manos, este bebe ser constante y cada vez que sea necesario,
pues elimina el 85% de los riesgos de contaminacion ocasionada por el hombre.
El lavado de manos debe realizarse:

e Antes de iniciar la jornada de labores

e Después de ir al bafio

e Después de cada interrupcion en el manejo de los alimentos

e Después de tocar producto crudo o algo sucio como basura, trapos, etc.

e Después de fumar, comer o masticar chicle

e Después de recoger algo, de barrer, etc.

e Y en cualquier momento que estén sucias o contaminadas

Para un adecuado lavado de manos se debe seguir las siguientes recomendaciones:
e Humedecer las manos antes de comenzar a lavarlas
e Se enjabonan adecuadamente hasta los codos
e Se cepillan dorso, frente, entrededos, ufias y hasta los codos
e Se frotan durante 30 segundos de manos hacia codos
e Se enjuaga de codos a manos o de manos a codos

e Ultilizar el higienizante al final del lavado

Se recomienda que se usen los productos desinfectantes a base de clorexidina y

yodados, consiguen reducir eficazmente la carga de microorganismos.
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Dentro del POES de Higiene del personal se considera:
e El estado de las instalaciones de lavado de manos, duchas y servicios sanitarios.
e Procedimientos de limpieza y desinfeccion de las instalaciones.
e Presencia de los suministros necesarios para una limpieza e higiene adecuada -
jabon, desinfectante, papel higiénico, papel toalla, secador-.
e Vestimenta limpia y en buenas condiciones

Ver anexo 11: POES: Higiene del personal.

3.7 Manejo de productos toxicos

El POES de Manejo de productos tdxicos, tiene como propdsito asegurar que los
productos toxicos utilizados en la planta estén correctamente etiquetados, almacenados y
que sean utilizados adecuadamente para evitar y proteger los alimentos de la

contaminacion.

El etiquetado de los compuestos toxicos debe tener:
e Nombre del compuesto o solucion en el recipiente
e Nombre y direccion del producto o “elaborado para” o “empacado para” o
“distribuido por” y aprobaciones apropiadas
e Instrucciones de uso
e Indicar la toxicidad
e Precauciones especiales

e Concentracion

Las sustancias peligrosas y tdxicas se guardaran en bodegas o armarios con llave y seran
manipulados solo por personal capacitado.

En las areas de proceso no se permite la presencia de ningn material toxico, ni siquiera
en forma temporal.

Ver anexo 12: POES: Manejo de productos toxicos
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3.8 Salud de los empleados
El personal que tenga contacto con el producto debera contar con un certificado de salud

proporcionado por una dependencia oficial.

El trabajador, en caso de enfermedad, tiene que avisar inmediatamente al encargado
quien debera canalizarlo al médico.

Para regresar al trabajo es necesario contar con un certificado médico que indique que
estd en condiciones de hacerlo. En caso de que se trate de una enfermedad infecto-

contagiosa, se retirara del area correspondiente para su tratamiento.

En caso de accidente, todo herida debe cubrirse totalmente e informar al encargado para
que registre el incidente y se asegure que al final de la jornada el parche aun esté
presente.

Cuando se presente una herida sangrante, el trabajador debe retirarse. Si el parche se

pierde, el encargado debe ser informado de inmediato para localizarlo.

El siguiente POES de Salud de los empleados busca controlar las condiciones que
pudiesen resultar en la contaminacion microbioldgica de los alimentos, material de
empaque y superficie de contacto con los alimentos.

Ver anexo 13: POES: Salud de los empleados.

3.9 Exclusién de plagas
Como se explicaba en el Manual de BPM, no se bebe permitir en ningun sitio de la

planta animales, insectos o roedores.

El proposito del POES de Exclusion de plagas es eliminar y evitar el asentamiento de
plagas en la planta procesadora adoptando un programa de buenas précticas de higiene
para evitar la formacion de un medio que pueda conducir a la aparicién de plagas. Se
debe reducir al minimo las probabilidades de infestacién mediante un buen saneamiento,
la inspeccidon de los materiales que se introducen y una buena vigilancia, limitando asi la

necesidad de los plaguicidas. Ver anexo 14: POES: Exclusion de plagas.
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Se debera contratar los servicios de una empresa particular, la misma que deberd
certificar el producto a utilizar y la concentracion, como se mencionaba en el Manual
BPM, la empresa encargada actualmente del control de plagas es Rizobacter Ecuatoriana
Cia. Ltda la cual es una compafiia especializada para este tipo de tareas cumpliendo con
la norma de calidad 1SO 9001.

3.10 Control de la eficiencia de productos sanitizantes
Los productos sanitizantes son agentes quimicos que permiten eliminar
microorganismos y reducirlos a niveles seguros.

Los productos sanitizantes mas empleados cominmente en la industria alimentaria son:

a) Detergentes de amonio cuaternario: Son detergentes cationicos. Como todos los
detergentes, afecta la tension superficial del agua mejorando su penetracion para
arrastrar particulas de suciedad, pero ademas, debido a su grupo amonio, altera la
membrana de los microorganismos conduciendo a su muerte. No es corrosivo, toxico,
volatil o inflamable, ademas tiene un amplio espectro microbioldgico de accién, que

incluye hongos, levaduras, bacterias. Le afecta la dureza del agua.

b) Dioxido de cloro: Evita el desarrollo de bacterias, es incoloro e inodoro, no transmite
sabor alguno a los alimentos, es seguro, disponible todo el afio, econdémico, de uso
generalizado en la Industria Alimentaria , de facil aplicacion, solo se diluye en agua de

acuerdo a la siguiente tabla:

Tabla 6. Dosificacion del CIO,

Dosificacion del CIO,

Potabilizacion de agua . 0.01al 0.05%

Sanitizacion de utensilios, recipientes
e instalaciones.

0.10 al 0.50%

Sanitizacion de granjas. 0.10 al 0.50 %
Sanitizacion de locales y hospitales. 2.50 %
Frutas y legumbres. 0.50 %

Fuente: www.utim.edu.mx/~ramiro/micro/sanitizantes.htm#
Elaboracion: Luis Ramiro Caso Vargas
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c) Vapor de agua: Elimina todo tipo de microorganismos, incluyendo esporas, pero
mancha el acero, lo afecta la dureza del agua, se requieren calderas y es peligroso por

temperatura.

d) Jabdn: Adicionado de agentes antimicrobianos, se usa para limpieza y desinfeccion

del personal, en base a su poder tensoactivo.

e) Soluciones de yodo: Es un liquido café rojizo, con accién germicida de amplio
espectro, econdmico, eficiente, que elimina bacterias, hongos y levaduras. Usado
ampliamente como sanitizante. No es irritante, elimina la suciedad, no es afectado por la
dureza del agua ni por detergentes, rapida accion germicida, tiene un gran campo de

aplicacion. Se diluye en agua de acuerdo a las siguientes aplicaciones:

Tabla 7. Dosificacion del yodo

Dosificacion del Yodo

Desinfeccion de equipos y utensilios. 0.00125 %
Desinfeccion de ubres, frutas, verduras y legumbres. 0.00250 %
Desinfeccion de granjas. 0.00750 %
Desinfeccion de superficies muy contaminadas. 0.01000 %

Fuente: www.utim.edu.mx/~ramiro/micro/sanitizantes.htm#

Elaboracién: Luis Ramiro Caso Vargas

e) Detergentes alcalinos: Los detergentes son tensoactivos: al mismo tiempo poseen
grupos hidrofobos e hidrofilos, reducen la tension superficial del agua mejorando su
penetracion y humectacion. Remueven grasa, suciedad, malos olores, sabores
desagradables; suspendiéndolos y eliminandolos mediante el agua de limpieza, lo cual

facilita el lavado de equipo, maquinaria, tuberia, ya sea por aspersion o circulacion.

f) Detergentes &cidos: Desincrustan los residuos minerales y orgénicos, de las tuberias
y equipos, aumentando su vida atil y la eficiencia del proceso. Limpia y abrillanta el
acero inoxidable. No le afecta la dureza del agua en su aplicacion. Su empleo es

recomendado después de lavar con un detergente alcalino.
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Como se menciono la planta utiliza Hidroxido de sodio como desinfectante de equipos,
utensilios y tuberias. Siendo importante conocer acerca de este producto.

Ver anexo 15: Hidréxido de sodio.

Al hablar de la eficacia de un sanitizante se debe considerar cinco factores que afectan
su efectividad, entre estos estan:

e Concentracion

e Tiempo de exposicion

e Presencia de materia organica

e Temperatura

° pH

Generalmente para comprobar si el sanitizante utilizado es eficaz este debera pasar la
prueba de Chambers. Es decir el sanitizante debe producir la muerte del 99.999 % de 75
a 125 millones de Escherichia coli y Staphylococcus aureus después de 30 segundo de

aplicacion a 20°C.

Para comprobar la eficacia del hidroxido de sodio se utilizé la prueba mencionada, a

continuacion se detalla la forma que fue realizada:

1. Preparacion del cultivo: Agar para Coliformes 100ml.
e Enunvaso de precipitacion pesar 2.7g de agar con 100ml de agua.
e Colocar el agitador.
e Calentar a una temperatura de 300°C, hasta que empiece a hervir.
e Enfriar el medio de cultivo.
e Colocar en las cajas petri -4 cajas-.

e Colocar en el refrigerador por 24 horas.
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Medio de cultivo -Agar para coliformes-

2. Contaminacién

Dos de las cajas de cultivo se contaminaron, tomando muestras con isopados de
equipos que se encontraban sucios.

Las cajas contaminadas se colocaron en la incubadora por un tiempo de 24 horas.
Pasado las 24 horas, las cajas ya se habian contaminado, a continuacion se puede

apreciar la caja contaminada.

Caja contaminada

3. Contaminacion de la superficie en contacto con el alimento

Con isopados se tomé muestras de la caja contaminada y se contamind la
superficie en contacto con el alimento, en este caso se uso un recipiente de acero
inoxidable, para evitar contaminar algun equipo de la planta.

Una vez contaminado se tomaron muestras con isopados y se colocé en la caja
preparada con el cultivo de agar para coliforme del paso 1.

Incubar por 24 horas.
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4. Proceso de lavado y desinfeccion de la superficie
e Para el lavado y desinfeccion se siguio el procedimiento descrito en el POES de
superficies en contacto con el alimento para la limpieza y desinfeccion de Silos.
Ver anexo 8: POES: Condicion de limpieza de las superficies de contacto con el
alimento.
e En el lavado y desinfeccion se utilizo el detergente Teepol y el Hidroxido de

sodio que la planta utiliza como desinfectante.

5. Toma de muestras de equipo limpio y desinfectado
e Con isopados se tomd muestras del recipiente y éstas se colocaron en los cultivos
que se tenian en el paso 1.

e Se colocd en la incubadora por 24 horas.

6. Comprobando la eficacia del sanitizante

Se pudo comprobar que el hidroxido de sodio utilizado para la sanitizacion de equipos,
utensilios y tuberias, si es efectivo ya que no se encontrd contaminacion alguna, es decir
si cumple con lo establecido en la prueba de Chambers produce el 99.9% de la muerte
microbiana.

Pero el Hidroxido de Sodio tiene su eficacia como compuesto de limpieza, siendo
preferible utilizar un compuesto sanitizante como yodo metalico o un compuesto acido
que tienen mejor espectro contra los microorganismos inclusive virus. No es
recomendable cloro y Quats ya que los primeros producen olor residual, los segundos
producen resistencia al poco tiempo de los microorganismos, ademas ambos son

contaminantes del medio ambiente ya que no son facilmente diluidos en el agua.

3.11 REGISTROS
Ver anexo 16: Registros POES
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CAPITULO 4
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO -BPL-

4.1 Generalidades

La planta de lacteos Parmalat-Cuenca, en sus instalaciones dispone de tres laboratorios -
Lab. Bromatologico, Lab. Microbiologico y Lab. de polvo-, designados para realizar
andlisis y ensayos, como es el caso del Laboratorio Bromatoldgico, la materia prima -
leche-, tiene que ser analizada mediante pruebas -densidad, acidez, grasa, presencia de
cloruros y neutralizantes- y cumplir con los limites aceptables para ser ingresada al

tanque de recepcion.

Cada analisis o prueba realizada debe garantizar que los resultados obtenidos sean
precisos, exactos y confiables, es por esta razén que existen las Buenas Practicas de
Laboratorio -BPL-, las mismas que constan de diez principios fundamentales que deben
adoptar los laboratorios de alimentos con el fin de obtener datos sobre sus propiedades y

su inocuidad para la salud humana y el medio ambiente.

Estos principios son los siguientes:

. Organizacion del personal

. Locales e instalaciones

. Mantenimiento e higiene

. Seguridad

. Proteccion del medio ambiente

. Equipos, materiales y reactivos

. Manejo de muestras

. Procedimientos normalizados de trabajo
. Métodos

© 00 N o o A W DN B

10. Archivo y conservacion de registros
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A continuacion se detalla cada uno de los principios basicos de BPL, y su aplicacion en
los laboratorios de la planta, dirigidos principalmente al proceso organizacional y a las

condiciones en que se planea, efectla, monitorea y registra el trabajo de laboratorio.

4.2 Organizacion del personal
Es necesario que el personal encargado del laboratorio este calificado, capacitado y

tenga la experiencia requerida.

El personal de laboratorio debe estar formado por:
e Director del laboratorio
e Técnicos de laboratorio
El Director del laboratorio tiene la responsabilidad de encargarse de la administracion,
asi también deberd cumplir con las siguientes condiciones:
e Asegurar que se cuenta con personal calificado, instalaciones, equipo y
materiales apropiados.
e Mantener registros de la calificacion, capacitacion, experiencia y descripcion de
puestos para cada individuo -profesional y técnico-.
e Asegurar que el personal comprenda claramente las funciones que realizan y
cuando sea necesario, proporcionar capacitacion para estas funciones.
e Asegurar que se toman todas las medidas de precaucion sobre aspectos de salud
y de seguridad de acuerdo a las regulaciones nacionales y/o internacionales.
e Asegurar que los procedimientos internos sean apropiados, implantados y
aplicados.
e Asegurar que se cuenta con el personal suficiente para la realizacion de los
andlisis.
e Asignar al personal con la calificacion apropiada, capacitacion y experiencia
como responsable durante el analisis.
e Asegurar que se cuentan con los métodos y procedimientos necesarios.
e Asegurar que se cuenta con todos los datos del analisis.
e Asegurar que se emita un informe fechado y firmado.

e Supervisar el trabajo de los analistas.



Nacipucha Astudillo 68

e Deben ser formados y demostrar su competencia antes de llevar a cabo tareas
analiticas sin supervision.
e Conocer las practicas de seguridad.

e Manejar las sustancias quimicas con precaucion y conocer su riesgo.

Existen dos tipos de técnicos de laboratorio el analista y el auxiliar, cada uno debera ser
conciente de la importancia de sus funciones y de la necesidad de informar a su
supervisor de cualquier circunstancia que exceda de sus conocimientos, posibilidades o
control. Sus responsabilidades seran:

e Conduccion técnica del anélisis

e Interpretacion, documentacion e informe de los resultados

e Protocolos deben incluir cambios, fechay firma

e Datos experimentales registrados, verificados, firmados y archivados

4.3 Locales e instalaciones

La planta debe contar con suficiente espacio para que el personal labore sin ninguna
limitacion. Es necesario respetar las dimensiones minimas de los espacios de trabajo,
permitiendo a trabajadores realizar sus actividades sin riesgos para su seguridad y salud
y en condiciones ergonomicas aceptables. Las dimensiones minimas que deben reunir

tales espacios son las siguientes:

e Altura desde el suelo hasta el techo: 3 metros.

e Superficie libre por trabajador: 2 metros cuadrados.

La separacion entre los elementos materiales existentes en el laboratorio deberd ser
suficiente para que los trabajadores puedan realizar su labor en condiciones de

seguridad, salud y bienestar.

La exposicion de los trabajadores a las condiciones ambientales de los laboratorios en
general no debe suponer un riesgo para su seguridad y salud, ni debe ser una fuente de
incomodidad o molestia. Deben evitarse: humedad y temperaturas extremas, cambios

bruscos de temperatura, corrientes de aire molestas y olores desagradables.
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El laboratorio debera disponer de &reas para el almacenamiento de:

e Instrumental y medios de cultivo.

e Muestras o productos de ensayo.

e Incubadoras, autoclaves, lavado de material, vestuarios, etc.
Es importante y necesario contar con servicios eléctricos, de agua potable y gas. Asi
también con mesones de trabajo y mesas auxiliares que se encuentren limpios y en
buenas condiciones, gabinetes, gavetas y anaqueles para los materiales de vidrio, medios

de cultivo, reactivos, etc.

Los laboratorios deben estar limpios y ordenados, de tal manera que sea facil disponer
de lo necesario y en condiciones éptimas para desarrollar cualquier actividad en todo

momento.

4.4 Mantenimiento e higiene

Es necesario que exista un programa de limpieza regular y eliminacion sistematica de
desechos. Los desechos son aquellos materiales o productos que quedan inservibles tras
realizar una determinada operacion. Los desechos o residuos de laboratorio pueden

dividirse en dos grandes grupos:

Restos de material fungible, entre los que se encuentran fragmentos de vidrio roto,

frascos vacios y restos de material de pléstico.

Residuos quimicos, que pueden presentarse como restos de reactivos no utilizados
durante la operacion y que no deben devolverse al envase original para no contaminar su

contenido y reactivos caducados.

Centrandonos en los residuos quimicos, conviene mencionar tres formas de actuar que

deben seguirse para su adecuado tratamiento y que b&sicamente son:

e Minimizar la generacion de residuos en su origen: Se debe actuar sobre el
consumo, procurando utilizar Unicamente la cantidad de producto requerida para

el trabajo a desarrollar.
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e Reciclado: Pretende reutilizar el residuo generado, en el mismo o en otro

proceso, en calidad de materia prima.

e Eliminacion segura de los residuos no recuperables. Debe llevarse a cabo

siguiendo las indicaciones de la ficha de seguridad o, en caso de duda, las

indicaciones del fabricante y siempre a través de un gestor autorizado. Como

paso previo a la eliminacion es esencial que los residuos se clasifiquen,

segreguen y depositen en contenedores apropiados.

El personal de laboratorio tendra que cumplir con las siguientes reglas de higiene y

seguridad:

Cubrir heridas y lesiones con apoésitos impermeables antes de comenzar el
trabajo. Si las lesiones no pueden cubrirse adecuadamente, no exponerse
hasta que curen.

Retirar anillos y otras joyas.

Evitar el contacto de la piel con materiales potencialmente infecciosos. Para
ello, cuando se manipulen muestras que contengan posibles agentes
patdgenos debera usarse guantes de latex o de silicona, que deberan retirarse
siempre antes de salir del area de trabajo.

Jamés se abandonard el laboratorio con los guantes puestos ni se cogera con
ellos el teléfono.

Tras quitarse los guantes, se procedera al lavado de manos utilizando jabones
antisépticos.

Se usara la ropa adecuada y equipo de proteccion como gafas protectoras y
mascarillas faciales si existe riesgo de salpicaduras o de formacion de
aerosoles.

No pipetear con la boca.

No deberan usarse lentes de contacto.

No comer, beber o fumar ni aplicarse cosméticos en las areas de trabajo.
Asimismo, queda prohibido guardar alimentos o bebidas en los frigorificos
destinados a material propio del lugar de trabajo.

El personal con el cabello largo debe llevarlo recogido.
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Los equipos utilizados en el laboratorio para los diferentes analisis seran calibrados y
mantenidos de manera apropiada, es de suma importancia disponer de los registros

mencionados.

4.5 Seguridad
Es importante que al personal del laboratorio se le asesore y capacite sobre todos los
peligros que pueden presentarse si no existen las medidas de seguridad necesarias,

siendo necesario disponer de manuales de medidas de seguridad.

Como se menciond anteriormente se debe usar la ropa adecuada y equipo de proteccion

como gafas protectoras y mascarillas.

La sefializacion en el lugar de trabajo contribuye a indicar aquellos riesgos que por su
naturaleza y caracteristicas no han podido ser eliminados. Considerando los riesgos mas

frecuentes en estos lugares de trabajo, las sefiales a tener en cuenta son:

Sefiales de advertencia de un peligro: Tienen forma triangular y el pictograma negro

sobre fondo amarillo. Las que con mayor frecuencia se utilizan son:

Riesgo eléctrico: Esta sefial debe situarse en todos los armarios y

cuadros eléctricos del laboratorio.

Materias tdéxicas: En aquellos laboratorios en los que se manipulen
sustancias clasificadas como muy tdxicas, toxicas, cancerigenas o
mutéagenas, se colocara la sefial indicada en los lugares donde se guarden

tales sustancias.

Materiales inflamables. Siempre que se manipule este tipo de

materiales, se utilizara la sefial indicada.

Baja temperatura. Esta sefial debera situarse a la entrada de las

camaras de climatizacion y frigorificas que trabajen a temperaturas

> BB D

bajas.
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Riesgo de radiaciones ionizantes. En los laboratorios en que manipulen is6topos
radiactivos, se utilizara la sefial indicada.

Sefiales de prohibicién: De forma redonda con pictograma negro sobre fondo blanco.
Presentan el borde del contorno y una banda transversal descendente de izquierda a

derecha de color rojo, formando ésta con la horizontal un angulo de 45°.

Prohibicion de fumar y de encender fuego. Siempre que en el laboratorio se
utilicen materiales inflamables debera emplazarse la sefial que indica
expresamente la citada prohibicion.

Sefiales de obligacion: Son también de forma redonda. Presentan el pictograma blanco
sobre fondo azul. Atendiendo al tipo de riesgo que tratan de proteger, cabe sefialar como

maés frecuentes en estos lugares de trabajo, las siguientes:

Proteccion obligatoria de la cara: Se utilizard siempre y cuando exista
riesgo de salpicaduras a la cara y los 0jos.

s

—
—
i
f

Proteccion obligatoria de vias respiratorias: Esta sefial se colocara en

aquellas areas de trabajo donde se manipulen productos téxicos 0 nocivos

susceptibles de ser inhalados.

Proteccion obligatoria de las manos: Esta sefial debe exhibirse en aquellos
lugares de trabajo donde se manipulen productos corrosivos, irritantes, ‘
sensibilizantes por contacto cutaneo o téxico y nocivo, con posibilidad de :

ser absorbidos por la piel.

Sefiales relativas a los equipos de lucha contra incendios: Son de forma rectangular o
cuadrada. Presentan el pictograma blanco sobre fondo rojo. Las méas frecuentes en los
laboratorios son las que indican el emplazamiento de extintores y de mangueras para

incendios, es decir:




Nacipucha Astudillo 73

Se recomienda disponer de un botiquin de primeros auxilios para atender cualquier
emergencia que se presente, y tener previstos mecanismos de informacion y traslado de

lesionados para su atencion médica.

4.6 Proteccion del medio ambiente

El trabajo efectuado en el laboratorio no debe bajo ningun concepto contaminar el
ambiente.

Se deben establecer métodos especiales para eliminar las muestras, métodos para

eliminar sustancias peligrosas y métodos para eliminar desechos microbiolégicos.

Los residuos quimicos generados en el laboratorio no deben eliminarse por el desagie
sin inertizar, aunque sea en pequefias cantidades. Este principio debe observarse
especialmente cuando se trate de sustancias que reaccionan violentamente con el agua,
como los metales alcalinos; las toxicas, incluyendo los derivados de metales pesados; las
corrosivas, como acidos y alcalis fuertes; las cancerigenas y mutdgenas, y las no
biodegradables y peligrosas para el medio ambiente acuatico.

Si se trata de residuos acidos o alcalinos, pueden eliminarse por el desaglie una vez
neutralizados, diluyendo con abundante agua.

4.7 Equipos, materiales y reactivos
Los equipos, materiales y reactivos que se utilizan en un laboratorio tienen influencia

directa en la calidad de los resultados.

La seleccion y compra de un equipo debe hacerse tomando en cuenta el costo, volumen
de trabajo, exactitud, duracion, existencia de repuestos, etc.

Los equipos utilizados en un laboratorio deben ser examinados, limpiados, mantenidos y
calibrados periddicamente siguiendo procedimientos normalizados de trabajo. Cada una
de estas actividades debera registrarse debidamente. La calibracion deberé ser trazable a
patrones de medida nacionales o internacionales. Se elegira cuidadosamente el lugar de

su instalacion.
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Los materiales utilizados no deben interferir negativamente con los analisis 0 ensayos.
Las sustancias quimicas, los reactivos y las soluciones deben ser de calidad y pureza
apropiadas para los analisis a efectuarse. Cada reactivo y medio de cultivo debera
etiquetarse indicando la identidad, fecha de caducidad, concentracion y las condiciones
especificas de almacenamiento. La informacion referente a la procedencia, fecha de
preparacion y estabilidad deberd estar disponible.

El agua utilizada en los anélisis debera ser agua destilada y monitoreada regularmente.

4.8 Manejo de muestras

Se debe establecer procedimientos para la toma de muestras de recepcion, etiquetado,
preparacion y almacenamiento de muestras.

Deberan mantenerse registros de las muestras que ingresan previamente identificadas y
codificadas.

En el momento de la recepcion de una muestra, se deberan tomar las siguientes medidas

preventivas:

o Recoger siempre la muestra con guantes de latex o de silicona

o Lavarse las manos tras la recogida de la muestra

e Si se sospecha que la muestra puede contener agentes infecciosos no esperados,
utilizar barbijo o mascarilla y notificarlo inmediatamente al supervisor del

laboratorio y al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

Es importante tener instrucciones especificas de conservacion o eliminacion de la
muestra después del analisis. También se debera registrar todas las caracteristicas del

producto en ensayo -pureza, concentracion, etc-.

4.9 Procedimientos normalizados de trabajo

Todo laboratorio deberd contar con unos procedimientos normalizados de trabajo y
aprobados por la Direccion del Laboratorio, dirigidos a garantizar la calidad e integridad
de los datos obtenidos por el laboratorio. Las revisiones de los procedimientos

normalizados de trabajo deberan ser aprobadas por la Direccion del Laboratorio.
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Deberan estar disponibles procedimientos normalizados de trabajo para las siguientes

categorias de actividades del laboratorio:

1.

Productos de ensayo y de referencia: Recepcion, identificacion, etiquetado,
manipulacion, muestreo y almacenamiento.

Aparatos, materiales y reactivos:

Aparatos: Uso, mantenimiento, limpieza y calibracion.

Sistemas informatizados: Validacion, funcionamiento, mantenimiento, seguridad,
control de cambio y copias de seguridad.

Materiales, reactivos y soluciones: Preparacion y etiquetado.

Mantenimiento de registros, informes, almacenamiento y recuperacion:
Codificacion de pruebas, recopilacion de datos, preparacién de informes,

tratamiento de datos, incluido el uso de sistemas informatizados.

4.10 Métodos
Los métodos de andlisis que se realizan en la planta Parmalat, estan basados en las

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN.

4.11 Archivoy conservacion de registros

Deberan conservarse en los archivos, como minimo, hasta un afio después del cese de

comercializacion del producto todos los siguientes registros:

Datos primarios, muestras de elementos de ensayo y de referencia y el informe
final de cada estudio.

Registros de las titulaciones, capacitacion, experiencia, y descripcion de puestos
de trabajo del personal.

Registros e informes del mantenimiento y calibracién de los aparatos.
Procedimientos Normalizados de Trabajo.

Registros de Controles ambientales.



Nacipucha Astudillo 76

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Con el desarrollo de este Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la Empresa
PARMALAT, se ha podido evaluar el estado de situacion actual de la planta mediante
un formulario de verificacion de BPM, el mismo que considera los siguientes puntos:

e Datos generales de la planta procesadora de alimentos

e Situacion y condiciones de las instalaciones

e Equipos y utensilios

e Personal

e Operaciones de produccion

e Materias primas e insumos

e Envasado, etiquetado y empaquetado

e Almacenamiento, distribucién, transporte

e Aseguramiento y control de calidad

Con la ayuda de este formulario, se comenzé a desarrollar el Manual de BPM para la
planta Parmalat, en cada principio citado en el manual, se describe los procedimientos
necesarios que se deben considerar y seguir para llegar a implementar las BPM y asi
garantizar la calidad y seguridad del producto es decir reduciendo significativamente el
riesgo de originar infecciones e intoxicaciones alimentarias a la poblacion consumidora
y disminuyendo las posibilidades de pérdidas de producto al mantener un control preciso
y continuo sobre las edificaciones, equipos, personal, materias primas, controles y
procesos.

Para este manual se desarrollo registros de cada uno de los pre-rrequisitos de las BPM,

los mismos que se encuentran anexados.

Es esencial entender que la higiene determina un conjunto de operaciones que forman
parte de los procesos de fabricacion, es decir los POES son parte complementaria de las
BPM. De tal manera que si se quiere asegurar la inocuidad de los productos los POES
son la herramienta basica que describe paso a paso las practicas de higiene a través de

los procedimientos de limpieza y sanitizacion.
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En el capitulo 11l se ha desarrollado los Procedimientos Operacionales Estandares de
Sanitizacion -POES- y registros de cada uno de ellos, los mismos que deberan ser
llenados diariamente previo a la limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, tuberias,
etc.

En este capitulo también fue necesario destacar la eficacia del sanitizante utilizado por
la planta Parmalat. De tal manera que se realizd la prueba de Chambers al producto
utilizado como desinfectante en la planta. Se pudo comprobar que el Hidroxido de Sodio
si es eficaz en la sanitizacion de los equipos, siempre y cuando se siga los

procedimientos de limpieza y sanitizacién para cada uno de los equipos.

En el capitulo IV de Buenas Préctica de Laboratorio -BPL-, se detall6 los diez principios
fundamentales que debe adoptar la planta en sus tres laboratorios con el fin de obtener
datos que aseguren la calidad y rectitud de los estudios, analisis o pruebas generadas por
el laboratorio.

Como actualmente la planta produce Leche en polvo se anexaron las siguientes normas:
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 009:2003 Leche cruda: Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 10:2003. Leche pasteurizada: Requisitos
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 298. Leche en polvo: Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 108:2006. Agua Potable: Requisitos

Lo que se podria recomendar a la planta Parmalat es que se implemente las Buenas
Practicas de Manufactura siguiendo cada una de las normas establecidas.

Se debe considerar implementar programas de educacion y capacitacion al personal que
labora en la planta.

Finalmente se ha llegado a la conclusion de que implementar Buenas Practicas de
Manufactura requiere del compromiso y la participacion de todo el personal desde los

directivos quienes deben brindar el apoyo y la importancia necesaria para que las BPM
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funcionen adecuadamente; hasta el personal de la parte operativa que al ser capacitados

adecuadamente podran actuar con responsabilidad y lograr los objetivos planteados.

Asi también la realizacion de este manual resulta indispensable para la posterior
aplicacion del Sistema HACCP -Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control-, y de
un programa de Gestion de Calidad Sanitaria como 1SO 22000.
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GLOSARIO

Adecuado: Aquello que es necesario para cumplir con el propdsito en mantener buenas

practicas de salud publica.

Alimento: Es todo aquello que esta apto para comer sin causar dafio al organismo.

Alimento contaminado: Es aquel alimento que contiene agentes vivos -virus,
microorganismos 0 paréasitos- sustancias quimicas o radioactivas minerales u organicas
extrafias a su composicion normal, capaces de producir o transmitir enfermedades, o
que contenga componentes naturales téxicos o gérmenes banales en concentracion

mayor a las permitidas por las disposiciones reglamentarias.

Alimento adulterado: Es aquel que sus ingredientes han sido reemplazados total o
parcialmente por otras sustancias extrafias o0 han sido tratados con agentes diversos para

encubrir deficiencias de calidad, defectos de elaboracion o causar dafio.

Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control -HACCP-: Sistema que identifica,

evalUa y controla peligros, que son significativos para la inocuidad del alimento.

Area: Espacio fisico con caracteristicas especificas de acuerdo a la etapa del proceso

al cual se destina.

Buenas Practicas de Laboratorio -BPL-: Son un conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicos establecidos por una determinada organizacion para asegurar la

calidad y la rectitud de los resultados generados por un laboratorio.

Buenas Préacticas de Manufactura -BPM-: Son los principios basicos y préacticas
generales de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado y

almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los
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alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos

inherentes a la produccion.

Calidad: Satisfaccion de las caracteristicas explicitas e implicitas que espera el cliente.

Cddigo de lote: Un modo simbolico acordado para identificacion de un lote.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire, traslados de
materiales, alimentos o circulacién de personal, un agente biologico, quimico,
bacterioldgico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente adicionadas al alimento,

que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del alimento.

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

seguridad e inocuidad del alimento.

Contaminar: Alterar nocivamente las condiciones normales de la superficie donde se

procesa un alimento, con agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

Control de Calidad: Consiste de un proceso planeado y sistematico para tomar toda
accion necesaria para prevenir que el alimento sea adulterado dentro del significado del

acta.

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

alimento.

Desinfectar: Es el tratamiento adecuado de la superficies de contacto por un proceso
que sea eficaz en destruir células vegetativas de microorganismos que tienen un

significado para la salud publica, y en reducir sustancialmente el nimero de otros
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microorganismos, pero sin afectar en forma adversa el producto o su seguridad para el

consumidor.

Embalaje: Es la proteccion al envase y al producto alimenticio mediante un
material adecuado con el objeto de resguardarlos de dafios fisicos y agentes
exteriores, facilitando de este modo su manipulacién durante el transporte y

almacenamiento.

Envase: Es todo recipiente que contiene un producto que se encuentra en contacto
directo con el mismo y esta destinado a protegerlo del deterioro, contaminacién y

facilitar su manipulacion.

Equipo: ElI conjunto de instrumentos, maquinarias, utensilios y demas accesorios
que se empleen en la produccion, control, distribucion, comercializacion y

transporte de alimentos.

Fichas técnicas: Son documentos que contienen requisitos y caracteristicas que debe
cumplir la materia prima, empaque o producto para ser aceptadas en la planta

procesadora.

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

Higienizar: Lograr la desinfeccion, por medio de soluciones desinfectantes.

Infestacién: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o

deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad de los Alimentos: La garantia de que los alimentos no causaran dafio al

consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinen.
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Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

Lavar: Eliminar las grasas y las impurezas o suciedad invisible por medio de un agente

limpiador.

Limpieza: Es la eliminacion gruesa de la suciedad -tierra, restos de alimentos, polvo u
otras materias objetables-. Puede realizarse mediante raspado, frotado, barrido o pre-

enjuagado de superficies y con la aplicacion de detergente para desprender la suciedad.

Lote: Es una cantidad determinada de envases de productos alimenticios, con
caracteristicas similares obtenidas en un mismo ciclo de fabricacion, bajo condiciones
de produccién uniformes que se someten a inspecciébn como un conjunto unitario y

que se identifican por tener un mismo cédigo o clave de produccion.

Manipulacion de alimentos: Todas las operaciones de cultivo, recoleccion, seleccion
elaboracioén, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y

consumo de alimentos.

Microorganismos: Son las levaduras, hongos, bacterias y virus e incluye, pero no estan
limitados a especies que tienen un significado para la salud publica. El termino
microorganismo no deseable incluye aquellos microorganismos que tienen un
significado para la salud publica, que provocan la descomposicion en los alimentos e

indican que los alimentos estan contaminados con impurezas.

Monitoreo: Una secuencia planificada de observaciones o mediciones para determinar
si un proceso esta bajo control y prepara registros detallados que posteriormente se

utilizaran para la verificacion.

Muestra: Parte o unidad de un producto extraido de un lote mediante un plan y

método de muestreo establecido, que permite determinar las caracteristicas de un lote.
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Norma alimentaria: Conjunto de requisitos técnicos, legales y administrativos que

deben satisfacer los alimentos previa a su comercializacion.

Peligro: Un agente biolégico, quimico o fisico que seria razonable pensar que podria

causar una enfermedad o dafios si no se controla.

Plaga: Se refiere a cualquier animal indeseable o insectos incluyendo, pero no limitado

a pajaros, roedores, moscas y larvas.

Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion -POES-:Descripcion
operativa y detallada de una actividad o proceso, en la cual se precisa la forma como se
llevara a cabo el procedimiento, el responsable de su ejecucion, la periodicidad con que

debe realizarse y los elementos, herramientas o productos que se van a utilizar.

Proceso: Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos

intermedios para obtener el producto terminado.

Proceso Tecnoldgico: Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas e insumos para obtener un alimento. Esta definicién incluye la

operacién de envasado y embalaje del alimento terminado.

Sanitizar: Aplicacion de métodos fisicos y quimicos destinados a reducir la

contaminacion a niveles aceptables.

Superficie de contacto con alimentos: Son esas superficies que tienen contacto con los
alimentos de los seres humanos y esas superficies en el cual su drenaje tiene contacto
con los alimentos o en las superficies que contactan los alimentos, que ocurre

ordinariamente durante el curso normal de operaciones.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacion, manejo,

transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores,
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radiaciones o causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad u otra afeccion
que constituya riesgo para la salud de las personas o causar dafios materiales o deterioro

del medio ambiente.

Validacién: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra que una

actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Verificacion: Actividades que no son de monitoreo, pero que determinan la validez del
proceso que se esta realizando, y si el sistema se estd implementando de acuerdo a lo

establecido en el plan.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los

parametros de control para evaluar si los POES estan funcionando correctamente.
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ANEXO 1:
FORMULARIO DEL ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA
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ANEXO 1: FORMULARIO DEL ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

A.- DATOS GENERALES DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS

1.- NOMBRE / RAZON SOCIAL:

Productos lacteos Cuenca S.A. "Prolacem”

2.- UBICACION: ') ' ( x)
Zona Urbana Zona Rural Zona Industrial
Azuay Cuenca Ricaurte
Provincia Canton Parroquia
Corelio Vintimilla 3-99 v Juan Eljuri 2803056
Calles y No. Teléfono/Fax
3.- CATEGORIA: (x) () « € ) )
Industria Mediana Pequefia Industria  Artesania Microempresa
4.- GERENTE INDUSTRIALY Ing. Hernan Cortés
RESPONSABLE LEGAL: Nombre Firma

5.- JEFE DE PLANTA Y DIRECTOR
TECNICO

6.- INSPECTOR DE CALIDAD Y
PRODUCCION

7.- PERMISO DE FUNCIONAMIENTO:

Ing, Claudio Sanchez

Ing. en Alimentos

Nombre Firma Profesion

Ing. Johnny Hurtado Ing. cn Alimentos
Nombre Firma Profesion
16.1.1.0 000457 08/03/2007
Codigo Namero Fecha emision

8.- LAS ACTIVIDADES DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS COMPRENDEN:

(x)

Produccién

(%)

Envasc v empaque

(x)
Distribucién

(x)
Comercializacion

9.- TIPO(S) DE ALIMENTOS QUE PROCESA / ENVASA Y EMPACA / DISTRIBUYE (Hoja adicional):

10.- MOTIVO DE LA INSPECCION:

Para realizar un analisis de 1a situacion actual de la planta ( x )

11.- TIPO DE INSPECCION:

12.- CONFORMACION DEL EQUIPO BPM

Nombre
Ing. Herndn Cortez

Ing. Claudio Sanchez

Ing.Johnny Hurtado

Ing. Wilman Ramos

Ing, Carlos Vasquez

Verdnica Nacipucha

13.-FECHA DE LA INSPECCION:

(x) C ) C )
Total Especifica Parcial
Institucion
Parmalat
Parmalat
Parmalat
Parmalat
Parmalat
Universidad del Azuay
11/27/2007 10:00am 12/3/2007 11:45am
Fecha inicio Hora inicio Fecha final Hora final
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. "PROLACEM"
ALIMENTOS QUE PROCESA / ENVASA 'Y EMPACA /
DISTRIBUYE Y COMERCIALIZA
PRODUCTOS QUE SE PROCESAN , ENVASAN Y EMPACAN

PRODUCTO TIPO CANTIDAD
Leche en polvo A o Premium 25kg
Leche en polvo B 20kg
Leche en polvo C 20kg

PRODUCTOS QUE SE DISTRIBUYEN Y COMERCIALIZAN

PRODUCTO TIPO CANTIDAD
Leche Entera APP 11t
Leche Semidescremada APP 11t
Leche Light APP 1t
Zymil APP Deslactosada 1t
Leche Entera UHT 11t
Leche Semidescremada UHT 11t
Leche Light UHT 11t
Leche Saborizada UHT (fresa, chocolate y 11t

vainilla)
Santal (jugo) Sabor naranja 500 cm3
300 ¢cm3
Leche condensada 100g
400g
Sshup (bolos) De leche condensada 6 unidades de 180g




ek

1.1
1.2

5

1.3

2>

1.4
1.5

1.6
1,7
1.8

22

£}

23

£}

3.1
3.2
33
34

3.5

3.6
3.7
3.8

3.9

3.10

3.11
3.12
3.13
3.14

3.15
3.16

3.17

3.18

ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

SITUACION Y CONDICIONES
LOCALIZACION

DE LAS INSTALACIONES
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CALIFICACION
(N/A, 0-3)

La planta esta alejada de zonas pobladas

Libre de focos de insalubridad

Libre de insectos, roedores, aves

Areas externas limpias

El exterior de la planta estd

Tmpedir €l ingreso de plagas

disefiado y construido para:

Y otros elementos contaminantes

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

No existen aberturas desprotegidas

Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir filtraciones

=IE=E =1 I = A )

DISENO Y CONSTRUCCION

CALIFICACION
(N/A, 0-3)

Polvo

El tipo de edificacion permite que

Insectos

las areas internas de la planta

Roedores

estén protegidas del ingreso de:

Aves

Otros elementos contaminantes

Las areas internas tienen espacio suficiente para las diferentes actividades

Tiene facilidades para la higiene del personal

[ | (O Rl e el Rl B

AREAS

CALIFICACION
(A, 0-3)

Las diferentes areas estan distribuidas siguiendo el flujo del proceso

Estan sefializadas correctamente

Permiten el traslado de materiales

Permiten la circulacién del personal

Mantenimiento

Limpieza

Permiten un apropiado:

Desinfectacion

Desinfeccion

Se mantiene la higiene necesaria en cada drea

Las 4reas internas estdn definidas v mantienen su nivel de higiene

En las dreas criticas se aplica desinfeccion y desinfectacion

. Limpieza
Se encuentran registradas las P e
) Desinfeceion
operaciones de: - —
Desinfectacion
, - . {Limpieza
Para las areas criticas, estan P =
. Desinfeccion
validados los programas de: - -
Desinfectacion

Estdn registradas estas validaciones?

Las operaciones descritas en 3.9

Por la propia planta

son realizadas:

Servicio tercerizado

En la planta y en el entorno hay un

buen manejo de productos inflamables

El area de almacenamiento de

Alejada de la planta

productos inflamables esta:

Junto a la planta

La construccién del area de almacenamiento es la adecuada

Se mantiene lo suficientemente ventilada, limpia vy en buen estado

=N Ll el =l Ll E= R IR ISR IR IR IR IR S E LN L Rt el el el Ml Kl L0 0N Ll

El patron de movimiento de los empleados y de los equipos no permite la

contaminacion cruzada de los productos

La planta tiene separacionmes fisicas u operacionales a las operaciones

incompatibles donde pueda resultar una conlaminacion cruzada
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CALIFICACION
4 PISOS (NIA, 0-3)
Resistentes 0
4.1 |Estan construidos de materales: Li303 g
Impermeables 0
De facil limpieza 0
42 |Estan en buen estado de conservacion 0
4.3 |Estan en perfectas condiciones de limpieza 1
4.4 |La inclinacién permite un adecuado drenaje que facilite la limpicza 0
CALIFICACION
5 PAREDES (N/A, 0-3)
5.1 |Son de material lavable 1
5.2 |Son lisas 1
5.3 |Impermeables 1
5.4 |No desprenden particulas 1
5.5 {Son de colores claros 1
5.6 |Estin impias 1
5.7 |En buen estado de conservacion 0
5.8 |Las uniones entre paredes y pisos estan completamente selladas 1
5.9 |Las uniones entre paredes y pisos son concavas 0
CALIFICACION
6 TECHOS (N/A, 0-3)
6.1 |Se encuentran en perfectas condiciones de limpieza 1
6.2 {Son lisos 0
6.3 |Lavables 1
6.4 |Impermeables 2
6.5 |Tiene techos falsos 0
6.6 |Lostechos falsos son de material que no permiten la acumulacién de suciedad 0
6.7 |No desprenden particulas 1
6.8 |Facilitan el mantenimiento y la limpieza 1
CALIFICACION
7 VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS {N/A, 0-3)
7.1 |El material de que estdn construidas no permiten contaminaciones 1
7.2 |Son de material de facil limpieza 1
.3 |Son de material que no desprenden particulas 2
7.4 |Estin en buen estado de conservacion 1
7.5 |Sus estructuras permiten la limpieza y remocién de polvo 2
76 Fn las ventanas con vidrio, se guardan las precauciones en casos de rotura de
’ éste 0
7.7 |Las puertas son lisas y no absorbentes 1
7.8 |Se cierran herméticamente 0
7.9 |Las areas criticas identificadas se comunican directamente al exterior 1
7.10 {En las areas criticas existen sistemas de doble puerta o de doble servicio 0
7.11 |Existen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores y otros N/A
CALIFICACION
8 ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (NJA, 0-3)
8.1 |El material de que estan construidos es resistente 1
8.2 |Estos elementos son lavables y ficiles de limpiar
83 |Son de materiales que no representan riesgo de contaminacién a los alimentos 1
8.4 Estan ubicados de manera que no dificulten el flujo regular del proceso
’ productivo 1
8.5 |Existen estructuras complementarias sobre las lineas de produccion 2
3.6 Se toman las precauciones necesarias para que estos elementos no contaminen
’ los alimentos 0
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CALIFIGACION
9 INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA (N/A, 0-3)
9.1 |Los terminales estan adosados en paredes y techos 2
92 Existen procedimientos escritos para la limpieza de la red eléctrica y sus
. terminales 0
9.3 |Se cumplen estos procedimientos 0
9.4 |Se encuentran los registros correspondientes 0
Agua potable 1
Agua no potable 0
95 Se identifican con wun color|Vapor 1
*7 ldistinto las lineas de flujo de: Combustible 0
Adre comprimido 0
Aguas de desecho 0
9.6 |Existen rotulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo 0
CALIFICACION
10 TLUMINACION (NIA, 0-3)
B e g . Natural 2
10.1 éL;il:g@cmn en las diferentes A rtificial 0
’ Natural-artificial 0
102 La intensidad de Ia iluminacion es adecuada para asegurar que los procesos y
" llas actividades de inspeccion se realicen de manera efectiva 0
10.3 {La iluminacién no altera el coler de los productos 3
10.4 |Existen fuentes de luz artificial por sobre las lineas de elaboracién y envasado 3
10.5 |{Se guardan las seguridades necesarias en caso de rotura de estos dispositivos 0
10.6 . Estan limpios 0
Los accesorios que proveen luzf—; :
el Estan protegidos 0
En buen estado de conservacion 1
CALIFICACION
11 VENTILACION (NIA, 0-3)
Natural con filtros apropiados 0
1.1 Tl sistema de ventilacién de que  [Mecanico 3
dispone la planta es: Directo 2
Indirecto 0
11.2 |El{os) sistema(s) utilizado(s) brinda(n) un confort climético adecuado 2
13 El(os) sistema(s) utilizado(s) permite(n) prevenir la condensacién del vapor, la
" |entrada de polvo, etc. 1
114 Esta(n) ubicado(s) de manera que se evite(n) el paso de aire desde una area
" [contaminada a una drea limpia 2
11.5 |Existe un programa escrito para la limpieza del(os) sistema(s) de ventilacién 0
11.6 |Registros del cumplimiento del programa de limpieza 0
1.7 Existen procedimientos escritos para el mantenimiento, limpieza y cambio de
" |filtros en los ventiladores o acondicionadores de aire 0
11.8 |Registros de la aplicacién de estos procedimientos 0
11.9 |En las areas microbiolégicamente sensibles se mantiene presion de aire positivy 0
11.10|Se utiliza aire comprimido, aire de enfriamiento o aire directamente en
contacto con el alimento 0
CALIFICACION
12 TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL (N/A, 0-3)
12.1 [Que mecanismos utiliza para control de temperatura y humedad ambiental 0
GALIFIGAGION
13 SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS {N/A, 0-3)
13.1 |Existen en cantidad suficiente 0
13.2 |Estan separados por sexo 0
13.3 |Comunican directamente a las areas de produccion 3
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134 Los pisos, paredes, puertas ventanas estan limpios y en buen estado de
conservacion 0
13.5 |Tienen ventilacion adecuada 0
13.6 |Estos servicios estdn en perfectas condiciones de limpieza y organizacion 0
Jabon liquido 0
13.7 |Estan dotados de: ToaI.]as desecha{b.les 0
Equipos automaticos para el secado 0
Recipientes con tapa para el material usado 1
13.8 |El agua para el lavado de manos es corriente 0
13.9 Los lavamanos estin ubicados en sitios estratégicos en relacion al area de
" {produccién 0
131 En las zonas de acceso a las areas criticas existen unidades dosificadoras de
" "|desinfectantes 0
13.11)Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes usados 0
1312 Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las manos
" “|luego de usar los servicios sanitarios y antes de reinicio de las labores 1
CALIFIGAGION
14 ABASTECIMIENTO DE AGUA (N/A, 0-3)
14.1 El suministro de agua a la planta|De red municipal 3
T les: De pozo profundo 3
14.2 |El pozo o cisterna profunda se encuentra cerca del drea de produccion 3
14.3 |Esta protegido 2
. . Fisico quimicos 2
14.4 |Se realizan controles del agua: Mo ohacibicos o
14.5 |Existen registros de estos controles 3
146 El agua utilizada en el proceso productivo cumple los requerimientos de la
" INTE INEN 1
147 Las instalaciones para almacenamiento de agua estan adecuadamente
" ldisefiadas, construidas y mantenidas para evitar la contaminacioén 2
14.8 |El tratamiento quimico del agua es monitoreado permanentemente 1
14.9 |El sistema de distribucién para los diferentes procesos es adecuado 3
14.10|E1 volumen y presion de agua son los requeridos para los procesos productivos 3
14.11|Los sistemas de agua potable y no potable estan claramente identificados 3
14.12|No hay interconexiones entre los suministros de agua potable y no potable 3
14.13|El sistema de agua potable estd en perfectas condiciones de higiene 2
14.14|Se realiza la limpieza y el mantenimiento periédico de los sistemas 2
14.15|Existen registros de estos procedimientos 2
CALIFICAGION
15 SUMINISTRO DE VAPOR (N/A, 0-3)
15.1 |Utiliza vapor en el proceso productivo 3
15.2 |Para su generacion utiliza: Agua potable’ - - — -
Productos quimicos grado alimenticio 1
15.3 |Si aplica este segundo caso, describa los productos utilizados: Posca
Si el proceso productivo requiere el contacto director del vapor con el alimento
154 |,. :
dispone de sistemas de filtros para el paso del vapor N/A
15.5 |Dispone de sistemas de control de los filtros N/A
15.6 |Describa cudles: N/A
15.7 |Existen registros de estos controles N/A
CALIFICACION
16 DESTINO DE LOS RESIDUOS (N/A, 0-3)
La planta dispone de un sistema de{L.iquidos 0
16.1 jeliminacién de residuos  y|Sohdos 0
desechos: Gaseosos 0
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16.2 La disposicion final de aguas negras y efluentes industriales cumple con la
normativa vigente 0
16.3 Los drenajes y sistemas de evacuacién y alcantarillado estan equipados de
" |trampas y venteos apropiados 1
16.4 Existen areas especificas para el manejo y almacenamiento de residuos antes
" |de la recoleccion del establecimiento 1
16.5 Los drenajes y sistemas de disposicion de desechos cumplen con la normativa
" Inacional vigente 0
16.6 |Los desechos solidos son recolectados de forma adecuada 0
167 Ta planta dispone de instalaciones y equipos adecuados y bien mantenidos
" |para el alimacenaje de desechos materiales y no comestibles 0
16.8 Fstas instalaciones estan disefiadas para prevenir contaminaciones de los
" |productos y el ambiente 0
16.9 Los recipientes utilizados para los desechos y los maleriales no comestibles
" |estan claramente identificados y tapados 0
1 Existe un sistema particular para la recoleccion y eliminacion de substancias
6.10 téxicas 0
16.11 Los desechos se remueven y los contenedores se limpian y desinfectan con una
""" |frecuencia apropiada para minimizar el potencial de contaminacién 0
16.12|Las areas de desperdicios estan alejadas del drea de produccion 1
16.13 Se dispone de un sistema adecuado de rccole-cci(’?n, almacenamiento,
""" |proteccion y eliminacion de basuras que evite contaminaciones 0
16.14 Fl manejo, almacenamiento y recoleccion de los desechos previene la
" "|generacion de olores y refugio de plagas 0
PUNTAJE TOTAL 154
% DE CUMPLIMIENTO 30,37%

OBSERVACIONES: El% de cumplimiento respecto a la situacién y condiciones de las
instalaciones es de 30.37%, es decir no ecumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

C.- EQUIPOS Y UTENSILIOS CALIFICACION
1 REQUISITOS (N/A, 0-3)
11 Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo que se realiza en la
" Iplanta procesadora 2
| Estan disefiados, construidos e instalados de modo de satisfacer los|
" |requerimientos del proceso 1
1.3 |Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del proceso hacia delante 1
1.4 |Los equipos son exclusivos para cada area 1
Atoxicos 2
Resistentes 2
Los materiales de los quefinertes 3
1.5 |estan construidos  los{No desprenden particulas 2
equipos y utensilios son: |De facil limpieza 2
De facil desinfeccion 2
Resisten a los agentes de limpieza v desinfeccion 3
Estan disefiados, construidos ¢ instalados para prevenmir la contaminacidn|
1.6 |durante las operaciones (condiciones inseguras que pueden conllevar a
condiciones no sanitarias) I
17 Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el exterior para
" |prevenir una condensacion excesiva 1
18 Los operadores disponen de instrucciones escritas para el manejo de cada
" lequipo 0
1.9 |Junto a cada maquina 0] -
1 46 Se imparten instrucciones especificas sobre precauciones en el mangjo de
" “lequipos 0
Los equipos y utensilios utilizados para manejar un material no comestible no
L se utilizan para manipular productos comestibles 1
112 Ta planta tiene un programa de mantemimiento preventivo para asegurar el
" “lfuncionamiento eficaz de los equipos 0
L13 La inspeccion de los equipos, ajuste y reemplazo de piezas estan basados en el
"7 |manual del fabricante o proveedor de los mismos 1
Los equipos son mantenidos en|Fisica 1
1.14|condiciones que prevengan la posibilidad|Quimica 0
de contaminacion: Biologica 0
1.15{Para la calibracion de equipos utiliza normas de referencia 2
1.16{El  servicio para la|Propio 0
calibracion es: Mediante terceros 3
1.17|En este segundo caso, se Tequiere un contrato escrito 2
1.18{8Se registra la frecuencia de la calibracion 2
CALIFICACION
2|LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO (N/A, 0-3)
Existen programas escritos lepleza : -
21 Desinfeccién 3
para: e - T
Mantenimiento de equipos y utensilios 2
2.2 |Se evalia la eficacia de los programas 0
Describa las substancias{Equipos: sustancias cloradas, amonios
23 |que |utiliza para lajcuaternarios.
desinfeccion de: Utensilios: las mismas sustancias
2.4 |Estavalidada la eficacia de estas substancias
2.5 |Existen registros de estas validaciones
26 Se determina la incompatibilidad de estas substancias con los productos que
" |procesa 0
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2.7 |La concentracion utilizada y el tiempo de contacto son adecuados 3
a Limpieza : diariamente
Frecuencia con la que se 4 s .
28 ot Desinfeccion: antes, durante y despues de
: comenzar la produccion
2.9 |Tiene programas escritos de mantenimiento de equipos 1
2,10|Tiene registros del mantenimiento de los equipos 1
2.11|Substancias uiilizadas para la lubricacion de equipos y utensilios: grasas y acei
2,12|Los lubricantes son de grado alimenticio 2
2,13|Se registran los procedimientos de lubricacién 0
CALIFICACION
3|0TROS ACCESORIOS i ; (N/A, 03)
1 Las superficies en contacto directo con el alimento estdn ubicadas de manera
" [que no provoquen desvio del flujo del proceso productivo 0
Resistentes a Jos agentes de limpieza y 1
No Ccorrosivos 0
Los materiales de que b heniey - -
32 . : . No desprenden particulas 0
estan [abricadas son: —
Atoxicos 1
De facil limpieza 1
De facil desinfeccion 1
: s Limpieza 3
Exists sistemars) e
33 ut}iiiszzgo (s) ara'm ) Desinfeccion 3
P Mantenimiento 0
e Ty ra Limpieza: diariamente 3
34 - U8 S esinfeccion: diariamente 1
realiza: i
Mantenimiento 0
Limpieza: detergente bactericida y compustos
Substancias utilizadasltensoactivos
3.5 . s P
para: Desinfeccion: Sosa Caustica
Mantenimiento: 0
3.6 |Estd validada la eficacia de estas substancias 3
3.7 |Se registran estas validaciones 3
Las tuberias para I De materiales resistentes 2
., . |Inertes 2
conduccién de malterias
38 : . No porosos 2
primas, semielaborados y
roductos terminados son: Itmpermesibles Z
P " |Facilmente desmontables para su limpicza 1
3.9 |Existe un sistema empleado para la limpieza vy desinfeccion de las tuberias 2
3.10|Esta validada la eficacia de este sistema 2
Substancias utilizadas para limpieza y desinfeccion: sosa caustica, acido,
3.11 |nitrico, teepol
3.12|Esta validada la eficacia de estas substancias 0
313 Ha determinado la incompatibilidad de estas substancias con los productos
“""" [que circulan por las tuberias 0
PUNTAJE TOTAL 89
% DE CUMPLIMIENTO 45.64%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto a los equipos y utensilios es de
45.64% es decir no cumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

PERSONAL
GENERALIDADES
Total de empleados: 15 Hombres 14 Mujeres 1
Personal de planta: 9 Hombres 9 Mujeres 0
Personal administrativo: 0 Hombres 0 Mujeres 0
CALIFICACION
EDUCACION (NV/A, 0-3)
Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal para cada area de
trabajo 3
Tiene programas de capacilacion y adiestramiento|Propio N/A
sobre BPM Externo N/A
Posee programas de evaluacion del personal N/A
Existe un programa o procedimiento especifico para el personal nuevo en
relacion a las labores, tareas y responsabilidades que habrd de asumir 0
La capacitacion inicial es reforzada y actualizada periddicamente 0
CALIFICACION
ESTADO DE SALUD (N/A, 0-3)
EI personal que labora en la planta tiene camet de salud vigente 0
Aplica programas de medicina preventiva para el personal 0
Con qué frecuencia 0
Registros de la aplicacién del programa 0
Existe un registro de accidentes 0
Existen grupos especificos para atender situaciones de emergencia 0
Grupos contra incendios 0
Grupos para primeros auxilios 0
Al personal que tiene enfermedades infectocontagiosas o lesiones cutaneas se
le aisla temporalmente 1
Se lleva un registro de estas situaciones 0
En caso de reincidencia se investigan las causas 0
Son registradas las causas identificadas 0

CALIFICACION

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

VA, 0-3)

Posee normas escritas de limpieza e higiene para el personal

Conoce el personal estas normas

Provee la empresa uniformes adecuados para el personal

De colores que permiten visualizar su limpieza

Son lavables

Perfecto estado de limpieza de los uniformes

En la propia planta

El lavado de uniformes es:

Servicio externo

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

Fl material del que estdn hechos no genera ningin tipo de contaminacién

e e k=] k=l L LA A L k=l k=

Se restringe la circulacién del personal con uniformes fuera de las 4reas del
trabajo

[a—y

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

Existen avisos o letreros e instrucciones en lugares visibles para el personal
que indiquen:

La necesidad de lavarse adecuadamente las manos antes de comenzar el
trabajo

fr—y

Cada vez que salga y regrese al drea de trabajo asignada

Cada vez que use los servicios sanitarios
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Después de manipular cualquier material u objeto que pueda contaminar el
alimento

Se dispone la necesidad de lavarse las manos antes de ponerse guantes

El tipo de proceso obliga a la desinfeccion de las manos

Lavado de manos

Que substancias utiliza para: : =
Desinfeccion de manos

Se valida la eficacia de las substancias utilizadas para la desinfeccion

Gorras

El al utiliza: -
personal utiliza s i

Limpias

En buen estado

i [t | O | OO OO |O]|O

COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL

CALIFICACION

(/A 0-3)

[F umar o comer en las areas de trabajo

Existen avisos|{Circular personas extrafias a las dreas de produccion

%]

o letreros e{Usar ropa de calle, a los visitantes en las dreas de produccién

[ ]

instrucciones |{Usar barba, bigote o cabello descubiertos en éareas de
visibles sobre la|produccién

prohibicidn de: {Usar joyas

Usar maquillaje

Se emplean sistemas de sefializacién

Para evacuacion del personal

Para flujo de materiales

Para diferenciar las operaciones

Existen normas escritas de seguridad

Conoce ¢l personal estas normas

Dispone de equipos de|Extintores

seguridad  completos  y|Hidrantes

apropiados  (permiso  de|Puertas o salidas de escape

bomberos): Otros (Alarma, valvulas springle)

En condiciones optimas para su uso

Apropiadamente distribuidos

FEl personal estd adiestrado para el manejo de estos equipos

— IO |IC|O|W|O|O|O|D|D | WD

PUNTAJE TOTAL

44

% DE CUMPLIMIE

24.86%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto al personal es de 24.86%,

no cumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

E.- MATERIAS PRIMAS E INSUMOS CALIFICACION
1 REQUISITOS VA, 0-3)
1.1 |Certifica a los proveedores de materias primas e insumos
1.2 |Estén registradas estas certificaciones
1.3 |Tiene requisitos escritos para proveedores de materias primas € insumos
1.4 |Tiene especificaciones escritas para cada materia prima
1.5 |Estas especificaciones se enmarcan en las normativas oficiales
1.6 |Inspecciona vy clasifica las materias primas durante su recepeion
1.7 |Realiza andlisis de inocuidad y calidad de las materias primas
1.8 |Con que frecuencia: diariamente
1.9 |Existen registros de estos andlisis
Tiene establecido un historial de cumplimiento de las especificaciones cuando:
Hay un cambio en el proveedor
Hay cambio de origen de los ingredientes de un proveedor conocido
La verificacion laboratorial revela contradiccién al certificado de andlisis
1.11|Cada lote de materia prima recibido es analizado con un plan de muestreo
1.12|Se registran los resultados de los analisis
Para el almacenamiento de las materias primas considera la naturaleza de cada
una de ellas
1.14{Se registran las condiciones especiales que requieren las materias primas
1.15[Clasifica las materias primas de acuerdo a su uso
116 Estan debidamente{En sus envases externos (secundarios)
" "lidentificadas: En sus envases internos (primarios)
1.17|Constan las fechas de vencimiento (cuando corresponda)
Los No susceptibles al deterioro

. No desprenden substancias a materias|
1,18|recipientes/envases/contenedores/ SP

empaques son de materiales: el e L o
Paq ] De fécil destruccion o limpieza

1,19]|Sistema aplicado para la rotacién efectiva de los lotes almacenados
Limpieza
Se  registran  las  condiciones|{Temperatura
1.20|ambientales de las areas dejHumedad
almacenamiento: Ventilacion

TNuminacién
1,21 |Estas dreas estan scparadas de las areas de produccion

Tiene una politica definida para el caso de develuciones de materias primas que
1,22 . : .

estén fuera de las especificaciones establecidas
1,23 |Lleva un registro de las devoluciones
Tiene un procedimiento escrito para ingresar materias primas a areas de alto
riesgo de contaminacion 0
El descongelamiento de las materias Tiempo N/A
1,25|primas lo hace bajo condiciones| Temperatura N/A

adecuadas de: Oftros N/A
1,26 |Materias primas descongeladas no se recongelan N/A
127 Los aditivos alimentarios almacenados son los autorizados para su uso en los

" |alimentos que fabrica 3
1.28 |Estan debidamente rotulados 3
1,29{Esta registrado su periodo de vida ntil 0
CALIFICACION
2 AGUA (N/A, 0-3)

2.1 [El agua que utiliza como materia prima es potable? 3

I =1k= (=] =] (=]

W

1.10

wlw|D|olo

Rlwlwlw|w|o|w

WwWlo|o|o|o|o| =

[95]

58]

1,24
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Sus especificaciones corresponden a las que establece la Norma INEN
2.2 lrespectiva 1
2.3 |Evalta los parametros: Flgmo (!ulr,m'cos 2
Microbiolégicos 0

2.4 |Con qué frecuencia: 2 veces al mes.

2.5 |Registra estas evaluaciones 2
2.6 |Existe un sistema de tratamiento utilizado para potabilizar el agua N/A
2.7 |Se monitorea el tratamiento del agua N/A
2.8 |Con que frecuencia N/A
2.9 |Se registra este monitoreo N/A

El vapor para entrar en contacto con los alimentos es generado a partir de agua
2,10 |potable 2
Las substancias quimicas ufilizadas para tratar i) - .

2,11 i Oftros organismos
e o, S internacionales reconocidos 0
212 La limpieza y lavado de mafterias primas, equipos y|Potable 3
" "|materiales es con agua: Tratada 0
2,13 |Reutiliza agua recuperada de los procesos productivos 0
2,14 |Tiene un sistema de almacenamiento especifico para esta agua 0
2,15 |Realiza controles quimicos y microbiologicos de esta agua 0
2,16|Con qué frecuencia 0
2,17 [Registra estos controles 0
2.18|Los resultados de los controles aseguran la aptitud de uso 0
2,19|El sistema de distribucion de ¢sta agua esta separado e identificado 0
PUNTAJE TOTAL 63
% DE CUMPLIMIENTO 40,38%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto a las materias primas ¢ insumos es
40.38%, es decir no cumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

CALIFICACION
F.- OPERACIONES DE PRODUCCION (N/A, 0-3)
Existe una planificacion de las actividades de fabricacion/produccion

Existen especificaciones escritas para el proceso de fabricacion o produccién
Los procedimientos de fabricacion/produccion estan validados

Se cumplen

Como verifica su cumplimiento

Las areas son apropiadas para el volumen de produccion establecido

Verifica la limpieza y el buen funcionamiento de equipos antes de iniciar la
produccién

Los documentos de produccion estan claramente detatlados

Son habitualmente utilizados por los operarios

10|Se cumple con procedimientos escritos en cada fase del proceso productivo

El personal de esta drea tiene conocimiento sobre sus funciones, riesgos y
errores que pudieran producirse

12|Es adecuado el disefio de las areas para el tipo de produccion

13|Las éareas de producecién son suficientemente espaciosas

Los equipos v maquinarias

14|Estan adecuadamente distribuidos:  |Las materias primas a utilizarse

El material auxiliar

Estan delimitadas las 4reas de acuerdo a la naturaleza de los productos que|
procesa

16|Se toman precauciones necesarias para evitar contaminaciones cruzadas
17|Estén determinados los puntos criticos del proceso

18|8e controlan los puntos criticos

Los cables y mangueras que forman parte de los equipos tienen ubicacién
adecuada

20|Los sistemas de suministros de liquidos poseen sistemas de filtracién

21|Son utilizados habitualmente

22|Las ventanas de las areas de produccion permanecen cerradas

23|Las ventanas que dan a los pasillos se encuentran debidamente protegidas
24|Con mallas contra insectos

Limpieza segliin procedimientos establecidos

Orden

Se registran las{Ventilacién

25|siguientes  condiciones{Humedad

ambientales: Temperatura

Sobre presién

Aparatos de control en buen estado de funcionamiento
Estan disponibles los procedimientos de produccion
Sc usan efectivamente

Se registran las verificaciones

Se toman precauciones para evitar riesgos de
confusion y contaminacion

Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de materias primas,
susceptibles

28|Existen instrucciones escritas para la fabricacion de cada producto

29|Cada operacién es avalada con la firma de la persona que realiza la tarea
30|Registra en un documento cada paso importante de la produccion

31|Se advierte al personal para que informe cualquier anormalidad durante el

S R S
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Al responsable técnico de la produccién 3

17 Las anormalidades|{Se registra en la historia del lote 3
detectadas se comunican:|Se toman las acciones correctivas en cada caso 3

Se registran estas acciones correctivas 3

33|Cuenta con procedimientos y precauciones para evitar contaminacién cruzada 0
PUNTAJE TOTAL 36

% DE CUMPLIMIENTO 25.,5%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto a las operaciones de produccién

es de 25.5%, es decir no cumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

CALIFICACION
G.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO (N/A, 0-3)
Las areas destinadas al envasado, etiquetado y empaquetado estén separadas
1 lentre si 1
Estan claramente identificadas 0
El personal de estas areas conoce los riesgos de posibles contaminaciones
3 |cruzadas 0
4 Se efectiia el llenadofenvasado del producto terminado en el menor tiempo
posible para evitar la contaminacion del mismo 1
5 |El llenado/envasado cumple los requisitos de las normas vigentes 2
6 {Tiene un procedimiento escrito para la linea de envasado 0
7 |Los envases y empaques estan aprobados por control de calidad 2
8 |Consta por escrito esta aprobacion 0
9 |Se colocan etiquetas de aprobacion 0
10 |[Lleva un registro de los envases, etiquetas y empagques sobrantes 1
1 Tiene procedimientos escritos para €l lavado y esterilizacion de envases que van
ha ser reutilizados 0
12 (Estan validados estos procedimientos 0
13 |Se efectiian controles durante el proceso de envasado y empaquetado 3
14 |Se registran los resultados de estos controles 3
15 |Estos resultados forman parte de la historia del lote 3
16 |Tiene proveedores calificados de envases y empagues 1
17 |Se asegura la idoneidad del material de los envases y empaques 2
18 |De qué manera: registro del proveedor
Sobre todo los envases primarios cumplen las especificaciones requeridas para
2 contener alimentos 0
Los productos terminados envasados oo O
- tienen identificada su condicion de: —pchaco c
Rechazado 0
21 |Los datos que constan en las etiquetas cumplen las disposiciones normativas 1
PUNTAJE TOTAL 20
% DE CUMPLIMIENTO 30,30%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto al envasado, etiquetado y
empacado es de 30.3%, es decir no cumple con la normativa.
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

CALIFICACION
- ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE (IN/A, 0-3)
1 Los almacenes/bodegas de producto terminado estan en condiciones higiénico-
sanitarias adecuadas 0
2 Existen programas escritos para: Limpieza e higiene del almacén/bodega 0
2.1 Control de plagas 2
2.2 |Se aplican estos programas 2
2.3 |Con que frecuencia: cada 15 dias
. |Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la estabilidad de
* |tos alimentos 1
4 Se mantienen condiciones especiales de temperatura y humedad para aquellos
alimentos que por su naturaleza lo requieren 1
4.1 |Se verifican estas condiciones 0
4.2 |Con que frecuencia 0
4.3 |Se registran estas verificaciones 0
Existe en el almacén/bodega procedimientos escritos para el manejo de los
: productos almacenados 0
Cuarentena 0
9 Existen areas especificas para: Erodacios apvobados L
Productos rechazados 1
Devoluciones de mercado 1
7 |Cada area cuenta con estantes o tarimas para almacenar los alimentos 0
Estan separadas convenientemente! LB (i 70 g 0
8 del- Las paredes 0
Entre ellas 0
9  |Existe un procedimiento que garantice que lo primero que entre salga (F1F.0.) 1
Los alimentos almacenados estdn debidamente identificados indicando su
1 condicion 0
11 |Existe un almacén/bodega exclusiva para devoluciones de mercado 0
12 |Tiene procedimientos escritos para las devoluciones 1
13 Los transporles de materia prima, semielaborados y producto terminado
cumplen condiciones higiénico-sanitarias apropiadas 0
Estan construidos de materiales que no representan peligro para la inocuidad y
13.1) .. g
calidad de los alimentos 0
13.2|Estos materiales permiten una facil hmpicza del vehiculo 0
Las condiciones de temperatura y humedad garantizan la calidad e inocuidad
133
de los productos que transporta 0
14 Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de materias primas o
alimentos de consumo humano 0
15 |Existen programas escritos para la limpieza de los vehiculos 0
16 |Con qué frecuencia se realiza la limpieza 0
16.1|Se registra esta frecuencia 0
PUNTAJE TOTAL 11
% DE CUMPLIMIENTO 12,22%

OBSERVACIONES: El % de cumplimiento respecto al almacenamiento,
distribucion, transporte es 12.22%, es decir no cumple con la normativa
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ANALISIS ACTUAL DE LA EMPRESA

CALIFICACION

I- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD (DA, 0-3)
1 Tiene la planta un departamento de aseguramiento y control de calidad 3
2 Tiene el laboratorie de control de calidad los equipos adecuados para realizar

todos los analisis pertinentes 1
3 Son calibrados todos los equipos 0
3.1 |Con que frecuencia realiza las calibraciones 0
3.2 |Estan registradas las calibraciones 0
3.3 |Este servicio es: Propio Por terceros 0
3.4 |Existe un contrato escrito para el servicio mediante terceros 0
4 Los métodos/ensayos analiticos son validados 0
5 Dispone de procedimientos escritos para ¢l muestreo de:
5.1 |Materias primas 0
5.2  |Materiales de envase y empaque O
5.3 |Productos en proceso 0
5.4  |Productos terminados 0
6 Son aplicados habitualmente 0
7 Se llevan registros de los lotes analizados:
7.1 |De ensayos fisico-quimicos 2
7.2 |De ensayos microbiolégicos 2
8 Se llevan registros de cambios realizados al sistema de conirol de calidad 0
9 Se realizan analisis para determinar la calidad del agua 2
10 Son registrados los cambios realizados en el sistema de agua 1
10.1 |Tiene un procedimiento para su monitoreo 2
11 Aseguramiento y control de calidad:
11.1 |Garantiza que el sistema de calidad funcione permanentemente 2
11.2 |Comunicacion permanente con los proveedores 2
11.3 |Controla cada lote producido 3
11.4 [Conserva muestras de productos 3
11.5 |Asegura las condiciones de almacenamiento 1
11.6 [Realiza ensayos de estabilidad de productos terminados 3
11.7 |Supervisa contramuestras 2
11.8 |Examina productos devueltos 3
11.9 |Informa a produccién de anomalias en las operaciones 3

Aprueba/rechaza productos, insumos, procedimientos, etc. Segun|
Hh=ia especificaciones 1
12 |Constan por escritos estas funciones 0
13 El Departamento de aseguramiento y conirol de calidad dispone de:
13.1 |Especificaciones de materias primas 1
13.2 |Especificaciones de materiales de envase y empaque 1
13.3 |Procedimientos para toma de muestras 2
13.4 |Manuales y procedimientos para uso de equipos 1
13.5 |Protocolos de control para:
13.6 [Materias primas il
13.7 |Material de envase y empaque 0
13.8 |Productos en proceso 3
13.9 |Productos terminados 3
13.10 |Control del agua 0
13.11 [Control de dreas que requieren atmosfera controlada 0
13.12 |Medidas de seguridad 0
13.13 |Programa v registro de calibracién de equipos 0
13.14 |Politica y registro de ensayos de estabilidad 0
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13.15 |Registro de proveedores

13.16 |Fichas de almacenamiento y manipulacion de materias primas

13.17 |[Fichas de almacenamiento y manipulacion de productos terminados
13.18 |Procedimientos de validacion

13.19 |Procedimientos de atencion a reclamos y devoluciones

13.20 |Politica/procedimiento para retiro de productos

14 Posee etiquetas de cuarentena, aprobacion y rechazo

15 |Los documentos de trabajo estin archivados

16  |Los registros primarios estan foliados y numerados

17  |Existen registros de resultados de|Materia prima

andlisis sucesivos de cada: Producto terminado

18  |Son adecuados las dreas deslinadas a realizar los coniroles:

18,1 [Fisico quimicos

18,2 |Microbiologicos

18,3 |En proceso

18,4 |Otros

19 |Existen procedimientos para el tratamiento de los desechos de los andlisis
20 Los equipos utilizados estan adaptados a las exigencias del producto

SRl Sl N g s e Il A el Dl k= =R I = =R E =R =l k= =l = k=l k= L A L e = k=l k=T =l el Rt )

21 Maruales técnicos
21,1 . Fichas con referencias de caracteristicas técnicas
5 Los equipos poseen: - - - —
21,2 Instrucciones para su mantenimiento
21,3 Registro de calibracién/mantenimiento
22 |Las actividades de muestreo constan por escrito
22 Son convenientemente supervisadas
23 Debidamente ubicados
23.1 Convenientemente rotulados
22,2 |Los reactivos estin: Preparados segiin métodos estandarizados/escritos
223 Apropiadamente controlados en calidad v eficacia
22,4 Almacenados debidamente
23 Apropiadamente establecidas
23 i Redactadas de manera comprensible
232 i’:tsénfem“’as de control s habitualmentc
23.3 ’ Archivadas adecuadamente
23.4 Escritas sin enmendaduras
24 Se conlrolan rutinariamente:
24,1 |Las materias primas 3
24.2 |Los materiales de envase y empaque 0
24,3 {Los productos en proceso 3
Determinando los caracteres organolépticos 3
24.4 = . poducio; Parametros fisico quimicos 3
terminados: - - e
Parametros microbiologicos 3
25  |Estos controles forman parte de la historia del lote de cada producto 3
Se comprueba periddicamente la eficacia del sistema de aseguramiento y
26 control de calidad 0
27 Mediante autoinspecciones 0
28  |Mediante auditorias externas 0
Se efectian|Materias primas 2
29 reevaluaciones periédicas/Material de envase v empague 0
de: Reactivos 0
PUNTAJE TOTAL 96
% DE CUMPLIMIENTO 35,55%

OBSERVACIONES:  FEl % de cumplimiento respecto al aseguramiento y control de
calidad es de 35.55%, es decir no cumple con la normativa.
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ANEXO 2:
NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 009:2003
LECHE CRUDA: REQUISITOS
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ANEXO 2: NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 009:2003. LECHE CRUDA:
: REQUISITOS [IIE:\:I :

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Quite - Ecuador

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 9:2003
Tercera revision

LECHE CRUDA. REQUISITOS.

Primera Edicion

AW ALK SPECIFICATIONS,

e

DESCRIFTORES: Almentos, productios lacteos, loche cruda, roquisitos,
AL O3 .O1-4Dn

CDU: 637.132.4

Chiu: 3112

1€5: 6710310
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iembre - Quito-Ecuader - Prohibida la rep

(4

Insiil_uio Ecualoriang de Normalizacion, INEN - Casilla 17-01-3639 - Baquerizo 454y Ave. 6 de D

ICS: 87 100.10 AL 03.01-401
[ = ;
NTE INEN
Norma Técnica LECHE CRUDA. 9:2003
Ecuatoriana REQUISITOS & o
Obifigatoia Tercera revision
e 2003-01 -
1, OBJETO
1.1 Esta norma establece los requisitos que debe cumplir 13 leche cruda de vaca. ‘
2. ALCANCE

2.1 La presente norma se aplican unicamente a la leche de vaca.

2.2 La denominacion de leche cruda se aplica para la leche que no ha sufrido tratamiento térmico,
salvo el de enfriamiento, para su conservacidn ni ha tenido modificacion alguna en su composicién.

3. DEFINICIONES

Para los efectos de esta norma se establecen las siguientes:

3.1 Leche cruda. Es el producto de la secrecidn normal de las glandulas mamarias obtenido a partir del
ordeno Integro e higiénico de vacas sanas, sin adicidn ni sustraccidon alguna y exento de calostro,
desunado al consumo en su forma natural o a elaboracidn uherior,

3.2 Calostro. Es la secrecidn mamaria de la vaca obtenida desde 12 dias antes (calostro pre-paro)
hasta 10 dias después del parto (calostro propiamente dicho).

4. DISPOSICIONES GENERALES
4.1 La leche cruda se considera no apta para el consumo humano cuando:
4.1.1 No cumple con los requisitos establecidos en el Capiulo 5 de la presente norma.

4.1.2 Es obtenida de animales cansados, deficientemente alimentados, desnutridos, enfermos o
manipulados por personas alectadas de enfermedades infectocontagiosas.

4.1.3 Conuene sustancias extranas ajenas a la naturaleza del producto como:; sustancias conservantes
{formaldehido, perdxido de hidrdgeno, hipocloritos, cloraminas, dicromato de potasio), adulterantes
(harinas y almidones, sacarosa, cloruros), neutralizantes, colorantes y antibidticos (en cantidades que
superen los limites indicardos en la tabla 1).

4.1.4 Contiene calostro, sangre o ha sido obtenida en el periodo comprendido entre los 12 dias
anteriores y los 10 dias siguientes al paro; y !

4.1.5 Contiene sustancias tdxicas, pérmenes paltdgenos 0 un contaje microbiano superior al maximo
permitido por la presente norma, toxinas microbianas, o residuos de plaguicidas y metales pesados en
cantidad superior al maximo permitido.

: L. . . 7 (continua)
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’7 :

4.7 La leche cruda después del ordeio debe ser enfriada lo mds pronto posible, almacenada vy

transportada hasta los centros de acopio y/o plantas procesadoras en recipientes apropiados

autorizados por la autoridad sanitarna competente.

4.3 En lus centros de acopio la leche cruda debe ser filtrada y enfriada con agitacidn constante hasta

una temperatura no supenor a3 10°C.

5. REQUISITOS
La leche cruda debe cumplir con los siguientes requisitos:
5.1 Reguisitos organolépticos (ver nota 1)
5.1.1 Color. Debe ser blanco opalescente o ligeramente amarillento
5.1.2 Olor. Debe ser suave, ldcteo caracteristico, libre de olores extranos.

1.3 Aspecta. Debe ser homogéneo, libre de materias extrafnas

Ly

.2 Requisitos fisicas y quimicos

(4.}

5.2.1 La leche cruda, de acuerdo con las normas ecuatorianas correspondientes, debe cumplir con las

especifhicaciones que se indican en la tabla 1.

5.3 Requisitos microbiolégicos

5.3.1 Seqgun el recuento estandar en placa ufc/em?® de microorganismos aerobios mesdfilos,
determminado de acuerdo a la NTE INEN 1529-5, 1a leche cruda se clasifica en cuatro categorifas, segun

se indica enla tabla 2.

5.3.2 La valdez de cualquiera de los requisitos de la abla 2. estd condicionada a la comprobacion de

sustanoias conservantes o neutralizantes,

NOTA 1. Sa podran presentar variaciones en estas caracleristicas, en funcidn de ls rsze, estacién climéatica o alimentacién; pero

estas no deberan alectar significativamente las caraciersticas ssnsoriales indicadas.

e (Continua)l
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TABLA 1. Requisitos fisico-quimicos de la leche cruda
REQUISITOS UNIDAD MIN, MAX, METODO DE
ENSAYO
Densidad relativa:
al15°C = 1,029 1,033 NTE INEN 11
a 20 "C - 1,026 1,032 5
Materia grasa S lmim) 3.2 - NTE INEN 12
Acidez titulable como dcido Yo lmiv) 0.13 0.16 NTE INEN 13
lactico
Sélidos totales T lmim) 11,4 - NTE INEN 14
Solidos no grasos - Yelim/m) 8,2 - x4
Cenizas % Im/m) 0,65 0,80 NTE INEN 14
Punto de congelacidn (punto 2 -0,536 -0.512 NTE INEN 15
crioscapicol ** “H -0,555 -0,530
Protweinas T lmi/m) 3.0 - NTE INEN 16
Ensayo de reductasa azul de h 2 - NTE INEN 18
metileno)
Reaccidin de estabilidad Neo se coagulard por la adiciédn de un NTE INEN 1 500
proteica (prueba de alcohol) volumen igual de alcohol neutro de 65 % :
en peso o 75 % en volumen
Presencia de conservantes' Negativo MNTE INEN 1500
Presencia de neutralizantes” - Negativo
Presencia de adulterantes” - Negativo
Antibidticos:
R-Lactdmicos pall - 5 AOAC -988.08
Tetraciclinicos £/l : 100 16 Ed. Vol. 2
Sulfas pall - 100
i Diterencia antre ol comtemdo de sdlidos 1o1nles v ol contenide  de grasa.
1) Conservantes formaldehido, perdxido de hidedgeno. elore,  lipoclontos, cloraminas y didxide de eloro,
2] Neutralizaniee: gnina bowina, carbonatos, hdrixido de sodio, jabones de baje calidad.
3) Adulterantes: Hanna y almidones, soluciones azucaradas o soluciones salinas, colorantes, leche en polvo, suero,
grasas extranas. '
*TUC= °H . f, donde = 00,9658

5.4 Requisitos camplementarios

5.4.1 El almacenamiento, envasado y transporte de la leche entera cruda debe realizarse de acuerdo a
lo que sefiala el Reglamento de leche vy productos ldcteos.

(Continual
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6. INSPECCION

6.1 Muestreo. El muestreo debe reahizarse de acuerdo con la NTE INEN 4,

TARLA 2. Clasilicacidon de la leche cruda de acuerdo ol TRAM o al contenido de microorganismaos

Contenido de microorganismos aerobios

B (reqular)
C (mala)

D (muy mala)

De 2 a 5 horas
De 30 min a 2 horas

Menos de 30 min

Categortia Tiempo de Reduccidn del Azul de
Metileno mesdfilos
({TRAMI REP UFC/ecm?
A {buenal Mais da 5 horas* Hasta 5 x 10°

Desde 5 x 10%, hasta 1,5 x 10°
Desde 1,5 x 10°, hasta 5 x 10°®

Mias de 5 x 10°

* Pueds deberse ala presencia de conservantas por lo que se recomienda su identilicacidn sepun la NTE INEN 1500.

{Contingal
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APENDICE Z
Z.1 DOCUMENTOS NORMATIVOS A CONSULTAR

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 4: 1984, Leche y productos ldcteos. Muestreo. Frimera
revision, =
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Leche. Determinacidn del contenido de grasa.
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Primera revision
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cenizras. Primera revisidn.

1873. leche. Determinacién del puntoe de cangelacidn,
1984. Leche. Determinacidn de proteinas. Primera revision
Leche. £nsayos de reductasas.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 11: 1984,

Narma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 12: 1973,
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 13; 1984,

Norma Técnica Ecuatariana NTE INEN 14: 1984,

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 15:
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500:2001. teche. Mérodos de ensayo cualitativos para Is
dererminacidn de la calidad.
AQAC 8988.08 Antimicrobial Drugs in Milk. Microbial Receptor Assay. First Action 1988.
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Z.2 BASES DE ESTUDIO

Norma Venezolana COVENIN 903:93 (1R). leche pasteirizada. Comizidn Venezolana de Npmmas
Industriales. Caracas, 1989,
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|
| MNorma Técnica LECHE PASTEURIZADA. NTE INEN
| Ecuatoriana AEQUISITOS . 10:2003
Dbligaturia ercera revision
2003-01
3
£y
L
b= 1. OBJETO
A4
i
z 1.1 Esta norma establece los raquisitos gos debe cumplic la lecha pasteurizada de vaca.
(]
Y
: DEFINICIONES
..1
" . , e
2 Paralos efectes de esta norma se aplicar 1o siguientes:
L
2.1 Leche pasteurizada. Es la leche cruds homogenizada o no, que ba sido sometda 2 un proceso
tarmicy qgue garantice la dastruccian de s microorganismos patdgenos vl casi totalidad de los
L) imicroorganismos banales sin alterar sensiblamente las caracteristicas fisicoquimicas, nutricionales y
I arganolépticas de la misma.
e
k) . . ;
|5 7.2 Lache homogenizada.  Fs la leche gue hd sido somarnda a una gperaciin de reduccion del
4 tamano de los gldbulos grasos para estabilizar la emulsion,
2 | 2.3 Leche entern pasteurizada. £s la lache con un contenido minimo de 3,0 7% de grasa, sometida
= | a un orocaso de pastaurizacion,
S
e |
2 2.1 Loche semidascremada pasteurizada. Cg |3 leche cuye contenido de grasa es mayor a 1 % y
= menor de 3,0 %, sometida a un proceso b pastewizacion,
o 2 5 Leche descremada pasteurizada.  Fs i leche con un conienido de arasa no mayor de 1 O,
s samatida a un procesa da pasieunzacion,
i
i
;» 7.6 Leche modificada pasteurizada. Es la lzehe que ha sido reducida tnial o parcialmente de no e
] sus componentes naturaies o relorradk r sualgquiers e SOASTIIUTIVGS, Sametda
a1 posterionments a un proceso de pasia €3
|
Y 1
- |
.
7 3. CLASIFICACION
]

o
A
2
2
=
"3
i}
i
el

3.1 Dependiendo de su contenido de grasa, 1a leche pasteurizada se clasifica =n tres clagas:
3.1.1 Entera.
3.1.2 Sermudescramada.

3.1.3 Descramada.

[Continta!
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4. DISPOSICIONES GENERALES
4.1 Las condiciones minimas de pas:eurizacion son anuellas que producen efectos bactericidas
aquivalentes a las producidas por las combinaciones da tempo-temperatura siguientes: 72 °C durante
15 segundos (pasteurizacion de flujo continuo) o 62 - 65 "C durante 30 minutos (pasteunzacidn en
lotes). Pueden obtenerse otras combinicoones equivalentes representando graficamente la Iinea que
pasa par estos puntos en un ardfico loguritnico de tiempo temperatura.

4.2 La leche pasteurizada, debe ser enfriada a temperatura inferior a 5 °C.

4.3 L= leche cruda destinada a la elaboracion de leche pasteurizada, debe cumplir con lo establecido
en la norma NTE INEN 9.

5. REQUISITOS
La leche pasteurizada debe cumplir con los siguientes requisitos:

5.1 Requisitos Especificos

5.1.1 La leche pasteurizada debe prezantar caracteristicas organolépticas normales (numeral 5.4,
astar limpia v libre de calostra, cansarvanics, neutralizantes v adulterantes.

5 1.2 Mo debe ser vendida al publico v fecha posterior a la que aparace marcada en el réwlo del
pavasel no mas de 72 horas después de su pasteurizacion).

5.1.3 La leche pasteurizadas, opcionalme iz puede ser ardicionada de vitaminas A y O de acuerdo a las
siguientes especificaciones:

5.1.3.1 La vitamina A debe ser adicionad: en una cantdad no menar de 2000 Ulltitro, dentro de los
iimites de buenas practcas de manufact.. i

5.1.3.2 La vitamina U debe ser adicionca en una cantidad no manar de 400 Ulirro, dentro de los
limites de buenas prdcticas de manufactura,

5.2 Requisitos fisicos y quimicos

5.2.%1 La leche pasteurizada, de acuerda con las NTE INEM corresponcdientes, debe cumplir con las
sspecificaciones qua sa indican en la tab.a .

5.3 Requisites microbicldgicos

53,1 La leche pasteurizada ensayado do #suerdo con las MNTE INEN correspendiantes, deberd cumplic
con las especificacionas establecidas an it tabla 2

5.3.2 Para la aceptacion de lotes, debr il sujetarse a los requisitos microbioldgicos sefialados en &l
Angxo A,

(Conunual

2001-023
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TABLA Z. Reguizitos microbiolégicos para leche pasteurizada

REQUISITOS l.{MsTE METODO DE
MAXIMO ENSAYCQ

REP UFC/em® Recuento total de 3,0 x 10* NTE INEN 1529-5
microorganismns aerobios measofic. 1}
‘ |
iformas totaies NMIP/cm?® 3,6 x 107 NTE INEN 1529-6
Coliformes totaies REP UFC/em?® 5.0 x 10° NTE INEN 1529-7
Culiformes fecales y Escherichia coli NVIP/em®
< 3,0x10" " NTE INEN 1529-8

Y 3,0 x 100, significa que no existird ningarn twbao positvo enla teanica del NIMIP con tres tubos,

3.3 La leche pasteurizada deberd evidenciar ausencia de microorganismaos paidgenos.

5.4 Requisitos Organolépticos {(ver nota 1)

@

5.4.1 La leche pasteurizada debe curiphy con los siguientes requisitos organaléptico

cente o ligeramante amarillento.

5.4.1.1 Calor. Detie ser blanco opale

acteristico, libre de oloras extranos.

5 4. 1.2 Oior. Deba ser suave, l&ct2o

5.4 1.3 Aspacio. Debe ser homogénzo, libre de mataria

7
[6s]

Requisitos complementarios

¢

5.1 Envasado.

1.1 La leche pasteurizada debe ser envasada y comercializada en racivientes de material aprobado
la autoridad sanitaria competente  estar provisios de cierres herméticos e inviolables, limpios,
i de su conenido de agentes extemaos vy no

s de desperfectos, garantizar la completa prote
rar las caracteristicas organolépticas vy fisico-gui

s del producto.

5.5.1.2 La leche pasteurizada envasaw . y colocada e ef mercado, mo debe ser reprocesada y debe ser

vendida en su envase original.

565.1.3 Las envases de polietleno (chen Hlevar la declaracion de "no reutilizable™ vy el signo de
"reciclable”

5.5.2 Almacenamiento.

La leche pasteurizada debs mantenerse en planta y en ios iugares de expendio a una

temperatura no mayor de 4 °C.

Y expend

funcidn de la raza, setacidn ciimatics o alimentacion; paro

tar waraciones an =5ta3 caractarist

waras no deberan afectar significativamentn las cooacteristicas sensanaies indicadas

(Contnia)
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5.5.3 Transporie.

se  iransportada en condiciones idéness que garanticen el

5.5.3.1 La leche ,r):,zi:mu«i,:ai
7 °C, cumpliendo con las dispos

mantenimiento del producto 3 una @mp
sefaladas para este caso en el fleglarmente de Leche v Productos Lacteos.

ura maxima

f'i(‘("’ﬂa, debe cumplir
e Salud Pul‘;!ita.

a, @ mas de las
Beglamento Jde Lo

%5 La leche pastouriz
con jas disposgiciones de

G, RGTULADO

y lievar declaracione s de imprasién permanents, con caracteres legibies a simple
izarse para el efecto ningdn tpo de

5.1 Los envases debe
vista e indelables bajo con iaC’OY’!E‘} dﬂ us. normal. No puede util

acthesivos.

ionalmente con ia

' La etiqueta debe cumplir con o aspocificade en.ta NTE INEN 1334-1 v ad

guiente informacian:

aducidad

pasteuriza v dapendiendo de su

fuctn sequn 2 «iiuuis Ate declaracid
semidescramads o descr

i El nombre dal pre
contenido da grasa, "enlera, ¢

15 poF porcitn o poc cada

s havan aitadido vitaminas, st daba indicar los

e, ver MTEINEN 13342,

nutricionai, esta se cebe realizar de acuarcdo a lo especificadc

di Para dec

1334-2.
aciones O adornos qua
teristicas del producto que no

&

3 Lz etiqueta no debe '*c'm aar ninguna leyenda de significado
induzcan a confusi !

se puedan comprobar.

ot consumidor, ni <

7. INSPECCIUN

7.1 Muestreo. Fi muestreo deba reatizars de scuerdo cola NTEIN

aptasicn y rachsso

5]
[»)
b
:.T
'7
&
s
o

racuisitos e
srite rechazo del lote.
4 para este

lote.

te 3l o cumplimiegnto de uno o m
en 03 nuimier » la poosente norma, © el
caso de discrepanc wmtir 133 ensayos sobre
sitado no satisTactorio 2n est seqgundo czso, €5

7.2.1 Defectos il

Cualguier ras

{1,001
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TABLA 1. Requisitos fisicos y quimicos de la leche pasteurizada

ENTERA SEMIDESCREMADA DESCREMADA \--;ETBOO DE‘“
AREQUISITOS UNIDAD R, mMaL AN MAX, MIN. MAX. ENSAYO
]l Densidad Aelativa .
I a1s®C - 1,029 1,032 1,030 1,033 1,031 1,034 NTE INEN 11
iia 20°C . 1,028 1,031 1,029 1,032 1,030 1,033
Contemdo de % m/m 3.0 - =1,0 < 3,0 - < 1.0 NTE INEM 12
_araga ~
Acidez titulable, % miv 0,13 0145 0,14 0,17 0,14 0,18 MTE INEN 13 |
expresada coma
acidu Lactico | B =
__&_}.I}_iidus totales %% mim 11,30 - 9,20 - 8,30 - NTE INEM 14
lidos no grasos | % m/im 8,30 . 8,20 - 8.20 - €
Ceniza % mim 0,65 020 0,70 0.8 Q.70 0,80 NTE INEM 14
A s eoscpson T 0 0,540 | -0,312 -0,540 0,512 0,540 | -0.512 NTE IMNEM 15
o “H -0,660 | -0,5%3 -0,680 0,530 -0.560 ; -0,530
Proteinas % mifm 2.9 - 2.9 ) : 2.9 - NTE INEN 15
Ensayo de - Megativo Megatvo Megativo MTE INEN 13
| fosfatasa
Eusayc e - Positivo Pasihivg Pasitivo MTE IMNEM
| Paroxidosa 2334
Fresenioa de - Negativo Megativo Megativo MTE IMEM
| conservantes' o . 1 500
Presencia de - Magativo Megatvo Megativo NTE INEN
1 neutralizantes” 1 800
| Presencia de - Megativo Meontyvo Megativo MTE INEM
i adultarantes™ . - g 1 500
I AntibiGticos:
3 - Lactdmicos prall . 7} - 5 5 ACAC 288.08
i Tetraciclinicos pall - 100 - 100 - 00 15 Ed. Vol 2
1 Sulfas ol . 100 - s 100 - 100
| Cuando el produsie haya side raducidu en su_cuntanida de laciosa
{ Lactnsa en el % - 1.4 - 1.4 - 1,4 AOAC
i producio [mifm) 284.15 18
parcialmeanta Edc.
daslactosads Yol 2 i
Lactosa en el % - ¢7 | - 0,7 - 9,7 ACAC
producto bajo en {mim) ag4.15.15 |
| lactosa Edc. Val, 2
* Dilarencia antre = contenido de adlidos totales v o cantenla do grosa
1 11 Conservantas: Earmaldehido, peroxido de hidrégana, clora, hipoclontns, cloraminas y didxido de cloro.
I 2) Nautralizantes: Orina bovina, carbonatos, hided x do de sodio, jahones de haja calidad
3] Adultarantes: Harina v almidonas, soluciones srucaradas o soluciones =alinaz, solorantes
ez =" H. [ donde: = 0,3658 1
| _ o ) |
K
{Continual
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HTE INEN 10 2003-01

ANEXO A

A.1 Para la aceptacion de lates (o paidas) de leche pasteurizada, estos deberdn cumplir con
las requisitos microbiolégicos del progran a de atributos establecido en la tabla A.1.

TABLA A.1 Requisitos microbiol iyicos de la leche pasteurizada para lotes o partidas

ety =y = R : .
]
Requisitos N e m M Método

| de ensayo

2 I

REP UFC/om” Recusntao total de 5 2 3.0 x10* 1,0 x 107 MNTE INEN 15238-5

migcroargarismos aerobios mesdfilos

Copliformes totales NMP/om? 5 ' 3.6 x 10" 2,3x 10 NTE INEN 1529-6

Coliformes totales REP UFClem? 5 i 1 5,0 x 10" 5 .0x 10" MNTE INENMN 1529-7

£. Cali NMP/em? (coliformes l .

Fecales) 5 | (o] < 3x 10" " - NTE INEN 1529-8
|

* e 3,0 % 107, significa que no existird ninglin tac pasitive en la téenica del MNMP con tres tubos,

N = ndmero de muastras del lote que Jeben analizarsa,

i numero de muestras defectuosas aceptables, que se pueden encontrar dentro del rango
m oy M,

m = limite de aceptacién,

limite de rechazo.

| =z
It

A2 Criterio de rechazo: Si el némero ¢ 3 muestras defectuosas dada en ¢ posee valores mavyor o

igual al de M, ol lote se rechaza.

{Contindgal

-G 2001-023
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LiJ

2003-

NTE INEN 10 o1
APENDICE Z
Z.1 DOCUMENTOS NORMATIVOS A CONSULTAR
Ecuatoriana NTE INEN 4,1984. Leche Y productos ldcteos.

Norma Técnica

Norma Técnica
MNorma Técnica
Morma Técnica
Norma Técnica
Norma Técnica
Norma Técnica
Norma Técnica
Norma Técnica

Norma Tdécnica

Norma Técnica

Naorma Técnica

MNorma Técnica

Nornma Técnica

Técnica

Norma

Norma Técnica

Norma Venezolana COVENIN

Muestreo. Primera revision

Ecuatoriana NTE INEN 3:1887. Leche cruda. Requisitos.Segunda Revisidn

Fcuatoriana NTE INEN 11:1984. Leche. QOeterminacidn de [ls densidad
relativa. Primersa revision

Fouatoriana NTE INEN 12:1973. Leche. Deterrninacidn del contenido de
grasa

Ecuatoriana NTE INEN 13:1984. Lache. Determinacidn de la acidez titulable.
Frimera revision

Fcuatoriana NTE INEN 14:1984. Leche. Determinacidn de sdlidos rotales y
cenizas. Primera revisidn.

Ecuatoriana NTE INEN 15:1973. Leche. Determmuinacidn del puntc de

. congelacian

Ecuatoriana NTE INEN 16:1984., Leche. Determimacidon de proteinas.Frimera
revisidn.

Ecuatoriana NTE INEN 18:1973. Leche Pasteurizada. Ensayo de la
Fosfatasa.

Ecuatoriana NTE INEN 17434-1:18388. Rotulado de productos alimenticios para
consumao  humano.  Requisitos. FPrimers
revision. b

Ecuatoriana NTE INEN 1334-2:1889. Rotulado de productos alimenticios para
consumo humano. Rotulado Nutricional.
Requisitos.

Ecuatoriana NTE INEN 1500:2001 Leche. NMétodos de ensayo cualitivos para
la determinacion de la cafidad.

Ecuatoriana NTE INEN 1528-5:1890 Control microbiolégico de fos  afimentos.
Determiingcion def nurmero de
miicroorganismaos aerobios mesofilos REF.

Ecuatoriana NTE INEN 1529-6:1990 Control microbioldgice de los  alimernios.
Determnacion de MICrOOrganismaos
coliformes por le técnica del numero mas
probable

Ecuatoriana NTE INEN 1525-7:1990 Control micrcbioldgrco  de fos  alimentos.
Deterrminacion de THCTOOrganisings
coliformes por la técnice de recuento de
colonias

Fouatoriana NTE INEN 1£28-8:1990 Control microbioldgrco de los  alimentos.
Deterrmminacidn  de  coliformes  fecafas  y
eschericiia coli

7.2 BASES DE ESTUDIO
798:89 (1R). Leche pasteurizada. Comisién Venezolana de Normas

Industriales. Caracas, 1989.

Norma Técnica Colombiana NTC 803,93, FProductc
Colombianc de Norimas Técnicas y Ce tificacion 1CON

Ldcteos. Leche Entera Pasteurizads. Instituie
©, Bogota,1993.

de 1884-08-01. Registro

utive No. 2800

-
f

Reglamernic de feche y productos lecteos. Uecreto £
Oficial No. 802 de 19834-08-07

[}
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INFORVIACION COMPLEMENTARIA

Documentos TITULO: LECHE PASTEURIZADA. REQUISITOS Codizor

NTE INEN 10 AL 03.01-402
Tarcera revision ~

ORIGINAL REVISION:

Fecha de aprobacidn anterior por Cansgjo Directivo
Olicihizacion con el Cardcier de Obligatoria

por Acuerdo Moo 344 de 1987-05-11

publicado cn el Registro Oflicial No. 726 de 1987-07-10

Fecha de inictcion del estudio:

Fechn de imciacion del esiudior 1999-10-03

Fechas de consulta publica: de i

Subcomite Teenico, LECHE Y PRODUC 1038 LACTEOS
Fecha de inicincion: 1990-12-10 Fecha de aprobacion. 2000-01-28

tntegramtes del Subcontite Tiéenico:

NOMBRES: - INS'I‘I'YUCI(}:\" REPRESENTADA:
Ing. Patricio Losada FLORALP

Dra. Luz Guarrero (Presidenta) PASTEURIZADORA QUITO

[y, Nirtam Gaibor CONSORCIO ALIMEC

Do Maria Encenin Estupinin LECHERA ANDINA-LEANSA

Dea, Amparo Fucntes PARNMALAT

Tne, Hécor Benavides PRODUCTOS EL KIOSCO-CAYAMBE
Ledn., Lady Aillén Castilia ASOCIACION DE GANADEROS DE LA
SIERRA Y AMAZONIA

DIRECCION DE HIGIENE-MUNICIPIO DE
ATO

ing. Juse Ortiz PROLACENM-CUENCA

Dr. Jorpe Caoba Ponce HESTLE ECUADOR

Ing, harcelo Maranda DULAS-CAYAMBE

D, Ranl Valverde PROLAC-RIOBAMBA

[NDUSTRIAS LACTEAS TONI
SESA-MAG

Dra. Teresa Avila

Ing. Maria A Valdivieso
fng. Hernan AL Tormes

Ing. Julio Crutidrrer Robles CENTRO DE ADIESTRAMIENTO LECHEROD
D, Sandrea Guarach PRODUCTOS LACTEOS SAN ANTONIO

Drea, Monica Sesa de Gakirraga INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE
LEGPOLDO IZOUIETA PEREZ-QUITO
PRODUCTOS DEL KIOSKO
INDUSTRIA LECHERA CARCHI

Dra, Gisela Landivar Vera
Tz, Raguel Bunrdn

Tlgo. Patricio Aguilera PRODUCTOS LACTEOS SAM ANTONIO
Tlgo. Jusé Niuiez PASTEURIZADODR A QUITO

Tng, Martha Bahaman PARMALAT

Dr. Gustavo Fasco Tapia (NDUSTRIAS LACTEAS TONI

Ing. Marcelo Procel Robles CONSORCIO ALIMEC

Ing. Jorge Arturo Gomer NESTLE- ECUADOR

[ny, Herndn Cortds PARMALAT

Dr. Herndn Riofrio DIRECCION DE HIGIENE MUNICIPAL

ASOCIACION DE GANADEROS DE LA

Ing. Joree Troya
SIERRA Y EL ORIENTE

Dair, Magda Saltos MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
g Bolivar Cano (Secrelario Teenico) o dMEM

Otros trinites:
Bl C'onsqiu Directivo del INEN aprobo s.‘:;it.‘-[.'-:u.\c'.‘ln de nors en sesion del 2AM2-11-22

Oficializada como. Obligitoria Por Acierdo Minisicrial No, 012-302 del 2002-12-26

Registeo Olicial Mo, 745 del 2005-00-13
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INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documenta: TITULO: LECHE | PASTEURIZADA. K EQUISITOS Codigo:
NTE INEN 10 AL 03.01-302
Tercera ravision _
ORIGINAL: VISION:
Fecha de miciacion del estudio Fechia de aprobacion anterior por Consejo Directivo
Oficinlizacion con of Caracter de Obligatoria
por Acuerdo Moo 344 de 1987-05-11
sublicado en of Beaistro Olicial No, 720 de 1987-07-10

Techa de iniciacian del estudior 1999-10-03

Fechas de consulta publica: de

“Subcomité Téenico: LECHE Y PRODUCTOS LACTECS
Fecha de iniciacién: 199v-12-10
Integrantes del Subcomité Técnico

NOMBRES:

fung. Patricio Losada

Dra. Lus Guerrcro (Presidenta
[, Mirtam Gaibor

Dra. Marin Eugenia Estupiiin
Dra.
Tng. H
Leda.

Amparo Fuenics
cetor Bennvides
Lady Adlén Castilla

Dra. Teresu Avila

[ng. Jose Ortiz

r. Jorge Coba Ponce
tng. Marcelo Miranda
O Ranl Valverde

fng. Marin A Valdivicso
fng. Hernan AL Torres

L. Julio Gutidrrer Robles
Dra. Sandra T

Dy, Manica Sosa de Galirraga

L rag

Dra. Gisela Landivar Vem
ing. Raguel Badron

Tlgo. Patncio Aguilera
Tlgo. Jose Nuriex

Ing. Martha Babamdn

Dr. Custavo Risco Tapm
[ng. Marcelo Procel Robles
Ing. Jorge Arturo Gomez
fng. Herndn Conds

Dr. Herndin Riofrio
ing Jorge Trova

D Muagda Salios

Bolivar Cano (Secreiano Tecimen)

tny

Fecha de aprobacian: HI-01-28

INSTITUCION REPRESENTADA:

FLORALP
PASTEURIZADORA QUITO
CONSORCIO ALIMEC
LECHERA ANDINA-L
PARNALAT
PRODUCTOS EL KIOSCO-CAYAMBE
ASOCIACION DE GANADEROS DE LA
LAY AMAZONI

LEANSA

DIRECCION DE HIGIENE-MUNICIPIO DE
QUITTO
PROLACEM-CUENCA
NESTLE ruunuu
DULAS-CAYAMBE
PROLAC-RIOP
i TRIAS Ly \‘. ""t ON]
1AG
O DE ADI MIENTO LECHERO

e

'I‘( )l‘i ('TO“S [_,r\( .L.("\ SAN ANTONIO
TTUTO NACH f) wAL DE HIGIENE
fJfUi DO 1ZOU ?Rf_ﬁ/ QUITO
CTOS DEL F
STRIA LECHET
UiCTOS LAC

NTONIO

4
; {
TEOS SAN A

PASTEURIZADORA OUITO
PARN \L AT
INDUSTR \gi ACTEAS TONI

> ALIMEC

(‘E JN \JRL

INICTPAL
ROS DE LA

ICA

= s
PUBLI

Otros tramites:

El Consejo Directivo del INEN aprebo esie proy

3 e norm en gesion del

2002-10-22

Oblizatoria
745 del 20t

Oficiatizada como:

Registro Oficial No. -01-13

Por Acucrdo M

fimsterid No
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ANEXO 4:
NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 298.
LECHE EN POLVO: REQUISITOS
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ANEXO 4: NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 298. LECHE EN POLVO:

REQUISIT
o INEN
DU 637.143 Lad AL G3.01-421

INEN 288

Primera Revisidn

Noirma L ECHs EN POLVO.
RE

Eguatoriana SLJISITOS.

0 1 i e vl

b e A e

DBLISATRIA, 2
i

i. OBJETY 13
1.1 fsta norma establece los tipos y deline las caracter fsticas que deb

.t

e tener la teche en polvo.

2. ALCANCE

2.4 Esla norma se aplica a la leche en polvo entora, semidescremacda y descremada.

3. T #£MINOLGGIA

31 dLechie en polve entera, s ol prodocis Lilten obtenide poa fa deshidratacian de fa deche de vaca.

59 Lecie on polvo semideseremada, ba el poclucto bicieo alienido por Lo deshidratacion de fa leche
e vata paiciaimente desc einada,
33 bLechs en polvo descremada, Ts el produc o Licico obienido poc Lo doeshideatacion de fa leche desere-

sk de vaca,

4, C _ASIFICACION
4.4 De acuerdo cen sus caracter isticas, la teche o0 polvo se clasitica en fus siguicnies tipos:

4} Tipo L. deche en polve enteri.
) Tipo L Lecheen pobve semideseremada.,

¢} Tipo il Leche en polvo desciemada,

5. REQUIS: T OS DEL PROGUCTO

5.1 Designaciones. De acuerdo con sus caracte 15ticas, ba leche en polvo se designard de la manera siguiente:

a}  tipo,
b} nombre,

<) el sistema por of cual ha sido obienida (spray o roller].

idctmple:

lipror L. Leche en polvo entera (spiay o roller)
Tipo 1l Leche en polvo semidescremada spray o roller ).
Tipo L Leche en polvo descremacda {spray « raller).

e 8 s e w00

SR

s i B
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INEN 288

5.2 Requisitos generales

5.2.1 La leche en polvo entera, semidescren aca o descremada deberd presentar un aspecto homogéneo. El
sabor y otor deberdn ser las caracterfsticas del producto fresco, sin indicios de rancidez antes y despuds
de su reconstitucion, libres de hongos y levaduras, sin sabor amargo, o cualquicr otro sabor u olor extrano

u objetable. El color deberid ser unilorme, blanco o ligeramente cremoso,
5.3 Requisitos de fabricacion

5.3.1 La leche en polvo entera, semidescreniada o descremada deberd ser elaborada con leche debidamen-
te pasteurizada y en condiciones sanitarias que permitan reducir al mfnimo su contaminacidn con microor-

10525,

ganismos; ademds, debe obtenerse de animales (jue no padezcan enfermedades infec
5.3.2 Aditives. Podrd abadirse a la leche en palvo entrera, semidescremada o deseremada, darante su pro-
ceso de labricacion, como estabilizadores: sa'e; sGdicas, potdsicas v cdleicas de dcido ¢ftrico, dcido carbo-
nico, dcido orlofosfarico, dcido polifosforico en una dosis mixima de 0,5% 0, solos o en combinacion, ex-

presados como susiancias anhidras, sicmpre gue 2sto se haga constar en la etiqueta del producto.

5.3.3 La leche en polvo entera, semidescremads y descremada no debe contener grasas axtranas, a excep-

cion de una cantidad de leciting, lecnologicanente recomendada. No contendrd azdcares, ni protefnas
distintas a las de la propia leche. No debe conener residuos de plaguicidas o contaminantes metabdlivos

superiores a fas tolerancias miximas admitidas por las reglamaentaciones vigentes.

5.4 Especificaciones. Los tres tipos de leche on polvo, clasificades en el numeral 4 y ensayados de acuerdo
¥ ' ¥

con las riotmas couatorianas correspondientes, deoerdn cumplir con los requisitos establecidos enla Tabla 1.

TABLA T, Requisitos de la leche e polvo

_ .__T:;ml Fipo ] Tipo tH Mdtodo de
REQUISITOS :q:“ uMan_ r:;nu_ r:.-;u_ :‘Vlln. :mn, Ensayo
foi [0 Ficl Fi i) fo

Pérdida por calentamiento e 3,5 = 4 = 4 INEMN 299

Grasa 20 et 13 — = 1.5 INEMN 300

s Proleina 20 e 28 — 1 33 R INEM 301

Ceniza - 5.5 S 70| — a INEN 302

M Acides * — 1,407 —— 1,500 ——- 1.8 INEM 303
* Expresado como dcido lckico,

5400 Los tres tipos de leche en polva, casifivados en et pumerai <, deben dar reaccion negativa a la fos-

fatasa, septin Morma INEN 307,

542 los tres lipos de leche en polvo, clasifivados en el numeral 4, ensavados de acuerdo con las normas
r !
cenatorianas correspandientes, deberdn cumpl v von los requisitos microbioldgicos establecidos en la Ta-

bla 2.

(Contindal

- 1983.025




INEN 298

Nacipucha Astudillo 130

TABLA 2, Requisitos microbiol6gicos

Tipo | Tipati Tipo 11
S Mélodo de
Reaquisitos 3 " "
. 1AM por g, max, por g, max, por @. ETISJYO
Bactarias activas 10 000 10 000 10 000 INEMN 304
Contaje de bacterias coliformes £ Neg. neo. nedq, INEMN 305
Bacterias patégenas neg. neg, req. INEMN 720
Hongos v levaduras - ney. neg. neg. INEM 172

54.3 Los tres lipos de leche en polvo, clasificados en el numeral 4, ensayados de acuerdo con las normas

ceuatorianas correrpondientes, deberin curnplir con los requisitus de solubilidad en agua establecidos enfa Ta-

bla &,
TABLA 5. Indice de solubilidad
Tipo | Fipo il Tiva 11
e : Método de
r'-.l')(.{::m“l i, e max_{cm’ ) Ensayo

Indice de solubilidad
a) Spray 1,0 1.0 1,75 INENMN 306
b} Roller 15,0 15,0 15,0 INEM 3006

544 Laleche en polvo obtenjda por el método Spray, observada a travds del microscopio, se presentard

en forma de granulos esléricos; en cambio, (2 obtenida por ¢f método Roller se presentard en forma de es-

Cainas,

6. REQUISITOS COMPLEMENTARIOS

6.1 Eavasado. Laleche en polve deberd exaenderse en civases herméticamente cerrados, no transparentes

ni transtacidos, que aseguren la adecuada cor scivacion del prodicto,

6.1.1 La leche en poivo deberd acondicionarse en envases cuyo material de uso  permitido, en contacto

con ol producto, sca resistente a su accidn y na altere las caracterfsiicas organolépticas del mismo.

6.2 Rotulado. El rolulo o la ctigueta del envase deberd incluir L siguicnte informacian:

{Continga)
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INEN 298
a)  nombre del producto. che en polve,
b} tipo de leche en polva {(scgiin numeral 4,
¢} marca registiada;
d}  namero def lote;
el razdn social de fa empresa fabricante;
ff masa neta en gramos o kilogramos;
‘r;) fecha de labricacion y tizmpo midxime ce constmno;
b)) aditivos anadidos;
i) ntmero de Registio Sanitario fecha (o cinisi
i} ciudad y pafs de origen; N
k) aviso: la leche on polvo deberd diluvse enagua potable manejada en condiciones sanitarias v re-
cientemente hervida, de acucrdo a datcs praporcionados por el fabricante.
6.3 ia comercializacion de eoste product sy cumplitd con lo dispuesto on las Regulaciones dictadas, con
sujeciGn a fa Loy de Pesas y Medidas,
7. MUESTRLEO
7.4 Ul muestieo se realizara de acuerdo con la Norma INEN 4
i
i
H
i

(Continia)l
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INEN 298
APENDICE Z
7.1 NORMAS A CONSULTAR
INEN 4. Leche y productos Jécteos. Muestreo.

INEN 299, Leche en polvo.

INEN 300. Leche en polvo.
INEN 301, Leche en pofvo.
INEN 302, Leche en polve.
INEN 303, Leche en pofvo.
INEN 304 .. Leche en polvo.
IMEN 305. Leche en polvo.
INEN 306. Lecheen polvo.
INEN 307. Leche en polvo.
INEN 720.

Leche en pofvo.

INEN 172. Leche en polvo.

Norma Chilena INDITECNOR Neb CAD. Lecae en polvo.

Determinacion de [a humedad.
Determinacion de fa grasa.
Determinacion d» las proteinas.
Determinacion d las cenizas. i
Determinacion d= is acidez.
Petermingcion dz bacterias activas.
Determinacion a2 bacterias coliforines.
Determiinacion ael :'ndr'c«," de solibilidad.
Ensayo de fosfaiasz.

Determinacién ce hacterias patigenas.

Determinacion de hongos y fevaduras. |

7.2 BASES DE ESTUBDIO

Espocificaciones. Inaiitnio Macional de inves

tigaciones | cenologicas y Mo malizacion. Saatiago, 1972,

Codigo de Principios referentes a la leche

; productos Licteos No. A - 5. Leche entera en polvo, feche

en polve parcialmente desnarada y feche en poive dasnatada. I AOLOMS. Informe de | décimo cuarto perindo

do sesiones. Roma, 1971,

SNorma Centroamericana ICAITL 34044,

Morma Britdnica

British Standards Institution.

Norma Arpentina 1RAM {4051,

Bucnos Aires, 1959,

Norma Lspancla UNE 34 10

sacional de Racionalizacion dei Trabajo. Iv

e e S e e i e S ST e e e

Leche en polvo. Inslitutlo Centroamericano de Investigacion y

Tecnologia Industrial. Guatemala, 1967,

3ritsh Standard 4225, S« cification for Spraydried Skimmed milk power for canteens.

Londres, 196

Leche e polvo,  Instituto Argentino de Racionalizacidn de Materiales.

| Leche en polvo, Clases, caracteristicas y metodos e ensayo. Instituio

-2 1983-025
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INEN 298 1983-06

INFORMACION COMPLEMENTARIA

La Norma Téepica INEM 298 fuc revisada por el Subcomité Téenico AL 03.01 PRODUCTOS LACTEOS y

aprobada por éste en 1982-07-09,
Formaron parte del Subcomitd Téenico lis sipuientes personas:
INTEGRANTE ORGANIZACION REPRESENTADA

Dir. Oscar Luzuriaga UNIVERSIDAD CENTRAL Fac, Quim, y Farm,
Dr, Joffre Wirth AIPLL. Pasteurizadora Quito

HERTOBR C A, Mirallores

Sr, Edgar Cafias LA AVELINA

Sr. Eduardo Hurralde LA AVELINA

Sr. Josel Dubach COTECSU

Sr. Alberio Freire UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

AGRIPAC CIA, LTDA.,

UNIVERSIDAD TECNICA DE LOJA

INSTHTUTO LEOPOLDO [ZQUIETA PEREZ. Quito
INSTHTUTO LEQPOLDO 1ZQUIETA PEREZ. Quito
LABORATORIO DE HIGIENE MUNICIPAL
LABORATORIO DE HTGIENE MUNICIPAL
PASTEURIZADORA QUITO

MIMNISTERIO DE AGRICULTURA

MIMNISTERIO DE AGRICULTURA

MINMNISTERIO DE AGRICULTURA

REAL PROMOTORA ANDINA

INSTIIUTO LEOPOLDO  1ZQUIETA  PEREZ.
Guayaguil

INSTITUTO LEOPOLDO 1ZQUIETA PEREZ,
Guayaguil

INEDECA S AL

INEDLCA 5.A,

PRODUCTOS LACTEOS GONZALLZ

INSOTLEC

INSOTEC

MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD

NN

Se. Patricio Zaldumbide

Sr, Hais Moboa

T David Gercbacit
Bing, Mdnica Sosa
Dra. Rosa de Ledn
Dra. Rosa Sinche

Dra. Teresa Avila

Sra. Cathaling de Escudero
5r. Jurge Gonzilez
Ing, Marco de la Torre
Dr. Alberto Proano
Sr. Adlvedo Viteri
Dra. Consuelo Alvario

Dra. Elena de Cdodenas

Sr. Eiiobard Thicl
Sr. B.F. Widmer

D, Hermin Avila
Tng. Cartos Alarcon
tng. Nelson Jaramilio
Dr. Gustavo Guerra
IFra. Magdalena Baus

Dra. Leonor Ororco

LLa Norma Técnica INEN 2983 fue aprobada por el Consejo Directivo del Instituto Ecuatoriano de Normali-

raciim INEN, en sesion de 1983-06-14.

El Senor Ministro de Industrias, Comercio ¢ Integracion, amtoricd y oflicializd esta Norma, con e cardeicr
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REGISTROS DE BPM
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= - PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE SITUACION Y CONDICION DE LAS INSTALACIONES (BPM)

ELABORADO POR: REVISADO POR:

N°DE REGISTRO: N°DE PAG: 1de 3

FECHA: TURNO:

LOCALIZACION, DISENO Y CONSTRUCCION HORA | SI | NO | HORA

Sl

NO

La planta esta libre de focos de insalubridad

Libre de insectos, roedores y aves

Se encuentran las areas externas limpias

El exterior de la planta esta disefiado y construido para impedir el
ingreso de plagas y otros contaminantes

Existen grietas o agujeros en las paredes externas de la planta

Existen aberturas desprotegidas

Polvo

El tipo de edificacion permite que

Insectos

las areas internas de la planta estén

Roedores

protegidas del ingreso de:

Aves

Otros contaminantes

En las areas internas hay suficiente espacio para las diferentes

actividades

Existen facilidades para la higiene personal

AREAS

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

Las areas estan distribuidas siguiendo el flujo del proceso

Estan sefializadas correctamente

Permiten el traslado de materiales

Permiten la circulacion del personal

Mantenimiento

Limpieza

Permiten un apropiado:

Desinfectacion

Desinfeccion

Se mantiene la higiene necesaria en cada &rea

En las &reas criticas se aplica desinfe

ccion y desinfectacion

Limpieza

Se encuentran registradas las

Desinfeccion

operaciones de:

Desinfectacién

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

inflamables

El patrén de movimiento de los empleados y de los equipos no

permite la contaminacién cruzada de

los productos

PISOS, PAREDES, TECHOS, VENTANAS Y PUERTAS

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

Resistentes

Los pisos estdn construidos de

Lisos

materiales:

Impermeables

De fécil limpieza

Los pisos se encuentran en buen estado de conservacién
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Los pisos estan en perfectas condiciones de limpieza

Material lavable

Las paredes son de: Lisas

Impermeables

Las paredes se encuentran en buen estado de conservacion

Las uniones entre paredes y pisos son cdncavas

Lisos

Lavables

Los techos son:
Impermeables

Tienen techos falsos

Los techos se encuentran en perfectas condiciones de limpieza

En ventanas y puertas el material del cual estdn construidos no
permiten contaminaciones

Las ventanas y puertas son de facil limpieza

Se encuentran en buen estado de conservacion

En las ventanas con vidrio, se guardan las precauciones en casos de
rotura

Lisas

Las puertas son: No absorbentes

Cierre hermético

INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA HORA Sl NO | HORA | SI NO
Agua potable
Agua no potable
Se identifican con un color distinto | Vapor
las lineas de flujo de: Combustible
Aire comprimido
Aguas de desecho
Existen rotulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo
ILUMINACION Y VENTILACION HORA [ sl | NO | HORA | sI | NO
L, ) Natural
La iluminaciéon en las diferentes ——
- . Artificial
areas es: ——
Natural-artificial
La intensidad de la iluminacién es adecuada para asegurar que los
procesos y las actividades de inspeccion se realicen de manera
efectiva
. Estan limpios
Los accesorios que proveen luz - .
S Estan protegidos
artificial: —
Buen estado de conservacion
Natural con filtros apropiados
El sistema de ventilacién de que | Mecénico
dispone la planta es: Directo
Indirecto
El sistema utilizado brinda un confort climatico adecuado
Esta ubicado de manera que se evite el paso de aire desde una
area contaminada a una area limpia
SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS HORA Sl NO | HORA | SI NO

Existen en cantidad suficiente

Estan separados por sexo

Comunican directamente a las areas de produccion
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Los pisos, paredes, puertas ventanas estan limpios y en buen estado
de conservacion

Tienen ventilacion adecuada

Estos servicios estdn en perfectas condiciones de limpieza y
organizacion

Jabén liquido

Toallas desechables

Estan dotados de: -
Equipos para el secado

Recipientes con tapa

Los lavamanos estan ubicados en sitios estratégicos en relacién al
area de produccion

En zonas de acceso a las areas criticas existen unidades
dosificadoras de desinfectantes

Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las
manos luego de usar los servicios sanitarios y antes de reinicio de
las labores

ABASTECIMIENTO DE AGUA, SUMINISTRO DE VAPOR

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

El suministro de agua a la planta
es:

De red municipal

De pozo profundo

El pozo o cisterna se encuentra prote

gido

Se realizan controles del agua:

Fisico quimicos

Microbiol6gicos

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

productivos

El sistema de agua potable esta en perfectas condiciones de higiene

Para la generacion de vapor utiliza:

Agua potable

Productos quimicos
alimenticio

grado

DESTINO DE LOS RESIDUOS

HORA Sl NO HORA | SI NO

La planta dispone de un sistema de
eliminacion  de  residuos vy
desechos:

Liquidos

Sélidos

Gaseosos

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

Los desechos solidos son recolectados de forma adecuada

Los recipientes utilizados para los desechos y los materiales no
comestibles estan claramente identificados y tapados

Las areas de desperdicios estan alejadas del area de produccion

Se dispone de un sistema

almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras

adecuado de recoleccion,

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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=% PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE EQUIPOS Y UTENSILIOS (BPM)
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N°DE REGISTRO: N°DE PAG: 1de 2
FECHA: TURNO:

EQUIPOS Y UTENSILIOS HORA | SI | NO | HORA

Sl

NO

Estan disefiados, construidos e instalados de modo de satisfacer los
requerimientos del proceso

Los equipos son exclusivos para cada area

Atoxicos

Resistentes

Inertes

Los materiales de los que estan -
No desprenden particulas

construidos los equipos y De facil limpieza

utensilios son: — ; —
De facil desinfeccion

Resistente a agentes de limpieza y
desinfeccién

Estan disefiados, construidos e instalados para prevenir la
contaminacion durante las operaciones

Los operadores disponen de instrucciones escritas para el manejo de
cada equipo

Los equipos y utensilios utilizados para manejar un material no
comestible no se utilizan para manipular productos comestibles

La planta tiene un programa de mantenimiento preventivo para
asegurar el funcionamiento eficaz de los equipos

Los equipos son mantenidos en | Fisica

condiciones que prevengan la | Quimica

posibilidad de contaminacion: Bioldgica

Limpieza

Existen rogramas  escritos . =
prog Desinfeccion

ara: pa—
P Mantenimiento

La limpieza y desinfeccion de los equipos se realiza diariamente

Las sustancias utilizadas para la lubricacion de los equipos y
utensilios son de grado alimenticio

Resistente a agentes de limpieza y
desinfeccién

No corrosivos

Las superflues en contacto No absorbentes

directo con el alimento son de -
No desprenden particulas

material; —
Atoxicos

De fécil limpieza

De facil desinfeccion

La limpieza y desinfeccion de las superficies en contacto con el
alimento se realizan diariamente
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De materiales resistentes

Las tuberias para la conduccion

Inertes

de materias primas,

No porosos

semielaborados y productos

Impermeables

terminados son:

Facilmente desmontables para su
limpieza

Existe un sistema empleado para la limpieza y desinfeccion de las

tuberias fijas

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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e
parmalat

PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE PERSONAL (BPM)

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

N°DE REGISTRO:

N°DE PAG: 1de 1

FECHA: TURNO:
HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION HORA | SI | NO | HORA | sl | NO
Mandil
Cofia
El personal cuenta con la | Guantes
indumentaria completa: Gorras
Botas
Mascarillas
Se encuentran en perfecto estado de limpieza los uniformes
El tipo de calzado que usa el personal de planta es adecuado
El personal mantiene una limpieza personal adecuada
Comenzar el trabajo
Abandonar el puesto de trabajo
. | Usar los servicios sanitarios
El personal lava sus manos al: - -
Manipular un material que
contamine el alimento
Antes de ponerse guantes
El personal se desinfecta las manos antes de comenzar una
actividad
El personal mantiene las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes
El personal presenta ampollas, llagas, ulceras o heridas infectadas
COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL HORA | SI | NO | HORA | sl | NO
Fumando
Durante el proceso el | Comiendo
personal se encuentra: Mascando chicle
Otros
Barba o bigote
El personal en el éarea de | Cabello descubierto
produccion usa: Joyas
Magquillaje
El personal usa plumas, lapiceros , termometros u otros objetos
desprendibles en los bolsillos superiores del uniforme
Se restringe la circulacion del personal con uniformes fuera del
area de trabajo

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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‘-;-:n‘fl 4t PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
pa Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE MATERIA PRIMA E INSUMOS (BPM)

ELABORADO POR: REVISADO POR:

N°DE REGISTRO: N°DE PAG: 1de 1

FECHA: TURNO:
REQUISITOS HORA | SI | NO | HORA| SI | NO

Certifica a los proveedores de materias primas e insumos
Estan registradas estas certificaciones
Inspecciona y clasifica las materias primas durante su recepcion
Realiza anélisis de inocuidad y calidad de las materias primas
Existen registros de estos analisis
Cada lote de materia prima recibido es analizado con un plan de muestreo
Se registran los resultados de los analisis
Para el almacenamiento de las materias primas considera la naturaleza de
cada una de ellas
Clasifica las materias primas de acuerdo a su uso
Estan debidamente identificadas: En sus envases gxternos —

En sus envases internos (primarios)
Constan las fechas de vencimiento (cuando corresponda)
Recipientes/envases/con- No susceptibles al deterioro
tenedores/empaques son de No desprenden substancias
materiales: De facil destruccion o limpieza

Limpieza
Se registran las condiciones | Temperatura
ambientales de las é&reas de|Humedad
almacenamiento: Ventilacién

lluminacién
Estas areas estan separadas de las areas de produccion
Los aditivos alimentarios almacenados son los autorizados para su uso en
los alimentos que fabrica
Estan debidamente rotulados

AGUA HORA | SI | NO | HORA | SI | NO

El agua gue utiliza como materia prima es potable

Sus especificaciones corresponden a las que establece la Norma INEN

Fisico-quimicos

Evalla los parametros:

Microbioldgicos

Registra estas evaluaciones

El vapor que entra en contacto con los alimentos se genera de agua potable

La limpieza y lavado de materias primas, | Potable

equipos y materiales es con agua: Tratada

Reutiliza agua recuperada de los procesos productivos

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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‘..'.“di‘i’l 4t PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parma Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE OPERACIONES DE PRODUCCION (BPM)
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N°DE REGISTRO: N°DE PAG: 1 de 2
FECHA: TURNO:
OPERACIONES DE PRODUCCION HORA | SI | NO | HORA | SI | NO

Existe una planificacion de las actividades de fabricacién/produccion

Existen especificaciones escritas para el proceso de fabricacion

Las areas son apropiadas para el volumen de produccion establecido

Verifica la limpieza y el buen funcionamiento de equipos antes de
iniciar la produccion

Los documentos de produccién estan claramente detallados

Son habitualmente utilizados por los operarios

El personal de esta area tiene conocimiento sobre sus funciones,
riesgos y errores que pudieran producirse

Es adecuado el disefio de las areas para el tipo de produccion

Las &reas de produccion son suficientemente espaciosas

Los equipos y maquinarias

Estdn  adecuadamente - - —
Las materias primas a utilizarse

distribuidos:

El material auxiliar

Se toman precauciones necesarias para evitar contaminaciones
cruzadas

Estan determinados los puntos criticos del proceso

Se controlan los puntos criticos

Los cables y mangueras que forman parte de los equipos tienen
ubicacién adecuada

Los sistemas de suministros de liquidos poseen sistemas de filtracion

Son utilizados habitualmente

Las ventanas de las areas de produccion permanecen cerradas

Las ventanas que dan a los pasillos se encuentran debidamente

protegidas
Limpieza segln procedimientos establecidos
Orden

. Ventilacion

Se registran las

s - Humedad

siguientes condiciones Temperatura

ambientales: p —
Sobre presion
Aparatos de control en buen estado de
funcionamiento

Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de
materias primas susceptibles

Existen instrucciones escritas para la fabricacion de cada producto

Registra en un documento cada paso importante de la produccion

Se advierte al personal para que informe cualquier anormalidad
durante el proceso
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Al responsable técnico de la produccion
Las anormalidades | Se registra en la historia del lote
detectadas se | Se toman las acciones correctivas
comunican: Se registran estas acciones correctivas

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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e
parmalat

PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO (BPM)

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

N°DE REGISTRO:

N°DE PAG: 1del

FECHA: TURNO:

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

Las areas destinadas al envasado, etiquetado y empaquetado estan
separadas entre si

Estan claramente identificadas

El personal de estas areas conoce los riesgos de posibles
contaminaciones cruzadas

Se efectla el llenado/envasado del producto terminado en el menor
tiempo posible para evitar la contaminacion del mismo

El llenado/envasado cumple los requisitos de las normas vigentes

Tiene un procedimiento escrito para la linea de envasado

Los envases y empaques estan aprobados por control de calidad

Se colocan etiquetas de aprobacién

Tiene procedimientos escritos para el lavado y esterilizacion de
envases que van ha ser reutilizados

Se efectlian controles durante el proceso de envasado y empaquetado

Se registran los resultados de estos controles

Estos resultados forman parte de la historia del lote

Tiene proveedores calificados de envases y empaques

Se asegura la idoneidad del material de los envases y empaques

Sobre todo los envases primarios cumplen las especificaciones
requeridas para contener alimentos

Los productos terminados Cuarentena
envasados tienen identificada su | Aprobado
condicion de: Rechazado

Los datos que constan en las etiquetas cumplen las disposiciones
normativas

Se consolidan al final las érdenes de etiquetado

Se registra esta operacion

Forma parte de la historia del lote del producto

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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-sd

rmalat
panmma Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

REGISTRO DE ALMACENAMIENTO (BPM)

ELABORADO POR: REVISADO POR:

N°DE REGISTRO: N°DE PAG: 1de 1

FECHA: TURNO:

ALMACENAMIENTO

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

Los almacenes/bodegas de producto terminado estdn en condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas

Existen programas | Limpieza e higiene del almacén/bodega

escritos para: Control de plagas

Se aplican estos programas

Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la estabilidad
de los alimentos

Se mantienen condiciones especiales de temperatura y humedad para
aquellos alimentos que por su naturaleza lo requieren

Existe en el almacén/bodega procedimientos escritos para el manejo de
los productos almacenados

Cuarentena
Existen &reas especificas | Productos aprobados
para: Productos rechazados

Devoluciones de mercado

Cada &rea cuenta con estantes o tarimas para almacenar los alimentos

Piso (minimo 10 cm.)

Estan separadas Las paredes

convenientemente del:
Entre ellas

Existe un procedimiento que garantice que lo primero que entre salga
(F.L.LF.0)

Los alimentos almacenados estan identificados indicando su condicion

Existe un almacén/bodega exclusiva para devoluciones de mercado

Tiene procedimientos escritos para las devoluciones

Los transportes de materia prima, semielaborados y producto terminado
cumplen condiciones higiénico-sanitarias apropiadas

Estdn construidos de materiales que no representan peligro para la
inocuidad y calidad de los alimentos

Estos materiales permiten una facil limpieza del vehiculo

Las condiciones de temperatura y humedad garantizan la calidad e
inocuidad de los productos que transporta

Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de materias
primas o alimentos de consumo humano

Existen programas escritos para la limpieza de los vehiculos

Con qué frecuencia se realiza la limpieza

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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e
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

REGISTRO DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD (BPM)

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

N°DE REGISTRO:

N°DE PAG: 1 de 2

FECHA: TURNO:

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

HORA

Sl

NO

HORA

Sl

NO

Tiene la planta un departamento de aseguramiento y control de calidad

Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos adecuados para
realizar todos los analisis pertinentes

Son calibrados todos los equipos

Estan registradas las calibraciones

Materias primas

Dispone de Materiales de envase y empaque

procedimientos escritos
Productos en proceso

ara el muestreo de: -
P Productos terminados

Se llevan registros de | De ensayos fisico-quimicos

los lotes analizados: De ensayos microbiol6gicos

Se llevan registros de cambios realizados al sistema de control de calidad

Se realizan andlisis para determinar la calidad del agua

Son registrados los cambios realizados en el sistema de agua

Tiene un procedimiento para su monitoreo

Garantiza que el sistema de calidad funcione permanentemente

Comunicacién permanente con los proveedores

Controla cada lote producido

Conserva muestras de productos

Asegura las condiciones de almacenamiento

Realiza ensayos de estabilidad de productos terminados

Supervisa contramuestras

Examina productos devueltos

Informa a produccion de anomalias en las operaciones

Aprueba/rechaza productos, insumos, procedimientos, etc. Segun
especificaciones

Especificaciones de materias primas

El Departamento de

. Especificaciones de materiales de envase y
aseguramiento y

empaque

control - de  calidad Procedimientos para toma de muestras

dispone de: Manuales y procedimientos para uso de equipos

Protocolos de control para:

Materias primas

Material de envase y empaque

Productos en proceso

Productos terminados

Control del agua

Control de areas que requieren atmésfera controlada

Medidas de seguridad
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Programa y registro de calibracion de equipos

Politica y registro de ensayos de estabilidad

Registro de proveedores

Fichas de almacenamiento y manipulacién de materias primas

Fichas de almacenamiento y manipulacion de productos terminados

Posee etiquetas de cuarentena, aprobacion y rechazo

Existen registros de resultados | Materia prima

de analisis sucesivos de cada: Producto terminado

Fisico quimicos

Son adecuadas las  &reas [ —
Microbiol6gicos

destinadas a  realizar los
En proceso

controles:

Otros

Existen procedimientos para el tratamiento de los desechos de los anélisis

Los equipos utilizados estan adaptados a las exigencias del producto

Debidamente ubicados

Convenientemente rotulados

Los reactivos estan: | Preparados segin métodos estandarizados/escritos

Apropiadamente controlados en calidad y eficacia

Almacenados debidamente

Apropiadamente establecidas

Redactadas de manera comprensible

Las tecnicas  de Utilizadas habitualmente

control estan: -
Archivadas adecuadamente

Escritas sin enmendaduras

Las materias primas

Se controlan -
Los materiales de envase y empaque

rutinariamente
Los productos en proceso

Los productos | Determinando los caracteres organolépticos
terminados se | Pardmetros fisico quimicos
controlan: Parametros microbiol6gicos

Estos controles forman parte de la historia del lote de cada producto
terminado

Se comprueba periédicamente la eficacia del sistema de aseguramiento y
control de calidad

Se efectlian | Materias primas
reevaluaciones Material de envase y empaque
periddicas de: Reactivos

Las substancias de referencia y los patrones son:

Manejados segun normas especificas

Conservados adecuadamente

Preparados seglin procedimientos escritos

Registrados sus usos

OBSERVACIONES:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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ANEXO 6:
SEGURIDAD DEL AGUA
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ANEXO 6: SEGURIDAD DEL AGUA

obd )
- & PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: SEGURIDAD DEL AGUA N° DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N°DE PAG: 1de?2
OBJETIVO:

La seguridad del agua en la planta a través de la potabilizacion de la misma.
REFERENCIA:

Manual BPM, NTE INEN 1108, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Proceso, operaciones de la empresa, higiene personal, uso comedor.
PROCEDIMIENTO:

Zona: Cisterna

RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA

Trataguas -empresa contratada- | Agua de cisterna, colocando Cada 15 dias
50ppm de cloro a un
compartimiento

Departamento de Notificar al control de calidad | Cada vez que se clore
mantenimiento la cloracidn de cisterna
MONITOREQO: ] )
QUE COMO CUANDO QUIEN

Cloro libre residual DPD Cada vez que se clore | Control de calidad
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W
parmalat

PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: SEGURIDAD DEL AGUA

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA: N° DE PAG: 2de?2

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Inmediato: Limpiar al momento. Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.
ACCIONES RESPONSABLE CUANDO

CORRECTIVAS

Notificar a produccion Departamento de Inmediato

Mantenimiento

Volver a poner cloro Control de calidad y empresa | Inmediato
privada

Remuestra Control de calidad Inmediato

Identificar las actividades que | Control de calidad y Inmediato

se hicieron con el agua con produccion

desviacion

VERIFICACION:

QUE COMO CUANDO QUIEN

Registros Inspeccion Visual Diariamente Jefe de control de
calidad

Indicadores Analisis microbioldgicos y ICMSF | Mensualmente Laboratorio

microbioldgicos del | -International Commission on externo

agua Microbiological Specifications for

Foods-
APROBADO POR : RESPONSABLE:

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION:
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ANEXO 7:
NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 1 108:2006.
AGUA POTABLE: REQUISITOS



Nacipucha Astudillo 152

ANEXO 7: NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN : '
el E X 1 108:2006, AGUA POTABLE:

b} i 1 ¥

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Quito - Ecuador

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 1 108:2006
Segunda revision

AGUA POTABLE. REQUISITOS.

Primera Edicion
WATER DRINKING SPECIFICATIONS,

First Ecition

DESGRIPTORES: Proleccitn ambiental y sanitaria. seguridad, calidad del agua, agua potaide
AL 01.0G-401

GO G44.61

GHU: 4200

IC5: 13.060 20
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COU: 644.61 m GHU: 4200

:ICS:,13.060.20 AL 01.06-401
Norma Técnica AGUA POTABLE. ‘II\”!T(;EBI';JOEOI\:E
Ecuatoriana REQUISITOS. s ks
Obligatoria egunda revision
2006-03
1. OBJETO

1.1 Esta norma establece los requisilos que debe cumplir el agua potable para consumo humano.
2. ALCANCE

2.1 Esta norma se aplica al agua potable de los sistemas de abastecimiento ptiblicos y privados a
través de redes de distribucién y tanqueros.

i

3. DEFINICIONES

3.1 Agua Potable, Es el agua cuyas caracleristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas han sido
{raladas a fin de garantizar su aptitud para consumo humano.

3.2 Agua Cruda— Es el agua que se encuentra en la naturaleza y que no ha recibido ningtn
tratamiento para modificar sus caracteristicas: fisicas. quimicas o microbiologicas.

R

3.3 Limite maximo permisible. Representa un requisito de calidad del agua potable que fija
dentro del ambito del conecimiento cientifico y tecnolégico del momento un limite sobre el cual el
agua deja de ser apta para consumo humano.

3.4 UFC/ml. Concentracion de microorganismos por mililitro, expresada en unidades formadoras
de colonias.

3.5 NMP. Forma de expresion de parametros microbioloégicos, numero mas probable, cuando se
aplica la técnica de los Tubos multiples.

3.6 pg/l. (micragramos por litro), unidades de concentracion de parametros fisico quimicos.
3.7 mg/l. (miligramos por litro), unidades de concenlracion de parametros fisico guimicos.

3.8 Microorganismo patégeno. Son los causantes potenciales de enfermedades para el ser
humano.

319 Pesticidas. Sustancia quimica o bioldgica que se uliliza, sola, combinada o mezclada para
prevenir, combatir o destruir, repelar o mitigar: insectos, hongos, bacterias, nemalodos, acaros.
moluscos, roedores, matas hierbas o cualquier forma de vida que cause perjuicios direclos o
indirectos a los cultivos agricolas, productos vegetales y plantas en general.

asilia 17-01-3599 -'!‘:‘uaci'derizo' ‘l'v"lo-r:ého-Es:HZS-y Afmagro . Quito-Ecuador - Prohibida fa reproduceion

3.10 Desinfeccién. Proceso de tratamiento que elimina o reduce el riesgo de enfermedad que
pueden presentar los agentes microbianos patdgenos, constiluye una medida prevenliva esencial
para la satud publica.

3.11 Subproductos de desinfeccion. Produclos que se generan al aplicar el desinfectante al
agua, especialmente en presencia de suslancias humicas.

3.42 Radio .nucleido. Nucleidos radiactivos; nucleidos: conjunto de atomos que lienen nucleos
con igual nimero atdmico Z y masico A.

3.13 MBAS, ABS . Sustancias activas al azul de metiteno; Alquil Benceno Sulfonato.

3.14 Cloro residual. Cloro remanente en el agua luego de al menos 30 minulos de contacto.

3.15 Dureza total. Es la cantidad de calcio y magnesio presente en el agua y expresado como
carhonato de calcio.

(Contintia)

DESCRIPTORES. Proteccion ambiental y sanitaria, seguridad. calidad def agua, agua potable,

1- 2005-086




Nacipucha Astudillo 154

NTE INEN 1 108 2006-03

3.16 Solidos totales disueltos. Fraccion filtrable de los solidos que corresponde a los solidos
coloidales y disueltos.

4. DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Cuando el agua potable se utilice como materia prima para la elaboracién de productos de

consumo humano, la concentracidon de aerobios mesofilos, no debera ser superior a 100 UFC/mil

5. REQUISITOS
5.1 Requisitos Especificos
5.1.1 El Agua Potable debe cumplir con los requisitos que se establecen a continuacion
PARAMETRO UNIDAD Limite méaximo Permisible

Caracteristicas fisicas

Colar Unidades de color verdadero (UTC) 15
Turbiedad NTU 5
Olor - no objetable
Sabor - no objetable
pH. - 65 - 8,5
Solidos totales disueltos mg/! 1 000
Inorganicos

Aluminia, Al mg/l 0,25
Amonio, (N-NHa) mg/l 1.0
Antimonio, Sb g/l 0,005
Arsénico, As mg/l 0,01
Bario, Ba mg/l 0.7
Boro, B mg/l 0.3
Cadmio, Cd mg/l 0,003
Cianuros, CN mg/l 0.0
Cloro libre residual® ma/l 03-15
Cleruros, Ci mgfl 250
Cobailto, Co mag/l 0,2
Cobre, Cu mag/l 1.0
Cromo, Cr (cromo hexavalente) mg/ 0.05
Dureza total, CaCQOs . mg/l 300
Estafio, Sn mg/l 0.1
Flaor, F mg/l 1,6
Easforo, (P-PQa) mg/l 0.1
Hierro, Fe mg/l 0.3
Litio, Lt mg/l 0,2
Manganeso, Mn mg/l 01
Mercurio, Hg mag/l 0.0
Niguel, Ni mag/l 0,02
Nitratos, N-NO3 R mg/t 10
Nitritos, N-NO> mg/l 0,0
Plata, Ag mg/l 0,05
Plomo, Ph mag/l 0,01
Potasio, K B mg/l 20
Selenio, Se mgfi 0,01
Sodio, Na mg/i 200
Sulfatos, SOa mg/l 200
Vanadio, V my/l 0.1
Zine, Zn mg/l 3
Radiactivos

Radiacion total @ ** Byl 0.1
Radiacién total 4 *** Ba/ 1.0

5 cuando se utiliza cloro como desinfectante y luego de un tiempo minime de contacto de 30 minutos

- Corresponde a la radiacion emitida por los siguientes radionucleidos MWop, M, Wy PITh My PY TRy
e Corresponde a 1a radiacion emitida por los siguientes radienucleidos Moe Pgr sr, M Mes, Ve, P1Pb, PPRa

(Continta}

B 2005-086
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Qrgénicos
Tensoactivos ABS (MBAS) mag/l
Fenoles ma/l

Sustancias Organicas

Alcanos Clorinados

- tetracloruro de carbono
- diclorometanoc

- 1,2dicloroetano

- 1,1,1-tricloroetano
Etanos Clorinados

- cloruro de vinilo

- 1,1dicloroeteno

- 1,2dicloroeteno

- tricloroeteno

- tetracloroeteno
Hidrocarburos Aromaticos
- benceno

- tolueno

- xileno

- etilbenceno

- estireno

Hidrocarburos totales de petréleo (HTP)
Hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAPs)
- benzo [a]pireno

- benzo [a]fluoranteno

- benzo [k]fluoranteno

- benzo [ghilpirileno

- indeno [1,2,3-cd]pireno
Bencenos Clorinados

- monoclorobenceno

- 1,2-diclorobenceno

- 1.,4-diclorocbenceno

- triclorobencenos (total)
di(2-etilhexil) adipato
di(2-etilhexil) ftalato
acrylamida

epiclorohidrin
hexaclorobutadieno

Acido etilendiaminatetracético EDTA
acido nitrotriacético

oxido tributiltin

co
QC

Limite maximo pg/l

S oo
coocoo
CORWE =

(Continaa)

AnnE AR
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Pesticidas

Limite maximo pg/l

isoproturon 9
Lindano 2
Acido 4-cloro-2-metilfenoxiacetico MCPA 2
Metoxycloro 10
Molinato 6
Pendimetalin 20
Pentaclorofenol 9
Permetrin 20
Propanil 20
Piridato 100
Simazina 2
Trifluralin 20
Herbicidas Clorofenoxi, diferentes a 2,4-D y MCPA 2,4-DB 90
Dicloroprop 100
Fenoprop 9
Acido 4-cloro-2-metilfenoxibutirico MCPB. 2
Mecoprop 10
2,45-T 9

Residuos de desinfectantes
Limite maximo pg/l

Monocloramina, di- y tricloramina 3
Cloro g

Subproductos de desinfeccion

Limite maximo pyg/i

Bromato 25
Clorito 200
Clorofenoles .

- 2,4 6-triclorofenol 200
Formaldeido 900
Trihalometanos

- bromoformo 100
- dicloromelano 100
-  bromodiclorometano 60
- cloroformo 200
Acidos acéticos clorinados

- acido dicloroacético 50
- acido tricloroacetico 100
Hidrato clorado

- ricloroacetaldeido 10
Acetonitrilos halogenados

- dicloroacetonitriio a0
- dibromoacetonitrilo 100
- tricloroacetonitrilo 1
Cianogeno clorado (como CN) : 70

5.1.2 El agua potable debe cumplir con los siguientes requisitos Microbiologices.

(Contintia)
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Requisitos Microbiologicos

Maximo
Coliformes totales (1) NMP/100 mi <2+
Coliformes fecales NMP/100 mi <2*
Criptosporidium, numero de quistes/100 litros ausencia
' Giardia Lambia, nimero de quistes/100 litros ausencia

* <2 significa que en el ensayo del NMP utilizando una serie de 5 tubos por ditucion, ninguno
es positivo
(1) En el caso de los grandes sistemas de abastecimiento, cuando se examinen suficientes
muestras, debera dar ausencia en el 95 % de las muestras, tomadas durante cualquier
periodo de 12 meses.

6. INSPECCION

6.1 Muestreo

6.1.1 El muestreo para el analisis bacterioldgico, fisico, quimico debe realizarse de acuerdo a los
“Métodos Normalizados para el agua potable y residual (Standard Methods)

6.1.2 El manejo y conservacion de las mueslras para la realizacion de los analisis debe realizarse
de acuerdo con lo establecido en los Métodos Normalizados para el agua potable y residual
(Standard Methods).

7. METODOS DE ENSAYO
‘7.4 Los métodos de ensayo utilizados para los analisis que se especifican en esta norma seran los

Métodos Normalizados para el agua potable y residual (Standard Methods) especificados en su
dltima edicion.

{Conlinta)

AnAE A
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ANEXO 1.
(INFORMATIVO)
Numero de unidades a tomarse de acuerdo a la poblacion servida
ANALISIS BACTERIOLOGICOS EN LA RED DE DISTRIBUCION DE AGUA POTABLE
Poblaciéon servida NiOmero minimo Pohiacion servida Namero minimo
Muestras /mes ) Muestras /mes
~ 25a 1000 1 83001 a__ 90000 90
1001a 2500 2 90001 a__ 96000 a5
2501 a 3300 3 96001 a 111000 100 ]
3301a 4100 4 111001 a_ 130000 110
4101 a 4900 5 130001 a_ 160000 120
4901 a 5800 6 160001 a_ 190000 130 ]
5801 a 6700 7 190001 a_ 220000 140
6701 a 7600 8 220001 a_ 250000 150
7601 a 8500 g 250001 a_ 290000 160
8501a 9400 10 290001 a 320000 170
9401 a 10300 11 320001 3 360000 180 —
10301 a 11100 12 360001 a_ 410000 190
11101 a 12000 13 410001 a 450000 200
12001 a 12900 14 450001 a_ 500000 i 210
12901 a 13700 15 500001 a_ 530000 220
13701 a 14600 16 530001 a_ 600000 230
| 114601 a 15500 17 600001 a_ 660000 240
- 115501 a 16300 18 660001 a_ 720000 | 250
16301 a 17200 19 720001 a_ 780000 260
17201 a 18100 20 780001 a_ 840000 270 )
18101 a 18900 21 840001 a_910000 | 280
. /[18901 a 19800 22 910001 a_ 970000 290
119801 a 20700 23 970001 a 1050000 300
| {20701 a 21500 24 1050001 a 1140000 310 m
121501 a 22300 25 1140001 a 1230000 320
| [22301 a 23200 26 1230001 a 1320000 330
1. 123201 a 24000 27 1320001 a 1420000 340
~|24001 a 24800 28 1420001 a 1520000 350 i
124901 a 25000 29 1520001 a 1630000 360
125001 a 28000 30 1630001 a 1730000 370
28001 a 33000 35 1730001 a 1850000 380
1133001 a 37000 40 1850001 a 1870000 390 e
137001 a 41000 45 1970001 a 2060000 400
141001 a 46000 50 2060001 a 2270000 - 410
146001 a 50000 55 2270001 a 2510000 | 420
50001 a 54000 60 2510001 a 2750000 430
54001 a 53000 65 2750001 a 3020000 440
| [ 59001 a 64000 70 3020001 a 3320000 450 B
171164001 a 70000 75 3320001 a 3620000 460
{70001 a 76000 80 3620001 a 3960000 470 ]
76001 a 83000 85 3960001 a 4310000 480
4310001 a 4690000 | 490
] Sobre 4690000 500
Fuente: Interim Primary Drinking Water Standards — Environmental Protection Agency (EPA), 1975
Bibliografia:
CETESB. Compafia de tecnologia de Saneamiento Ambiental. Control de Calidad del Agua
Potable para consumo humano. Bases conceptuales y Operacionales. Sao Paulo, 1977
(Continia)

annI nes
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APENDICE Z
ZA1 DOCUMENTOS NORMATIVOS A CONSULTAR
Métodos Normalizados para el Agua potable y residual (Standard Methods) en su Gltima edicion.
Publicado por la APHA (American Public Health Association), AWWA (American Water World
Association) y WEF (Water Environment Federation). ’

Z.2 BASES DE ESTUDIO

Norma Tecnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 Agua Potable Requisitos. Institulo Ecuatoriana de
Normalizacion. Quito, 1983.

Ministerio del Ambiente, Texto Unificado de la Legislacion Ambiental Secundaria, actualizada a
diciembre de 2002. Corporacién de estudios y Publicaciones, Quito 2002.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guidelines for drinking-water quality Volume 1
Recormrmendations. Second Edition. Geneva, 1993.

CETESB. Compafia de tecnologia de saneamiento ambiental del Brasil. Control de calidad para el
agua de consumo humano. Bases conceptuales y operacionales. Sao Paulo, 1977,
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ANEXO 8: CONDICION DE LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

whd
D O PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
pal'm3|at Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE o _
CONTACTO CON EL ALIMENTO N"DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 1de 10

OBJETIVO:

Proveer la garantia que las superficies de contacto con los alimentos incluyendo
utensilios y equipos estén disefiadas, construidas y mantenidas apropiadamente para
facilitar su limpieza, que éstas sean limpiadas y sanitizadas adecuada y rutinariamente.
REFERENCIA:

Manual BPM.

ALCANCE:

Superficies de contacto con el alimento, utensilios y equipos.

PROCEDIMIENTO:

Zona 1: Superficies de contacto.

Lavado: Manual.

Utensilios de limpieza y sanitizacion: Manguera y cepillo de cerdas plasticas.

Todos los utensilios manuales deberan ser exclusivos del area.

Productos de limpieza y sanitizacion: Agua fria y caliente, detergente y desinfectante
biodegradable.
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA: N° DE PAG: 2de 10
RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA
Pasos:
Control de calidad y personal | 1. Retirar todo el desperdicio Antes, durante y después de
de limpieza suelto las operaciones

2. Colocar el limpiador teepol
sobre la superficie en una
concentracion del 2%

3. Enjuagar con agua caliente a
45 °C hasta eliminar la
solucion jabonosa

4. Aplicar desinfectante
Hipoclorito de calcio -20ppm-,
enjuagar y dejar secar al aire

MONITOREO:

QUE COMO CUANDO QUIEN
Condiciones de las Inspeccion visual Cada vez que se Control de calidad
superficies en contacto con el limpie
alimento
Limpieza y sanitizacion de Inspeccion visual Cada vez que se Control de calidad
las superficies de contacto limpie
Eficacia del agente Prueba de Chambers | Una vez al mes Control de calidad
sanitizante
Guantes y vestimenta en Inspeccion visual Al inicio de la Jefe de planta 'y
malas condiciones que jornada de trabajo control de calidad
pudiesen tener contacto con
productos que estén limpios
y en buenas condiciones
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 3de 10

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

Inmediato: Limpiar al momento.

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Volver a lavar y sanitizar Control de calidad y personal de | Inmediato
limpieza

Utilizar las concentraciones Control de calidad y personal de | Inmediato

indicadas de sanitizante limpieza

Guantes y vestimenta en Jefe de planta y control de Inmediato

perfectas condiciones calidad
VERIFICACION:

QUE COMO CUANDO QUIEN
Registros Inspeccion Visual Diariamente Jefe de control de calidad
Indicadores Anélisis Una vez al mes Jefe de control de calidad
microbioldgicos de la | microbioldgicos de las
eficacia del sanitizante | superficies

Zona 2: Equipos
1) Tinas de recepcion.

Lavado: Manual

Utensilios de limpieza y sanitizacion: Manguera, cepillo de cerdas plasticas.

Todos los utensilios manuales deberan ser exclusivos del area.
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 4de 10

Productos de limpieza y sanitizacion: Agua caliente y desinfectante biodegradable.

RESPONSABLE

FRECUENCIA

Control de calidad y
personal de limpieza

final de cada

ACTIVIDAD

Pasos:

1. Controlar que la llave de desviacion de | Al
recepcion se encuentre abierta produccion

2. Revisar que el tanque 1 y 2 se encuentren
cerrados para evitar la entrada de producto a
los tanques al igual que su retorno a la tina de
recepcion

3. Colocar agua y calentar a 80°C

4. Colocar sosa al 2-3 %

5. Recircular durante 30 minutos, utilizando la
bomba de producto

6. Revisar la concentracion de sosa

7. Enjuagar, hasta la obtencion de un pH neutro

2) Silos

Lavado: Manual.

Productos de limpieza y sanitizacion: Agua fria y caliente, &cido, detergente y
desinfectante biodegradable.

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

FRECUENCIA

Control de calidad y
personal de limpieza

Pasos:

1.

2
3.
4

Revisar previamente que el sistema este cerrado

. Lavar con una solucidn de teepol al 2%

Se enjuaga hasta eliminar toda la solucién jabonosa

. Introducir aproximadamente 400 litros de agua

caliente a 80°C

Colocar la sosa al 2-3% y luego se enjuagara hasta
llegar a tener un pH 7

Una vez a la semana se realiza un lavado con &cido
nitrico al 2% y se enjuaga hasta llegar a un pH 7

Al final de cada
produccion
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N°DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 5de 10

3) Pasteurizador.

Lavado: Manual.

Utensilios de limpieza y sanitizacién: Manguera, cepillo de cerdas plasticas.

Todos los utensilios manuales deberan ser exclusivos del area.

Productos de limpieza y sanitizacién: Agua fria y caliente, &cido, detergente y

desinfectante biodegradable.

RESPONSABLE

FRECUENCIA

Control de calidad y
personal de limpieza

ACTIVIDAD
Pasos:
1. Recircular agua hasta obtener una
temperatura de 81.1°C
2. Colocar la sosa al 2-3%
3. Recircular la mezcla durante 30 minutos
4. Enjuagar con agua temperatura a 80°C por
20 minutos hasta obtener un pH neutro -7.0-
5. Una vez a la semana se hace circular acido
nitrico 2-3% de concentracién
6. Se realizara una limpieza semestral, lavando

manualmente las placas del pasteurizador
con una solucion de teepol al 2%, enjuagar
con agua hasta eliminar toda la solucion
jabonosa

Al final de cada
produccion

3) Evaporador.

Lavado: Mecanico.

Productos de limpieza y sanitizacion: Desinfectante biodegradable, agua fria y

caliente.
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N°DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA: N° DE PAG: 6de 10
RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA
Pasos:
Control de calidad |1. Retirar toda la leche, mediante el empuje con agua | Antes y después de
y personal de|2. Verificar que los efectos se encuentren debidamente | las operaciones
limpieza cerrados
3. Verificar el nivel de agua -producto- en tanque de
balance
4. Pulsar el boton de bomba de alimentacién hacia el
evaporador y regular el caudal de entrada a
2000litros/hora
5. Pulsar los botones de bombas, iniciando con bomba
de recirculacion -primer efecto-, con un tiempo de 2
a 3 minutos -si se observa o no producto en visores
de efectos- entre encendidos de bombas
6. Verificar el nivel en el tanque de agua para
refrigerar bombas -segundo piso-, abrir la valvula
para refrigerar bombas
7. Recircular el agua hacia el tanque de balance
8. Verificar la presion de vapor del caldero -10bares-.
Abrir la valvula hacia el termocompresor. Abrir la
valvula de vapor precalentador y pasteurizador hasta
-T=90°C-
9. Estabilizar el proceso hasta generar vacio entre -6 a
-8mca en el intercondensador y efectos
10. Abrir la valvula de vapor -hasta 0.2 bar- hacia el
intercondensador y efectos. Estabilizar el proceso
11. Una vez estabilizado el proceso a presiones de -6 a -
8mca y temperaturas entre 60, 50, 35°C, en el
primero, segundo y tercer efecto respectivamente;
introducir el agua
12. Una vez que todo el equipo este con agua, se
procede a colocar sosa al 6% y a 80°C
13. Dejar circular la sosa durante 1 hora
14. Enjuagar el equipo, hasta obtener un pH neutro
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 7de 10

4) Spray Dry

Lavado: Manual

Utensilios de limpieza y sanitizacion: Manguera, cepillo de cerdas plasticas.

Todos los utensilios manuales deberan ser exclusivos del area.

Productos de limpieza y sanitizacién: Agua fria y caliente, detergente y desinfectante

biodegradable.
RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA
Pasos:
Control de calidady | 1. Se realiza un lavado con jabon liquido | Al final de cada
personal de limpieza teepol al 2% produccion
2. Enjuagar con abundante agua hasta
eliminar la solucién jabonosa
3. Finalmente se procede a una sanitizacion
de la camara con Ever Brite en dilucion
15
MONITOREO:
QUE COMO CUANDO QUIEN
Limpiezay Inspeccion visual Cada vez que se limpie | Control de calidad
sanitizacion

Eficacia del agente
sanitizante en el
equipo

Prueba de Chambers

Una vez al mes

Control de calidad
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE
CONTACTO CON EL ALIMENTO

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 8de 10

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Inmediato: Limpiar al momento.

Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

ACCIONES
CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Volver a lavar y sanitizar Control de calidad y personal de Inmediato
limpieza
Utilizar de forma adecuada el | Control de calidad y personal de Inmediato
detergente y sanitizante limpieza
VERIFICACION:

QUE COMO CUANDO QUIEN

Registros Inspeccion Visual Diariamente | Jefe de control de calidad

Zona 3: Utensilios.

Lavado: Manual.

Utensilios de limpieza y sanitizacion: Cepillo de cerdas pléasticas.

Todos los utensilios manuales deberan ser exclusivos del area.

Productos de limpieza y sanitizacién: Agua fria y caliente, detergente y desinfectante

biodegradable.
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D & PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE 0 .
CONTACTO CON EL ALIMENTO N"DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 9de 10
RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA
Pasos:

Control de calidad vy | 1.Retirar todo el desperdicio suelto en un | Antes, durante vy
personal de limpieza recipiente denominado “desechos” después de las

2.En el fregadero en agua caliente a 45 | operaciones
°C, pre moje, limpie y lave usando el
detergente teepol al 2%

3.Enjuagar con agua caliente

4. Aplicar desinfectante Hipoclorito de
calcio -20ppm-, enjuagar y dejar secar al

aire
MONITOREQO: ) )

QUE COMO CUANDO QUIEN
Limpiezay Inspeccidn visual Cada vez que se limpie | Control de calidad
sanitizacion de los
utensilios
Eficacia del agente Prueba de Chambers Una vez al mes Control de calidad
sanitizante
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D & PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE 0 .
CONTACTO CON EL ALIMENTO N"DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 10de 10
PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Inmediato: Limpiar al momento. Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.
ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Volver a lavar y sanitizar Control de calidad y personal de Inmediato
limpieza
Utilizar de forma adecuada el Control de calidad y personal de Inmediato
detergente y sanitizante limpieza
VERIFICACION:
QUE COMO CUANDO QUIEN
Registros Inspeccidn Visual Diariamente Jefe de control de
calidad
Indicadores Anadlisis Una vez al mes Jefe de control de
microbioldgicos de la | microbiologicos de las calidad
eficacia del sanitizante | superficies
APROBADO POR : RESPONSABLE:
FIRMA: FIRMA:

FECHA DE APROBACION:
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ANEXO 9: PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

CONTAMINACION

POES: PREVENCION DE LA

o] .
CRUZADA N"DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 1de?2

OBJETIVO:

Prevenir la contaminacién cruzada de objetos no sanitarios para los alimentos,

materiales de empaque y otras superficies en contacto con los productos, incluyendo

guantes y otras vestimentas.

REFERENCIA:

Manual BPM, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Recepcion de materia prima, proceso, envasado, empaqguetado y almacenado.

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

FRECUENCIA

Jefe de planta

Evitar la contaminacion del producto por
contacto directo o indirecto con material que se
encuentre en otra fase de proceso

Vestimenta limpia y aseada, adecuada para
cada area, identificada por colores ya sea en el
uniforme completo; en la gorra, o en los
cuellos de las camisas

Lavarse las manos y desinfectarlas

Todas las cajas, contenedores, herramientas, y
demas utensilios  deberdn lavarse vy
desinfectarse lejos de las areas de proceso

En todo momento

Cada vez que realice su
trabajo

Antes de iniciar el trabajo,
cada vez que vuelva a la

linea de proceso
especialmente si viene del
bafio y en cualquier

momento que estén sucias

Cada vez que se realice el
lavado y la desinfeccion
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: PREVENCION DE LA
CONTAMINACION CRUZADA

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 2de?2

personal que puedan
dar como resultado
contaminaciones
cruzadas, y que lleguen
al producto

y/o superficies de
contacto

personal

diaria

MONITOREO:
QUE cOMO CUANDO QUIEN
Actividades del Supervisando al Inspeccion continuay | Jefe de planta

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Inmediato: Limpiar al momento.

Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Capacitacion al personal Jefe de planta Inmediato
Identificar el agente o producto | Jefe de planta Inmediato
contaminado y separarlo del
area de proceso

VERIFICACION: ] ]

QUE COMO CUANDO QUIEN

Registros Inspeccion Visual Diariamente Jefe de planta

REVISADO POR:

APROBADO POR :

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION:
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ANEXO 10: PROTECCION CONTRA LOS ADULTERANTES
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

ADULTERANTES

POES: PROTECCION CONTRA LOS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 1de?2

OBJETIVO:

Asegurar que los alimentos, material de empaque y superficies de contacto estén

protegidas de contaminantes quimicos, fisicos y microbioldgicos.

REFERENCIA:

Manual BPM, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Recepcion de materia prima, proceso, envasado, empaquetado y almacenado.

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

FRECUENCIA

Jefe de planta y control de
calidad

Proteger los alimentos, materiales de empaque y
superficies de contacto de lubricantes,
combustibles, pesticidas, compuestos para la
limpieza, agentes desinfectantes, condensados y
otros contaminantes fisicos, quimicos y
microbiolégicos

Identificar, etiquetar y almacenar de acuerdo a
su uso los productos que pudiesen causar
contaminacién al alimento

Los pisos de la planta deben ser construidos con
desniveles de por lo menos el 2% hacia las
canaletas o sifones para facilitar el drenaje de
las aguas y evitar una contaminacion

Diariamente

Diariamente
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

ADULTERANTES

POES: PROTECCION CONTRA LOS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 2de?2

MONITOREO:

QUE

cOMO

CUANDO

QUIEN

Cualquier posible
adulterante que pudiese
contaminar los
alimentos o las
superficies

de contacto como:
compuestos toxicos,
aguas de desecho -
condensados, aguas
acumuladas en el piso-

Inspeccion visual

dia de trabajo

Inicio de la operacion y
cada 4 horas durante el

Jefe de plantay

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Inmediato: Limpiar al momento.

Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Notificar a produccion Jefe de planta y control de calidad | Inmediato
Identificar el agente y el producto | Jefe de plantay control de calidad | Inmediato
contaminado y separarlo del area de
proceso

VERIFICACION:
QUE COMO CUANDO QUIEN
Registros Inspeccion Visual Diariamente Jefe de planta

REVISADO POR:

APROBADO POR :

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION:

control de calidad
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ANEXO 11: HIGIENE DEL PERSONAL
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: HIGIENE DEL PERSONAL

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 1de3

OBJETIVO:

Establecer programas de limpieza e inspeccion de las condiciones de las facilidades

sanitarias con que cuenta el personal para cumplir con lo requerido en cuanto a su

higiene personal.
REFERENCIA:

Manual BPM, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Proceso, operaciones de produccion, envasado, empaquetado y almacenado.

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

FRECUENCIA

Personal de limpieza

Jefe de planta vy
supervisor de personal

Se limpiaran y desinfectaran los lavamanos,
bafios, pediluvios, duchas y vestidores

Dotar de materiales -jabon, desinfectante,
limpiador de ufas, toallas de papel- y elementos
de limpieza —desinfectantes-para las
instalaciones de lavado de manos y bafios

Proporcionar jabon y toallas en las duchas
Disponer de uniformes limpios y en buenas
condiciones, se deberan entregar como minimo

dos uniformes a cada trabajador

Lavarse las manos y desinfectarlas

Tres veces a la
semana

Cada vez que sea
necesario

Diariamente

Diariamente

Antes de iniciar el
trabajo, cada vez que
vuelva a la linea de
proceso
especialmente Si
viene del bafio y en
cualquier momento
que estén sucias
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: HIGIENE DEL PERSONAL

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 2de3

MONITOREO:

QUE cOMO CUANDO QUIEN
Condiciones y Inspeccion visual Diariamente Jefe de plantay
limpieza de las control de calidad
instalaciones para el
lavado de manos
Condiciones y Inspeccidn visual Diariamente Jefe de planta 'y
limpieza de bafios y control de calidad
vestidores
Condiciones y Inspeccion visual Diariamente Jefe de plantay

limpieza de pediluvios

Condiciones y
limpieza de casilleros

Condiciones y
limpieza del uniforme
u otra indumentaria

Inspeccion visual

Inspeccidn visual

control de calidad

Unavez alasemana | Jefe de plantay

control de calidad

Diariamente Jefe de planta 'y

control de calidad
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D . PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
pal"ma|at Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: HIGIENE DEL PERSONAL N° DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 3de3

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Inmediato: Limpiar al momento. Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.
ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Notificar a produccion Jefe de planta Inmediato
Controlar la higiene del Jefe de planta y control de Inmediato
personal calidad
Volver a limpiar y desinfectar Jefe de planta y control de Inmediato
bafos, vestidores, pediluvio, calidad
casilleros

VERIFICACION:

QUE COMO CUANDO QUIEN
Registros Inspeccion Visual Dos veces a la semana | Jefe de planta
REVISADO POR: APROBADO POR :

FIRMA: FIRMA:

FECHA DE APROBACION :
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ANEXO 12:
MANEJO DE PRODUCTOS TOXICOS
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ANEXO 12: MANEJO DE PRODUCTOS TOXICOS

obd ,
- o . PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
pal"l"l"la|at Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: MANEJO DE PRODUCTOS o _
TOXICOS N° DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 1de3
OBJETIVO:

Asegurar que el etiquetado, almacenamiento y uso de los compuesto toxicos sea
adecuado para proteger los alimentos de contaminacion.

REFERENCIA:

Manual BPM, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Etiquetado, almacenado y uso apropiado de compuestos toxicos.

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE ACTIVIDAD FRECUENCIA

Control de calidad Que los productos toxicos estén | Cada vez que sea necesario
etiquetados, almacenados y sean
utilizados apropiadamente

En la etiqueta de los productos de

limpieza constara:

1) Nombre del compuesto o
solucion en el recipiente

2) ldentificacion del area a la que
pertenece

3) Instrucciones de uso

Recipientes utilizados para almacenar
detergentes y compuestos sanitizantes
NO PUEDEN ser utilizados para
almacenar alimentos que puedan
confundirse y utilizarse para empacar
alimentos
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: MANEJO DE PRODUCTOS

o] .
TOXICOS N°DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 2de3
MONITOREO:
QUE cOMO CUANDO QUIEN
Los compuestos Inspeccion visual Cada vez que sea Control de calidad
toxicos que esten necesario
etiquetados
apropiadamente
Los compuestos Inspeccidn visual Diariamente Control de calidad
toxicos estén
almacenados
apropiadamente
Los compuestos Inspeccion visual Diariamente Control de calidad
toxicos sean utilizados
apropiadamente

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

Inmediato: Limpiar al momento.

compuestos toxicos
apropiadamente

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Notificar a control de calidad Control de calidad Inmediato
Identificar e etiquetar los Control de calidad Inmediato
compuestos tdxicos de acuerdo

a su uso

Almacenar y ordenar los Control de calidad Inmediato
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: MANEJO DE PRODUCTOS
TOXICOS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 3de3

VERIFICACION:

QUE cOMO

CUANDO

QUIEN

Registros Inspeccion Visual

Una vez a la semana

Control de calidad

REVISADO POR:

APROBADO POR :

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION :
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SALUD DE LOS EMPLEADOS
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: SALUD DE LOS EMPLEADOS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 1de?2

OBJETIVO:

Controlar las condiciones que pudiesen resultar en la contaminacion microbioldgica de

los alimentos, material de empaque y superficie de contacto con los alimentos.

REFERENCIA:

Manual BPM, Norma de la Salud.

ALCANCE:

Proceso, operaciones de proceso, envasado, empaquetado y almacenado.

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD FRECUENCIA

Supervisor de personal

Supervisor de personal

la planta

Realizar examenes médicos a Una vez al mes
todo el personal que trabaja en

Notificar al jefe de planta los Cada vez que se realicen los
examenes médicos del personal | exdmenes

MONITOREQO: ) )
QUE COMO CUANDO QUIEN
Condiciones y Exéamenes médicos Una vez al mes Doctor o
sintomas del personal profesional de la
salud
Actitudes del personal | Inspeccidn visual Diariamente Jefe de plantay

si este se lava las
manos después de
toser, estornudar,
rascarse, etc.

control de calidad
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”

Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: SALUD DE LOS EMPLEADOS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 2de?2

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.

Inmediato: Limpiar al momento.

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO

Notificar a produccion Jefe de planta Inmediato

Separar al personal enfermo o | Jefe de planta y supervisor de Inmediato

con lesiones a otra area que no | personal

tenga contacto directo con el

alimento, superficies en

contacto o material de empaque

VERIFICACION: ] ]

QUE COMO CUANDO QUIEN

Registros Inspeccion visual Diariamente Supervisor de

Examenes médicos

Una vez al mes

personal

Doctor o
profesional de la
salud

REVISADO POR:

APROBADO POR :

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION :
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EXCLUSION DE PLAGAS
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: EXCLUSION DE PLAGAS

N° DE POES: POES/EP-008

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA:

N° DE PAG: 1de3

OBJETIVO:

Excluir y evitar el asentamiento de plagas en la planta procesadora aplicando un

programa eficaz y continuo de lucha contra las mismas

REFERENCIA:
Manual BPM
ALCANCE:

Dentro y alrededor de la planta

PROCEDIMIENTO:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

FRECUENCIA

Empresa contratada —
Rizobacter-

Eliminar la presencia de plagas en la planta
mediante procedimientos eficaces que garanticen
la exclusién y prevengan asentamientos

Crear una barrera sanitaria que separe la planta de
las fuentes de infestacion

Colocar mallas anti insectos en puertas, ventanas
y ductos de ventilacion

Colocar rejillas anti ratas en desagles, sifones y
conductos que comuniquen la planta con el
exterior

Colocar laminas anti ratas en los bordes inferiores
de las puertas

Diariamente

En todo momento

Cada vez que sea
necesario

Cada vez que sea
necesario

Cada vez que sea
necesario
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D . PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
pal"ma|at Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
POES: EXCLUSION DE PLAGAS N° DE POES:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA: N° DE PAG: 2de 3
MONITOREQO: ] )

QUE COMO CUANDO QUIEN
Presencia de plagas en | Inspeccion visual Diariamente Control de calidad
la planta
Asentamientos de Inspeccion visual Diariamente Control de calidad
plagas en la planta y empresa privada
Trampas colocadas en | Inspeccion visual Diariamente Control de calidad
las diferentes areas y empresa privada

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Inmediato: Limpiar al momento. Mediato: Programar su limpieza lo antes posible.
ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE CUANDO
Notificar a control de calidad Control de calidad y empresa Inmediato

privada
Plan de mantenimiento Control de calidad y empresa Inmediato
locativo, sellando fisuras, privada

grietas y otros sitios que puedan
servir como escondite

Revisar y modificar el Control de calidad y empresa Mediato
programa de exclusion de privada
plagas
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

POES: EXCLUSION DE PLAGAS

N° DE POES:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA: N° DE PAG: 3de3
VERIFICACION: ] ]
QUE COMO CUANDO QUIEN
Registros Inspeccion visual Diariamente Control de calidad

REVISADO POR:

APROBADO POR :

FIRMA:

FIRMA:

FECHA DE APROBACION:
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ANEXO 15:
HIDROXIDO DE SODIO
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ANEXO 15: HIDROXIDO DE SODIO

HIDROXIDO DE SODIO

A temperatura ambiente el Hidroxido de Sodio es un sélido cristalino, blanco, sin olor y
que absorbe rapidamente Dioxido de carbono y humedad del aire. Es una sustancia muy
corrosiva. Cuando se disuelve en agua o cuando se neutraliza con algun acido libera gran
cantidad de calor, el cual puede ser suficiente para hacer que material combustible en

contacto con el hidroxido haga ignicion.

COMPOSICION / INFORMACION DE LOS INGREDIENTES

HIDROXIDO DE SODIO SOLIDO

Componente Contenido Peligroso
Hidrdxido de sodio 99 — 100% Si
HIDROXIDO DE SODIO SOLIDO
Componente Contenido Peligroso
Hidroxido de sodio 10 - 60% Si
Agua 40 — 90% No

PROPIEDADES FISICAS

PROPIEDAD VALOR
Peso Molecular (g/mol) 40,0
Estado Fisico Sélido
Punto de Ebullicion (°C) )(760 mmHg) 1.390; puro

105; solucion acuosa 6% en peso
120; solucién acuosa 34% peso
150; solucion acuosa 55% en peso

Punto de Fusion (°C) 318; puro
Presion de Vapor (mmHg) 0; puro
Gravedad Especifica (Agua = 1) 2,13; puro

1.219; 20% solucién acuosa
1.430; 40% solucién acuosa
1.525; 50% solucién acuosa

Densidad del Vapor (Aire = 1) No Aplica
PH 14; Solucién 5%
Limites de Inflamabilidad (%) No Aplica
Punto de Auto Inflamacion No Aplica

Solubilidad en Agua (g/ml) 1,11
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PROPIEDADES QUIMICAS

El Hidréxido de Sodio es una base fuerte, se disuelve con facilidad en agua generando
gran cantidad de calor y disociandose por completo en sus iones, es también muy soluble
en Etanol y Metanol. Reacciona con &cidos -también generando calor-, compuestos
organicos halogenados y con metales Hidrégeno, que es un gas combustible altamente
explosivo. El Hidréxido de Sodio es corrosivo para muchos metales. Reacciona con
sales de amonio generando peligro de produccion de fuego, ataca algunas formas de

plastico, caucho y recubrimientos.

INCOMPATIBILIDADES

Es incompatible con é&cidos y compuestos halogenados organicos como el
Tricloroetileno. La reaccion con Nitrometano u otros compuestos nitro similares produce
sales sensibles al impacto. El contacto con metales como Aluminio, Magnesio, Estafio o

Zinc puede liberar gas Hidrégeno -inflamable-. Reacciona con materiales inflamables.

APLICACIONES Y USOS

Se usa en la manufactura de jabones y detergentes, papel, explosivos pigmentos y
productos del petréleo y en la industria quimica en general. Se presenta también en
forma comercial en limpiadores para estufas y drenajes. En la industria de alimentos

tiene importancia en los procesos de pelado quimico.

INFORMACION TOXICOLOGICA

Esta sustancia no se ha clasificado como cancerigena para humanos. Tampoco presenta
efectos adversos mutagénicos o teratogénicos reportados. Se han reportado casos de
cancer en el eséfago y en la piel luego de varios afios de exposicidon a soluciones
concentradas de Hidréxido de Sodio, pero la causa directa se asocia con la degeneracion
de los tejidos de localizacion de las quemaduras causticas mas que por la accion de la

sustancia.
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EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

El personal deberé estar provisto y obligado a usar ropas impermeables, guantes, caretas,
y otros materiales de proteccion apropiados necesarios para prevenir cualquier
posibilidad de contacto con la piel de hidréxido de sodio sélido o de soluciones acuosas

que contengan hidréxido de sodio.

ALMACENAMIENTO

El empaque para esta sustancia debe ser de material irrompible. El hidroxido de sodio no
debe ser transportado junto con comidas o alimentos de ninguna indole.

En el almacenamiento, el hidréxido de sodio debe estar separado de &cidos fuertes,

metales o alimentos.
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ANEXO 16:
REGISTROS POES
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD CISTERNA

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

N°DE REGISTRO:

| FECHA:

| TURNO:

AREA

HORA

CLORO RESIDUAL
0.3-1.5 mg/l

OBSERVACIONES

PROCESO

COMEDOR

HIGIENE PERSONAL

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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»ds PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE CONDICION DE LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DE CONTACTO
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:
SUPERFICIES EN CONTACTO, EQUIPOS Y UTENSILIOS HORA SI

Las superficies en contacto con el alimento incluyendo equipos y utensilios,
estan disefiadas, construidas y mantenidas apropiadamente para su limpieza

Las superficies de contacto son mantenidas en | Fisica

condiciones que prevengan la posibilidad de | Quimica

contaminacion: Biolbgica

Los equipos y utensilios son mantenidos en | Fisica

condiciones que prevengan la posibilidad de | Quimica

contaminacion: Biolbgica

La limpieza y desinfeccion de las superficies en contacto con el alimento se
realiza diariamente

Manual

El lavado de los equipos se lo realiza de forma: - ——
Mediante maquina

Manual

El lavado de los utensilios se lo realiza de forma:; - —
Mediante maquina

La limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios se realiza diariamente

Antes

La limpieza y desinfeccion de las superficies en

. Durante

contacto se realiza: -

0 después del proceso
o . Desengrasante

Se cuenta con los productos de limpieza necesarios

Detergente

como:

Desinfectante

El personal de limpieza dispone de los Procedimientos Operacionales Estandar
de Sanitizacion —POES-, para la limpieza de superficies en contacto, equipos e
utensilios

El detergente utilizado para la limpieza de superficies en contacto, equipos y
utensilios cumple eficazmente con el propdsito para el cual fue asignado

El desinfectante utilizado para la sanitizacién de superficies en contacto,
equipos y utensilios cumple eficazmente con el propoésito para el cual fue
asignado

El agua utilizada en la operacion de limpieza y desinfeccion es potable

La presion del agua utilizada en la operacion de limpieza y desinfeccion es la
adecuada

Las superficies en contacto con el alimento estan limpias y desinfectadas
correctamente

Equipos y utensilios estan limpios y desinfectados correctamente

Guantes y vestimenta se encuentran en buenas condiciones de aseo, sin peligro
de contaminar un producto que este limpio y en buenas condiciones
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OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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e - PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA
ELABORADO POR: | REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:

PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA HORA | SI

El personal de esta area tiene conocimiento sobre sus funciones, riesgos y errores que
pudieran producirse si se diera una contaminacion cruzada

Se toman precauciones necesarias para evitar contaminaciones cruzadas

Areas de producto crudo -materia prima-,semielaborado o producto terminado se
encuentran en areas 0 zonas separadas

El personal que manipula materias primas o producto semielaborado al pasar a
manipular producto terminado lava sus manos y cambia de mandil

Se encuentran en perfecto estado de limpieza los uniformes

Uniforme utilizado para la limpieza de facilidades sanitarias es también usado para
manipular producto

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

Mandil

Cofia

El personal cuenta con la | Guantes

indumentaria completa: Gorras

Botas

Mascarillas

Los guantes se encuentran intactos, limpios y en condiciones higiénicas

El personal se lava las manos antes de iniciar el trabajo

El personal se desinfecta las manos antes de comenzar una actividad

El personal se lava las manos luego de venir del bafio

El personal se lava las manos en cualquier momento que estén sucias

El personal mantiene las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes o0 cosméticos

El personal utiliza joyas en el &rea de trabajo

El personal toca equipo sucio y manipula el producto

El personal se rasca la cara y continua manejando el producto

Equipo e utensilios utilizados para producto crudo son lavados y desinfectados para ser
utilizados en producto cocido

Trapos, esponjas de limpieza y cepillos utilizados en equipos e utensilios de producto
crudo son lavados y desinfectados para ser utilizados en producto cocido

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE PROTECCION CONTRA LOS ADULTERANTES

ELABORADO POR: REVISADO POR:

N° DE REGISTRO: | FECHA:

| TURNO:

PROTECCION CONTRA LOS ADULTERANTES HORA SI NO

El producto es preparado bajo condiciones sanitarias

Microbiol6gica

El producto esta protegido de toda contaminacion: Fisica
Quimica
- . Microbioldgica
Las superficies que entran en contacto con el alimento Fisica g
estan protegidas de toda contaminacion: —
Quimica

El producto es empacado bajo condiciones sanitarias

El material de empaque esta protegido de toda

Microbiol6gica

T Fisica
contaminacion: —
Quimica
El producto es almacenado bajo condiciones sanitarias
Elementos de limpieza como detergentes vy | Etiquetados

desinfectantes se encuentran:

Almacenados

En la etiqueta del producto de limpieza se identifica:

Nombre del producto

Identificacion del area a la
que pertenece

Modo de usos

Los Productos de limpieza se encuentran almacenados en un lugar alejado del area

de proceso

Los contaminantes quimicos como: lubricantes,

desinfectantes, raticidas y venenos estan bajo resguardo y controlados

combustibles, pesticidas,

En el piso del &rea de proceso existe:

Agua de desecho

Agua acumulada en el piso

Condensados

En los techos del area de proceso existe presencia de condensados

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR:

FIRMA VERIFICADO POR:
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3'-“3' ot PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parma Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE HIGIENE DEL PERSONAL
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:

HIGIENE DEL PERSONAL

HORA

Sl

NO

El personal mantiene una limpieza personal adecuada

Se proporciona de jabén, desinfectante, limpiador de ufas, toallas de papel o secador en
las instalaciones de lavado de manos y bafios

En los vestidores se proporciona de duchas, jabon y toallas limpias

Los casilleros se encuentran limpios y en buenas condiciones

El personal se bafia diariamente

El uniforme utilizado por el personal esta limpio y en buenas condiciones

El personal llega a la planta o sale de ella con el uniforme puesto

Indumentaria adicional como: cofia, guantes, gorras, botas y mascarilla estan limpias y
en buenas condiciones

Se encuentran en buenas condiciones lavamanos, duchas y servicios sanitarios

Lavamanos

. L. Bafos

Se encuentran en condiciones limpias Yy ——
. L o ) Pediluvios

desinfectadas las facilidades sanitarias como: -
Vestidores

Duchas

Existe en los lavamanos indicativos de como lavar sus manos

Comenzar el trabajo

Abandonar el puesto de trabajo

Usar los servicios sanitarios

El personal lava sus manos al: - -
Manipular un material que

contamine el alimento

Antes de ponerse guantes

El personal se desinfecta las manos antes de comenzar una actividad

El personal mantiene las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes o cosméticos

El personal presenta ampollas, llagas, ulceras o heridas infectadas

El personal fuma, come, bebe, mastica chicle o cualquier otra cosa dentro de las &reas de
trabajo

El personal usa joyas, adornos, broches, pinzas, aretes, anillos, pulseras, relojes collares
o cualquier otro objeto que pudiera contaminar el producto

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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?..‘flat PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parma Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri

REGISTRO DE MANEJO DE PRODUCTOS TOXICOS

ELABORADO POR: REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:
MANEJO DE PRODUCTOS TOXICOS HORA | SI NO
Etiguetados
Los compuestos toxicos estan: Almacenados

Usados apropiadamente

Nombre del compuesto

La etiqueta del compuesto | Nombre y direccion del compuesto -elaborado
toxicos contiene: para, distribuido por-

Instrucciones de uso

Nombre del compuesto

La etiqueta del recipiente de | Identificacién del area a la que pertenece dicho
trabajo contiene: utensilio

Instrucciones de uso

Lugares alejados del area de produccién

Compuestos toxicos son .
En salas o armarios cerrados con llave

almacenados en: — .
En condiciones de temperatura apropiadas

El personal encargado del manejo de compuestos tdxicos a sido instruido sobre el
apropiado manejo y uso de los mismos

Uniforme o mandil

El personal que maneja los
P q ) Guantes

compuestos toxicos utiliza: -
Mascarilla

Envases de alimentos o envases para manipular alimento son utilizados para medir,
diluir, utilizar o almacenar plaguicidas u otras sustancias

Recipientes utilizados para almacenar detergentes y compuestos sanitizantes son
utilizados para almacenar alimento

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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:l.’mgla't PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parma Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE SALUD DE LOS EMPLEADOS
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:

SALUD DE LOS EMPLEADOS HORA SI NO

El personal de la planta pasa por examenes médicos antes de asignarle sus actividades

Al personal se le realizan exdmenes médicos una vez al mes

El personal es instruido de reportar las condiciones de su salud al supervisor

Todo el personal tiene la responsabilidad de notificar en caso de presentarse una
enfermedad, especialmente cuando se presentan diarreas, tos, lesiones, etc

Se dispone de un botiquin de primeros auxilios para atender cualquier emergencia que
se presente

Diarrea

Vomito

Fiebre

El personal presenta alguno de estos Ictericia (piel y ojos amarillos)

sintomas: — 8
Infeccion en la garganta o gripe

Heridas abiertas o llagas

Otros

El personal demuestra que tiene o aparenta tener una enfermedad

El personal que presenta heridas abiertas o llagas se lo excluye de cualquier operacion,
hasta que sea corregida

El personal que presenta una enfermedad se lo excluye de cualquier operacién, hasta
que sea corregida

OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:
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e - PRODUCTOS LACTEOS CUENCA S.A. “PROLACEM”
parmalat Cornelio Vintimilla 3-99 y Juan Eljuri
REGISTRO DE EXCLUSION DE PLAGAS
ELABORADO POR: REVISADO POR:
N° DE REGISTRO: | FECHA: | TURNO:

EXCLUSION DE PLAGAS

HORA

Sl

NO

El entorno de la planta se encuentra limpio y libre de acumulacién de inservibles,
malezas, charcos y depdsitos de basura

Se controla la sanidad de los empaques que van a entrar a la planta

En la bodega se almacena cuidadosamente sobre estibas y dejando espacios para poder
inspeccionar

Se cuenta con un programa eficaz y continuo para la exclusién de plagas en toda la
planta

Las areas y zonas se inspeccionan periédicamente para cerciorarse que no exista
ingestacion

La inspeccion por parte de la empresa contratada se realiza continuamente de acuerdo al
programa

Existen registros de manejo de plagas por parte de la empresa contratada

Producto utilizado

Concentracién

En los registros de la empresa Area donde fue usado

contratada consta: -
Método

Operador encargado

Los productos utilizados tienen registro sanitario y estan aprobados por las autoridades
de salud

INSECTOS RASTREROS

Cucarachas

Acaros

Arafas

Avispas

Hormigas

Grillos

Garrapatas

INSECTOS VOLADORES

Moscas

Existe presencia de plagas como: Mosquitos

Palomillas

Polillas

Pulgas

Pajaros

Murciélagos

ROEDORES

Ratas

Ratones

Otros
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OBSERVACIONES:

ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMA ELABORADO POR: FIRMA VERIFICADO POR:




