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RESUMEN

Las crecientes exigencias del mercado y de los clientes por productos de
calidad e inocuos, han generado que las industrias procesadoras de alimentos
como la empresa Comercializadora de Granos “Sancamilo” considere a las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) como el primer eslabon en la cadena
de calidad para obtener productos sanos y seguros con el consiguiente

incremento competitivo en el mercado local y nacional.

Con el proposito de lograr una futura implementaciéon de BPM en la empresa
se ha elaborado el presente manual en el que se considera una evaluacion de
la condicion inicial de la empresa referente a las BPM aplicadas actualmente

en la empresa, tomando en consideracion Reglamentos Nacionales.

El manual contiene ademas directrices, recomendaciones nacionales e
internacionales referentes a los aspectos que comprenden las Buenas
Practicas de Manufactura e higiene de los alimentos para lograr la
implementacion; como complemento el manual contiene Procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento que permiten mantener la limpieza
e higiene dentro de la planta asi como también monitorear aquellos aspectos

de las BPM que requieren ser controlados en forma permanente.

Finalmente y considerando que el factor econébmico es un aspecto importante
dentro de una implementacién, el manual dispone de un analisis econémico

referente a los costos aproximados necesarios para una implementacion.

Palabras Clave: Inocuidad, Codex Alimentarius, BPM, POES.
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ABSTRACT

The growing demands of the market and customers for quality and safe
products have generated the food processing industries such as grain trader
"SanCamilo" deemed to Good Manufacturing Practices (GMP) as the first link
in the chain quality for healthy and safe products with a consequent increase in

competitive local and national market.

In order to achieve a future implementation of BPM in the company has
prepared this manual that is considered an evaluation of the initial condition of
the company concerning the GMP currently applied in the company, taking into

account national regulations.

The manual also contains guidelines, national and international
recommendations on aspects comprising the GMP and food hygiene to
achieve implementation; complement the manual contains Sanitation Standard
Operating Procedures that maintain the cleanliness and hygiene in the plant

and also monitor those aspects of GMP that need to be permanently controlled.
Finally, considering that the economic factor is an important aspect of an
implementation, the manual provides a reference to the estimated costs

necessary for implementing economic analysis.

Keywords: Safety, Codex Alimentarius, GMP, POES.
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CAPITULO |
MARCO CONTEXTUAL DE LA INVESTIGACION



1.1. Introduccién

Las empresas comercializadoras de granos para consumo humano estan
cambiando para ser competitivos y trabajan en la aplicacion de normas y
sistemas de calidad, entre estas estan las Buenas Practicas de Manufactura.

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.), tiene antecedentes que se
remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se creo el Federal Food &
Drugs Act (FDA). Son los principios basicos y practicas generales de higiene
en la manipulacion, preparacion, elaboraciéon, 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 produccién.

El comercio de materias primas hoy en dia esta siendo sujeto a normas y
sistemas de calidad para asegurar la inocuidad del producto especialmente
para los productos destinados a la produccion de alimentos de consumo
humano. En el Ecuador por las nuevas politicas del gobierno y el cambio de la
matriz productiva se han creado normativas que impulsan a las empresas a
mejorar sus sistemas de produccién en lo que respecta calidad existiendo

actualmente la normativa de Buenas Practicas de Manufactura.

La empresa Sancamilo creada el 17 de marzo del 2010 comercializa maiz
como materia prima para la elaboracién de alimentos de consumo humano. Y
sus directivos consientes de los cambios y mejoras a los que estan sometidos
las empresas estan interesados en la implementacién del sistema de Buenas
Practicas de Manufactura, lo que le ayudaria a obtener la certificacion del

ministerio de salud para ese campo.

El presente proyecto se centra en realizar el analisis de la situacién actual de la
empresa para delinear los pasos y procesos para la implementacién de las
Buenas Practicas de Manufactura en la empresa Sancamilo de la ciudad de

Quevedo.



1.1.1. Problematizacién

La empresa Sancamilo de Quevedo es proveedora de maiz para las empresas
de produccion de alimentos para consumo humano como Fritolay y Oriental, y
no tiene implementado el sistema de BPM para mejorar sus procesos, ademas
la normativa ecuatoriana exige que toda empresa que produce y manipule
materia prima para producir alimento para consumo humano debe de tener

certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

1.1.2. Justificacién

La insalubridad de los alimentos ha representado un problema de salud para el
ser humano desde los inicios de la historia, y muchos de los problemas
actuales en esta materia no son nuevos. Aunque los gobiernos de todo el
mundo se estdn esforzando al maximo por aumentar la salubridad del
suministro de alimentos, la existencia de enfermedades de transmision
alimentaria sigue siendo un problema de salud significativo tanto en los paises

desarrollados como en los paises en desarrollo.

En la actualidad las industrias que procesan cualquier tipo de alimento se han
dado cuenta de la importancia de asegurar la inocuidad de los productos,
desde la produccion primaria hasta el consumo final, ya que los consumidores
exigen cada vez mas estrictas normas de sanidad, inocuidad y calidad de los

productos alimenticios.

Por esta razdén, muchos paises han establecido directrices, normas,
reglamentaciones y sistemas que aseguren la provision de alimentos inocuos y
aptos para el consumo. El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (MSF) de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) confirma
el derecho de los paises a aplicar las medidas de inocuidad necesarias, las
cuales se consideran justificadas y de conformidad con las clausulas del
Acuerdo MSF, si se basan en las Normas del Codex Alimentarius y textos

afines. Todo esto basado en la implementacion de las Buenas Practicas de



Manufactura y en el uso de normas y decretos vigentes que permiten que el
producto cumpla con los requerimientos tanto de la empresa como del cliente.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) constituyen el fundamento
sanitario bajo el cual toda empresa relacionada con el procesamiento y el
manejo de alimentos debe operar, asegurando que hasta la mas sencilla de las
operaciones a lo largo del proceso de manufactura de un alimento, se realice
bajo condiciones que contribuyan al objetivo ultimo de calidad, higiene y

seguridad del producto.

Gracias a lo integral de su enfoque y aplicacién, en practicamente todas las
areas de una empresa, las BPM son en si mismas un sistema de control de
calidad y de seguridad a través de la eliminacion y/o reduccién de riesgos de

contaminacion de un producto.

La empresa Sancamilo tiene como objetivo expandirse en los préximos afios,
este crecimiento demanda por parte de la gerencia que se realicen los cambios
e implementacion de sistemas que permitan a la empresa justificar este

crecimiento y asegurar los sistemas de calidad de la empresa.

Por la produccion de materia prima para el consumo humano mas los
volimenes de venta se necesitan realizar mejoras en los procesos, aplicando
sistemas de calidad en torno a la utilizacion de las Buenas Practicas de
Manufactura, por lo que es evidente y primordial la realizacion de este

proyecto.

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

Disefar un Sistema de Mejoramiento de la calidad mediante el estudio de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la empresa Sancamilo del canton
Quevedo, Afo 2014



1.2.2. Objetivos especificos

. Realizar el diagndstico sobre la situacion actual de las buenas préacticas
de manufactura en la empresa Sancamilo de Quevedo para determinar
las formas en que se realizan los procesos e identificar los problemas

existentes.

o Evaluar los procesos y controles de produccion e higiene en la planta

industrial para establecer mejoras con relacion a las BPM.

o Establecer normas, politicas y procedimientos de produccién, aseo y
mantenimiento de instalaciones, maquinarias y equipos para mejorar la

calidad del producto y garantizar la inocuidad del mismo.

o Desarrollar el sistema de control y aseguramiento de la inocuidad del
producto para delegar funciones y controles del sistema de calidad de las
BPM.

1.3. Hipoétesis

Con el mejoramiento del sistema de gestion de calidad mediante el estudio de
las Buenas Practicas de Manufactura se lograra estandarizar los procesos de

produccion de la empresa Sancamilo del cantén Quevedo.



CAPITULO I
MARCO TEORICO DE LA INVESTIGACION



2.1. Fundamentacién Tedrica

2.1.1. Buenas Practicas de Manufactura

(Decreto Ejecutivo 3253, 2002). Son los principios basicos y préacticas
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.

(Quizanga, V. , 2009). Es una filosofia de la forma correcta de realizar un
proceso de manufactura, desde el disefio del edificio de la planta hasta la forma
correcta de realizar el proceso productivo, se incluyen condiciones de trabajo,
vestimenta necesaria y el comportamiento del personal manipulador de
alimentos. Las Buenas Practicas de Manufactura constituye el programa base
para la implementacion de otros sistemas de calidad, por esta razén con

frecuencia se lo denomina programa de pre requisito.

Un programa de prerrequisito es un componente esencial de las operaciones
de un establecimiento y tiene como finalidad evitar los peligros potenciales de
bajo riesgo se transformen en suficiente serios como para poder afectar en

forma adversa la seguridad del alimento producido.

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Las Buenas Préacticas de Manufactura
son un conjunto de principios y recomendaciones técnicas que se aplican en el
procesamiento de alimentos para garantizar su inocuidad y su aptitud, y para
evitar su adulteracién. También se les conoce como las “Buenas Practicas de

Elaboracion” (BPE) o las “Buenas Practicas de Fabricacion” (BPF).

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

alimentos y medicamentos.



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

practicas de manufactura.

Esta guia fue sometida a diversas modificaciones y revisiones hasta que se
llego a las regulaciones vigentes actualmente en Estados Unidos para buenas
practicas de manufactura de alimentos, que pueden encontrarse en el Titulo 21
del Cdadigo de Regulaciones Federales (CFR), Parte 110, Buenas practicas de
manufactura en la fabricacion, empaque y manejo de alimentos para consumo

humano.

(INEN, 2013; Comision Codex Alimentarius, 2009). Principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado, almacenamiento y servicio de alimentos para consumo humano, con
el objeto de garantizar que los alimentos en todas las etapas, hasta el consumo
se manipulen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos

para la salud de las consumidoras y consumidores.

2.1.1.1. El Codex Alimentarius

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). La Comisién del Codex Alimentarius
fue creada en 1963 por la FAO y la OMS con el propésito de desarrollar
normas alimentarias, bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas
Alimentarias. Los objetivos principales del Programa son, la protecciéon de la
salud de los consumidores, asegurar practicas equitativas en el comercio de
alimentos y promocionar la coordinacion de todas las normas alimentarias
acordadas por las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales.

El Codex Alimentarius, que en latin significa “Cédigo sobre alimentos”, consiste

en una recopilacibn de normas alimentarias, codigos de practicas y otras



recomendaciones, cuya aplicacion busca asegurar que los productos

alimentarios sean inocuos y aptos para el consumo.

(Comision del Codex Alimentarius, 2013). EI Codex Alimentarius es una
coleccion de normas alimentarias y textos afines aceptados internacionalmente
y presentados de modo uniforme. El objeto de estas normas alimentarias y
textos afines es proteger la salud del consumidor y asegurar la aplicacion de
practicas equitativas en el comercio de los alimentos. El objeto de su
publicacién es que sirva de guia y fomente la elaboracion y el establecimiento
de definiciones y requisitos aplicables a los alimentos para facilitar su

armonizacion y, de esta forma, facilitar, igualmente, el comercio internacional.

2.1.1.2. Los Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento y

las buenas préacticas de manufactura

(Feldman, P., Nonzioli. A. Y Santin, C., 2013). El mantenimiento de la higiene
en una planta elaboradora de alimentos es una condicién esencial para

asegurar la inocuidad de los productos.

Entre los sistemas de gestion de la calidad en el sector agroalimentario
encontramos los denominados POES (Procedimientos Operativos

Estandarizados de Saneamiento).

La implementacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES) permiten llevar a cabo operaciones de saneamiento de
una manera eficaz. Los POES describen béasicamente las tareas de
saneamiento que deben llevarse a cabo durante la elaboracion de alimentos.
La Resolucion no impone un procedimiento especifico de saneamiento pero si

un método que asegure el cumplimiento de los existentes.

En cada etapa de la cadena alimenticia es necesario que se implementen
practicas higiénicas, los POES permiten la implementacion de sistemas que

aseguren la calidad de los alimentos.



En la implementacién de estos procedimientos al igual que otros sistemas de

calidad el recurso humano adquiere gran importancia, ya que es necesaria una

adecuada seleccion y capacitacion.

2.1.1.3. Plazos de cumplimiento del Reglamento de Buenas Préacticas de

Manufactura para plantas procesadoras de alimentos

Tabla 1. Plazos para establecer las BPM

TIPO DE

RIESGO ACTIVIDAD CATEGORIZACION PLAZOS
Elaboracidon de productos lacteos. Industria y mediana 1 afo
Elaboracion de bebidas no alcohdlicas; producciéon industria
A de aguas minerales y otras aguas embotelladas.

Elaboracion de productos carnicos y derivados;

ALTO RIESGO Elaboracion de alimentos dietéticos, alimentos
para regimenes especiales y complementos|| Pequefa industriay || 2 afios
nutricionales. microempresa
Elaboracién de ovoproductos.
Elaboracion de cereales y derivados. Industria y mediana N
Elaboracion y conservacion de frutas, legumbres, industria 3 afos

B MEDIANO hortalizas, tubérculos, raices, semillas, oleaginosas
y sus derivados.

RIESGO Elaboracion y conservacién de pescados,
crustaceos, moluscos y sus derivados. Pequefaindustriay || | .
Elaboracién de comidas listas y empacadas. microempresa
Elaboracion de bebidas alcohdlicas.
Elaboracién de cacao y derivados.
Elaboracion de salsas, aderezos, especias y
condimentos.
Elaboracion de caldos y sopas deshidratadas.
Elaboracion de café, té, hierbas aromaticas y sus
c derivados.

Elaboracion de aceites y grasas comestibles.

BAJO RIESGO Elaboracion de almidones y productos derivados

del almidén.

Elaboracion de gelatinas, refrescos en polvo y
preparaciones para postres.

Elaboracion de azlcar y sus derivados.

Elaboracion de otros productos alimenticios no
contemplados anteriormente.

Fuente: Ministerio de Salud Publica, 2012
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2.1.1.4. Los principios generales de higiene del Codex Alimentarius

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). El Cadigo Internacional Recomendado
de Précticas-Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex
Alimentarius establece las bases para garantizar la higiene de los alimentos a
lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el
consumidor final. El codigo fue adoptado por la Comisiéon del Codex
Alimentarius en el VIl Periodo de Sesiones (1969) y ha sido revisado en

diversas oportunidades.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos brindan una orientacion
general sobre los distintos controles que deben adoptarse a lo largo de la
cadena alimentaria para garantizar la higiene de los alimentos. Estos controles
se logran aplicando las Buenas Practicas de Manufactura y en lo posible el
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus

siglas en inglés).

Este ultimo se aplica con el fin de optimizar la inocuidad alimentaria, como se
describe en las Directrices del Codex para la Aplicaciéon del Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), aprobadas por el Codex en
1993 e incluidas como anexo en el Cédigo de Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, en 1997. Este cddigo ha sido sometido a varias revisiones;
la cuarta de ellas en el 2003 (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

(Comision Codex Alimentarius, 2009).

¢ |dentifican los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a
lo largo de toda la cadena alimentaria (desde la produccion primaria hasta el
consumidor final), a fin de lograr el objetivo de que los alimentos sean

inocuos y aptos para el consumo humano.

¢ Recomiendan la aplicacion de criterios basados en el sistema de HACCP

para elevar el nivel de inocuidad alimentaria.
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¢ Indican cédmo fomentar la aplicacién de esos principios.

e Facilitan orientacion para cédigos especificos que puedan necesitarse para
los sectores de la cadena alimentaria, los procesos o los productos béasicos,
con objeto de ampliar los requisitos de higiene especificos para esos

sectores.

2.1.1.5. Las buenas practicas de manufacturay el sistema de analisis de

peligros y puntos criticos de control

(Alianza Nacional de HACCP para mariscos y pescados, 2011). HACCP es
un sistema preventivo para garantizar la inocuidad de los alimentos pero no es
un sistema independiente. Para poder ser efectivo, HACCP debe desarrollarse
a partir de programas actuales de inocuidad de alimentos tales como las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) (En inglés: Good Manufacturing
Practices - GMPs) y los Procedimientos Operativos Estandares de
Saneamiento (POES) (En inglés: Sanitation Standard Operating Procedures -
SSOPs). Estos programas son conocidos como “prerrequisitos” que proveen la

base del programa HACCP.

(Departamento de agricultura FAO, 2014). El sistema de APPCC identifica,
evalla y controla los peligros importantes para la inocuidad de los alimentos.
Se trata de un enfoque estructurado y sisteméatico para controlar la inocuidad
de los alimentos en la totalidad del sistema del producto, desde el campo hasta
la mesa. Requiere un buen conocimiento de la relacion entre causa y efecto,
con objeto de actuar de forma mas dindmica, y es un elemento clave de la
Gestidn de la Calidad Total (GCT).

El sistema de APPCC se basa en la existencia de sistemas de gestion de la
calidad solidamente implantados, como las buenas practicas de fabricacion
(BPF), las buenas practicas de higiene (BPH), las buenas practicas agricolas

(BPA) y las buenas préacticas de almacenamiento (BPAL).
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2.1.1.6. Sistemade gestion de lainocuidad

(FAO, 2014). Tradicionalmente, la gestion de la inocuidad de los alimentos ha
sido en gran parte competencia exclusiva del Estado. Los paises han
establecido organismos encargados de diversos aspectos de la inocuidad
alimentaria, con el objetivo primordial de proteger la salud publica. Los
organismos internacionales que se ocupan de diversos aspectos de la
inocuidad alimentaria, en particular la Comision del Codex Alimentarius, ayudan
a los Estados Miembros a tomar decisiones sobre una serie de cuestiones
normativas. Aunque reciban asesoramiento de muchas fuentes, entre ellas el
sector privado, sus objetivos principales han sido proteger la salud publica y
promover practicas equitativas en el mercado de alimentos. Las normas del
Codex pueden facilitar también el comercio internacional de alimentos

mediante la promocion de reglamentaciones nacionales armonizadas.

2.1.2. Aplicacion de las buenas préacticas de manufactura

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Las BPM deben aplicarse con criterio
sanitario. Podrian existir situaciones en las que los requisitos especificos que
se piden no sean aplicables; en estos casos, la clave esta en evaluar si la
recomendacién es “necesaria” desde el punto de vista de la inocuidad y

la aptitud de los alimentos.

Para decidir si un requisito es necesario o apropiado, como se indica en los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos, hay que hacer una

evaluacion de riesgos, preferentemente con base en el Sistema HACCP.

La evaluacién de riesgos permite determinar si un requisito es apropiado o no,
en funcién a la identificacion de los peligros, la evaluacion cuantitativa o
cualitativa, la posible concentracion en un alimento dado y el impacto en los
consumidores. Puede ser que por la naturaleza del producto, cierto peligro
tenga muy poca probabilidad de estar presente o se halle a niveles tan bajos

gue no tengan impacto en la salud de los consumidores, en cuyo caso, puede
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ser que no sea necesario extremar algunos requisitos de control. Pero esto sélo
si la evaluacién de riesgos revela que la probabilidad de que el riesgo ocurra no

es significativa.

(Calle Naranjo, 2011). La aplicacion de Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM) en las industrias alimenticias facilita el control a lo largo de toda la
cadena de produccién, distribucion y comercializacion permitiendo evitar

reprocesos Y retiros de producto del mercado.

2.1.2.1. Produccion primaria

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). El control de los peligros alimentarios
debe hacerse lo largo de toda la cadena alimentaria (desde la produccién
primaria hasta el consumidor final), para lograr el objetivo de que los alimentos

sean inocuos y aptos para el consumo humano.

La produccion primaria es, indudablemente, un punto medular, sobre todo si se
tiene en cuenta que las mayores alertas alimentarias de los ultimos afios han
surgido por contaminacion de los productos en el campo. En esta etapa se
pueden reducir los peligros que impactan en la salud de los consumidores, lo
cual es particularmente importante cuando en etapas posteriores de la cadena
0 con el procesamiento no sea posible reducir o alcanzar el nivel de aptitud de

los alimentos para el consumo humano.

Se recomienda consultar los cédigos especificos con los que cuenta el Codex
Alimentarius para diversos productos, en los que se especifican

recomendaciones importantes a nivel de la produccion primaria.

(Departamento de agricultura FAO, 2014). La produccion primaria de
alimentos debera realizarse de manera que se asegure que los alimentos sean
inocuos y sanos para el consumidor. La produccion puede iniciarse en una
explotacion agricola, en el mar, en un lago o incluso en un bosque. Es esencial

gue se cumplan algunas reglas basicas. La tierra utilizada para la produccion
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de cultivos extensivos u horticolas debe ser adecuada para el fin a que se
destina y no debe haber estado contaminada previamente con metales
pesados, productos quimicos industriales o residuos ambientales, ya que esos
contaminantes peligrosos entrarian en la cadena alimentaria y harian que el

producto no fuera apto para el consumo humano.

Los agricultores deberan controlar la produccion de manera que la
contaminacion de los cultivos, la proliferacion de plagas y las enfermedades de
animales y plantas no constituyan una amenaza para la inocuidad de los
alimentos. Deberan adoptarse buenas practicas agricolas (BPA), incluidas, en
su caso, buenas practicas de higiene (BPH), para asegurar que el producto

recolectado no represente un peligro alimentario para el consumidor.

(Comision Codex Alimentarius, 2009). La produccién primaria debera
realizarse de manera que se asegure que el alimento sea inocuo y apto para el

uso al que se destina. En caso necesario, esto comportara:

e Evitar el uso de zonas donde el medio ambiente represente una amenaza

para la inocuidad de los alimentos

e Controlar los contaminantes, las plagas y las enfermedades de animales y
plantas, de manera que no representen una amenaza para la inocuidad de

los alimentos

e Adoptar practicas y medidas que permitan asegurar la produccion de

alimentos en condiciones de higiene apropiadas.

Reducir la probabilidad de que se origine un peligro que pueda menoscabar la
inocuidad de los alimentos o su aptitud para el consumo en etapas posteriores

de la cadena alimentaria.

2.1.3. Proyecto y construccion de las instalaciones

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). La construccion y el disefio que deben

tener los edificios, el equipo y las instalaciones de una sala de procesamiento

15



de alimentos, desde el punto de vista sanitario. El propdsito es reducir la
contaminacion proveniente del exterior, facilitar las labores de limpieza vy

desinfeccidn y evitar el ingreso de plagas.

(Departamento de agricultura FAO, 2014). La estructura y emplazamiento de
una planta de elaboracién deberan planearse teniendo en cuenta la naturaleza

de las operaciones y los riesgos que las acompafien.

Los locales destinados a alimentos deberdn proyectarse de forma que se

reduzcan al minimo las posibilidades de contaminacion de los productos.

e EIl disefio y la estructura deberan permitir la manutencion, limpieza y
desinfeccibn de los locales para reducir al minimo la contaminacién

transmitida por el aire.

e Todas las superficies que estén en contacto con los alimentos no deberan
ser toxicas y faciles de mantener y de limpiar, con el fin de prevenir toda

contaminacion adicional.

e Debera haber medios adecuados para el control de la temperatura y la

humedad, en caso necesario.

» Debera haber medidas eficaces para prevenir el acceso de plagas.

2.1.3.1. Laubicacién del establecimiento

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Al decidir el emplazamiento de los
establecimientos alimentarios, es necesario tener presentes las posibles
fuentes de contaminacién, asi como la eficacia de cualesquiera medidas
razonables que hayan de adoptarse para proteger los alimentos. Los
establecimientos no deberan ubicarse en un lugar donde, tras considerar tales
medidas protectoras, sea evidente que seguira existiendo una amenaza para la
inocuidad o la aptitud de los alimentos. En particular, los establecimientos

deberan ubicarse normalmente alejados de:
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e Zonas cuyo medio ambiente esté contaminado y actividades industriales

que constituyan una amenaza grave de contaminacion de los alimentos

e Zonas expuestas a inundaciones, a menos que estén protegidas de manera

suficiente
e Zonas expuestas a infestaciones de plagas

e Zonas de las que no puedan retirarse de manera eficaz los desechos, tanto

solidos como liquidos.

2.1.3.2. Laconstruccion y la disposicion de las instalaciones

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). El disefio y los materiales de
construccion de las instalaciones influyen en las condiciones sanitarias y estas
altimas en los alimentos que alli se procesen. La infraestructura debe reducir la
posibilidad de ingreso de contaminacion externa al edificio; por ejemplo, polvo,

aire contaminado y plagas, principalmente.

La disposicién interna de las instalaciones debe facilitar la aplicacion de buenas
practicas de higiene, en particular de medidas que protejan contra la
contaminacion de las materias primas y los productos durante las labores de

manufactura.

2.1.3.3. Las estructuras internas y el mobiliario

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Las estructuras internas de las
instalaciones deben estar sélidamente construidas, con materiales duraderos y
faciles de mantener, limpiar y desinfectar. Es importante cumplir con las

siguientes condiciones para proteger la inocuidad y la aptitud de los alimentos:

e |Las superficies de las paredes, los zocalos y el suelo deben ser de

materiales que no absorban o retengan el agua, no deben tener grietas ni
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rugosidades y no deben generar ni emitir ninguna sustancia toxica hacia los

alimentos.

Las paredes deben tener una superficie lisa hasta una altura apropiada
para las operaciones que se realicen. Se considera adecuado 1,80 m

desde el piso.

Los suelos o pisos deben construirse de manera que el desague y la
limpieza sean apropiados. Si los procesos son hiumedos se recomienda una
pendiente del 2%. Las canaletas y los sumideros deben tener la pendiente
adecuada para el drenaje y deben estar protegidos con rejillas que permitan

el flujo del agua, pero no el ingreso de plagas.

Los techos y los aparatos elevados deben construirse y tener un acabado
tal que se reduzca la acumulacién de suciedad y la condensacion, asi como
el desprendimiento de particulas. No debe permitirse que desde los
accesorios fijos, los conductos y las tuberias caigan gotas de agua (por
condensacion) sobre los alimentos, sobre las superficies que estan en

contacto con los alimentos o sobre el material de empaque.

Los pasillos y los espacios de trabajo no deben tener obstrucciones y
deben ser del ancho adecuado para permitir que los empleados puedan

hacer su trabajo comodamente.

Las ventanas deben ser faciles de limpiar y estar construidas de manera tal
que se reduzca al minimo la acumulacion de suciedad; no deben tener
cornisas de angulo recto, deben estar dotadas de malla contra insectos, ser
faciles de limpiar y desmontar. De esta forma, se facilitara la iluminacion y la

ventilacion, y se evitara el ingreso de plagas.

Las puertas deben ser de una superficie lisa y no absorbente, faciles de

limpiar y, si es del caso, de desinfectar.

Las superficies de trabajo que entran en contacto directo con los alimentos

deben ser sdlidas, duraderas y faciles de limpiar, mantener y desinfectar;
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deben ser de material liso, no absorbente y no toxico; y ser resistentes al
contacto con los alimentos, los detergentes y los desinfectantes que

normalmente se utilizan.

e La iluminacién natural o artificial debe ser la adecuada para las labores
de manufactura, sobre todo para las tareas de inspeccién. Las luces deben
estar protegidas con lamparas o cubiertas de plastico para que, en caso de

rotura, protejan al alimento.

e La ventilacion, ya sea natural o mecanica, debe proyectarse y construirse
de manera que el aire no fluya nunca de zonas sucias a zonas limpias o de

zonas humedas a zonas secas.

2.1.4. Los equipos

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). - Los equipos, recipientes y
utensilios que entren en contacto con los alimentos deben estar situados y
disefiados de manera que sean faciles de limpiar, desinfectar y mantener, con
el fin de evitar la contaminaciéon de los alimentos. No deben transmitir
sustancias extrafias o toxicas a los alimentos y deben ser de un material
duradero; ademas, su disefio debe permitir que sea desmontable para facilitar

el saneamiento y la inspeccion.

e Los equipos utilizados para aplicar tratamientos térmicos deben ser
disefliados para alcanzar y mantener las temperaturas Optimas para
proteger la inocuidad y la aptitud de los alimentos. También deben tener un
disefio que permita vigilar y controlar las temperaturas, y cuando sea
necesario disponer de un sistema eficaz de control y vigilancia de la
humedad, la corriente de aire y cualquier otro factor que pueda afectar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos. Los instrumentos de medicion deben

asegurar la eficacia de las mediciones.

e Los recipientes para los desechos, los subproductos y las sustancias

no comestibles deben estar debidamente identificados, tener un disefo
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adecuado y ser de material impermeable. Los recipientes que se usan para
guardar sustancias peligrosas también deben estar debidamente
identificados y mantenerse bajo llave, para impedir la contaminacion

accidental o malintencionada de alimentos.

2.1.4.1. Los servicios

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). - En cuanto al abastecimiento de agua,

debe disponerse de un abastecimiento suficiente y continuo de agua potable,

con instalaciones apropiadas para su almacenamiento, como tanques y

reservorios con tapa.

El agua sera potable si cumple con las regulaciones nacionales o con las
especificaciones de las Directrices para la Calidad del Agua Potable de la

OMS, o bien ser de calidad superior si el proceso de fabricacion lo permite.

El sistema de abastecimiento de agua no potable; por ejemplo, el que se
usa en los sistemas contra incendios, en la produccion de vapor, en la
refrigeracion y para otros fines que no impliquen el contacto con los
alimentos, debe estar debidamente identificado, ser independiente de la red
de agua potable y no debe haber peligro de reflujo hacia el sistema de agua
potable.

Se debe contar con instalaciones adecuadas para el desagie y la
eliminacibn de desechos. Estas instalaciones deben disefiarse vy
construirse de manera tal que se evite el riesgo de contaminacion de los

alimentos o del sistema de abastecimiento de agua potable.

Para la limpieza de los alimentos, los utensilios y los equipos, se debe
disponer de instalaciones adecuadas, situadas en lugares que no generen
contaminacion cruzada hacia los alimentos elaborados, y que dispongan,
ademas, de un abastecimiento suficiente de agua potable (y de agua

caliente, cuando sea necesario).
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Los servicios de higiene para el personal deben ser suficientes en nimero
para facilitar la higiene del personal y evitar el riesgo de contaminacion de
los alimentos. En los servicios de higiene debe haber estaciones de lavado
de manos, con adecuado abastecimiento de agua (preferentemente,
caliente y fria), retretes de disefio higiénico, de preferencia no accionados
con las manos, y vestuarios adecuados para el personal. Cuando proceda,
se debe disponer de estaciones de lavado de manos (para lavarse y
secarse las manos higiénicamente y, si es necesario, para desinfectarse)

situadas en el ingreso a la sala de proceso.

En relacién al control de la temperatura, dependiendo de las operaciones
gue se realicen en la planta procesadora, se deben tener instalaciones para
llevar a cabo los procesos de calentamiento, coccion, enfriamiento,
refrigeracion y congelacion de alimentos, almacenamiento de alimentos
refrigerados o congelados, monitoreo de la temperatura de los alimentos vy,
cuando sea necesario, de la temperatura del ambiente, a fin de asegurar la

inocuidad y la aptitud de los alimentos.

La ventilacién es importante para evitar focos de condensacion y humedad;
por ello, se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o
mecénica, para reducir al minimo la contaminacién de los alimentos,

controlar la temperatura ambiental y la humedad.

En relacion a la iluminacién, se debe disponer de iluminacién natural o
artificial adecuada para el desarrollo de las operaciones de manera
higiénica y eficiente. La intensidad de la iluminacion debe ser adecuada
para las operaciones que se realicen, como la inspeccién y la lectura de
controles, entre otros. La iluminacién no debe dar lugar a colores falseados
pues esto puede llevar a decisiones errdneas, particularmente en los
procesos de inspeccion o de tratamientos térmicos, donde el cambio de
color de los productos (por ejemplo, la coccidn o el tostado) es un indicador
importante.
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e En cuanto al almacenamiento, es importante disponer de instalaciones
adecuadas para almacenar los alimentos (la materia prima, los productos
intermedios y los productos terminados), los ingredientes y los insumos
alimentarios y los productos quimicos no alimentarios (articulos de limpieza,
lubricantes y combustibles). De ser necesario, se debe disponer de
ambientes separados para almacenar las materias primas, los insumos, el

material de empaque y el producto final.

® Las instalaciones de almacenamiento deben proyectarse y construirse de
manera tal que faciliten su limpieza y su mantenimiento, que impidan el
ingreso y la proliferacion de plagas, que protejan los alimentos y todos los
articulos que alli se guarden, y cuando corresponda, que cuenten con
disposiciones especiales para preservar la vida util de los alimentos (por

ejemplo, atmdsfera controlada).

Los productos de limpieza y las sustancias peligrosas deben almacenarse
separadamente y estar debidamente identificadas y rotuladas. Estas

instalaciones deben ser de acceso restringido.

Tanto el almacenaje, como el transporte del producto final deben incluir todas
las condiciones que permitan la proteccion de los alimentos contra la
contaminacion fisica, quimica y microbiana. Esta proteccion comprende no

solo el alimento sino también su envase o empaque.

2.1.5. Control de las operaciones

(Departamento de agricultura FAO, 2014). Deberan adoptarse medidas de
control eficaces para reducir el riesgo de contaminacion de los productos
basicos o alimentos que se suministran, de manera que sean inocuos y

adecuados para el fin a que se destinan:

e Controles adecuados del tiempo, la temperatura o la humedad

o Envases de calidad alimentaria
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e Suministro de agua potable
e Mantenimiento del equipo

2.1.5.1. El control de los peligros alimentarios

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Las instalaciones y el equipo deberan

mantenerse en un estado apropiado de reparacion y condiciones para:

e Facilitar todos los procedimientos de saneamiento.

e Funcionar segun lo previsto, sobre todo en las etapas decisivas.

e FEvitar la contaminacion de los alimentos, por ejemplo a causa de
fragmentos de metales, desprendimiento de yeso, escombros y productos

quimicos.

En la limpieza deberan eliminarse los residuos de alimentos y la suciedad que
puedan constituir una fuente de contaminacién. Los métodos y materiales
necesarios para la limpieza dependeran del tipo de empresa alimentaria. Puede
ser necesaria la desinfeccion después de la limpieza.

Los productos quimicos de limpieza deberan manipularse y utilizarse con
cuidado y de acuerdo con las instrucciones del fabricante, y almacenarse,
cuando sea necesario, separados de los alimentos, en contenedores
claramente identificados, a fin de evitar el riesgo de contaminacién de los

alimentos.

2.1.6. Instalaciones: mantenimiento y saneamiento

e |as actividades de mantenimiento y limpieza

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Las instalaciones y los equipos deben
mantenerse en buenas condiciones para facilitar las actividades de
saneamiento, el funcionamiento de los equipos y evitar la contaminacién de los

alimentos. El estado de los equipos y de las superficies de trabajo influye en la
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eficacia de los procedimientos de saneamiento. En la limpieza deben
eliminarse los residuos de alimentos y la suciedad que puedan constituir una
fuente de contaminacion. Los métodos y materiales necesarios para la limpieza

dependen del tipo de empresa alimentaria.

Hay que recordar que si las labores de produccion exigen un procedimiento de
desinfeccidn, este solo podra llevarse a cabo si ha habido una buena limpieza
previa, pues los productos desinfectantes generalmente pierden eficacia en

presencia de materia organica.

Los productos quimicos de limpieza deben manipularse y utilizarse segun las
instrucciones establecidas por el proveedor. Deben almacenarse debidamente

rotulados y en un lugar especifico.

(Departamento de agricultura FAO, 2014). Debera haber procedimientos e
instrucciones para asegurar el mantenimiento adecuado del establecimiento,
asi como practicas eficaces de limpieza, manejo de desechos y lucha contra
plagas. En general, estas operaciones facilitaran el control constante de los

peligros potenciales que pudieran contaminar los alimentos.

2.1.6.1. Los procedimientos y los métodos de limpieza

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Los métodos y materiales de limpieza
y desinfeccién dependen del tipo de proceso. La limpieza se puede realizar
aplicando métodos fisicos y quimicos, en forma separada o en combinacion.
Entre los métodos fisicos estan: fregar, restregar, el uso de vapor, de corrientes
turbulentas, de aspiradoras o de otros métodos que no demandan agua; los

métodos quimicos incluyen el uso de detergentes, alcalis o acidos.
Los procedimientos de limpieza generalmente consisten en:

¢ La eliminacidon de los residuos gruesos de las superficies: se elimina la tierra
y el polvo y por el efecto mecanico se reducen las bacterias ambientales

gue se encuentran suspendidas en esas particulas.
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e La aplicacion de una solucion detergente para desprender la capa de
suciedad y de bacterias: se elimina la suciedad y la grasa adherida a la
superficie y por el efecto mecanico se reducen las bacterias que se hallan

en la capa de suciedad.

¢ El enjuague con agua para eliminar la suciedad suspendida y los residuos
de detergente: junto con el detergente, se eliminan, por arrastre, el polvo, la

grasay las bacterias.

e La desinfeccion, si procede. La desinfeccion tiene como objetivo principal

eliminar o reducir las bacterias y los hongos.

e En procesos en que se restringe el uso de agua porgue podria incrementar
el nivel de humedad en el producto, es importante aplicar procedimientos
de limpieza en seco y eliminar los residuos por aspirado o aplicando pafios
hamedos debidamente sanitizados. En este tipo de limpieza se recomienda
la desinfeccion posterior, dependiendo del producto y los procesos

aplicados.

Las labores de procesamiento no deben comenzar sino hasta que se hayan

aplicado los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

2.1.6.2. El programa de limpiezay desinfeccion

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Los programas de limpieza y
desinfeccién deberan asegurar que todas las partes de las instalaciones estén

debidamente limpias, e incluir la limpieza del equipo de limpieza.

Debera vigilarse de manera constante y eficaz y, cuando sea necesario,
documentarse, la idoneidad y eficacia de la limpieza y los programas

correspondientes.

Cuando se preparen por escrito programas de limpieza, debera especificarse 1o

siguiente:
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e Superficies, elementos del equipo y utensilios que han de limpiarse.
®* Responsabilidad de tareas particulares.
e Metodo y frecuencia de la limpieza.

e Medidas de vigilancia.

Cuando proceda, los programas se redactardn en consulta con los asesores

especializados pertinentes.

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). Los programas de limpieza y
desinfeccidon tienen por objeto asegurar que la totalidad de las instalaciones,
incluyendo los pisos, las paredes de las salas de proceso, las camaras de frio,
los almacenes, los equipos, los utensilios, los servicios higiénicos y el equipo
de limpieza, entre otros, se mantengan debidamente limpios. Los programas de
limpieza deben incluir la zona de limpieza de equipos y utensilios, asi como la

zona de desechos.

Los programas de limpieza y desinfeccion deben indicar claramente:

e |as superficies, los equipos y los utensilios que se van a limpiar, y asignar

responsables.

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

frecuencia de la limpieza y la desinfeccion.

¢ |Las medidas de vigilancia (los niveles de actuacion). Si la empresa no
tuviera personal calificado para disefiar estos programas, se recomienda

buscar el apoyo de asesores especializados.

2.1.6.3. El programa de control de plagas

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Consideraciones generales Las
plagas constituyen una amenaza seria para la inocuidad y la aptitud de los

alimentos. Pueden producirse infestaciones de plagas cuando hay lugares que
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favorecen la proliferacién y alimentos accesibles. Deberan adoptarse buenas
practicas de higiene para evitar la formacién de un medio que pueda conducir a
la aparicion de plagas. Se pueden reducir al minimo las probabilidades de
infestacion mediante un buen saneamiento, la inspeccién de los materiales

introducidos y una buena vigilancia, limitando asi la necesidad de plaguicidas.

Medidas para impedir el acceso Los edificios deberan mantenerse en buenas
condiciones, con las reparaciones necesarias, para impedir el acceso de las
plagas y eliminar posibles lugares de reproduccion. Los agujeros, desagues y
otros lugares por los que puedan penetrar las plagas deberan mantenerse
cerrados herméticamente. Mediante redes metalicas, colocadas por ejemplo en
las ventanas abiertas, las puertas y las aberturas de ventilacion, se reducira el
problema de la entrada de plagas. Siempre que sea posible, se impedira la
entrada de animales en los recintos de las fabricas y de las plantas de

elaboracion de alimentos.

(Diaz Alejandra y Uria Rosario, 2009). El programa de control de plagas tiene
por objeto prevenir la introduccién y la proliferacion de plagas, y, si es
necesario, tomar las medidas de erradicacion correspondientes. Las
probabilidades de infestacién se pueden reducir con un buen saneamiento y
una vigilancia eficaz. La zona de eliminaciéon de desperdicios, principal foco de

anidamiento de plagas, debe ser objeto de especial atencion.

2.1.6.4. El tratamiento de los desechos

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Se adoptaran las medidas apropiadas
para la remocion y el almacenamiento de los desechos. No debera permitirse la
acumulacion de desechos en las areas de manipulacion y de almacenamiento
de los alimentos o en otras areas de trabajo ni en zonas circundantes, salvo en
la medida en que sea inevitable para el funcionamiento apropiado de las

instalaciones.

Los almacenes de desechos deberan mantenerse debidamente limpios.
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2.1.6.5. Eficacia de lavigilancia

(Comision Codex Alimentarius, 2009). Deberéa vigilarse la eficacia de los
sistemas de saneamiento, verificandolos periédicamente mediante
inspecciones de revision previas 0, cuando proceda, tomando muestras
microbiolégicas del entorno y de las superficies que entran en contacto con los
alimentos, y examinandolos con regularidad para adaptarlos a posibles

cambios de condiciones.

2.1.7. Empresa comercializadora de granos Sancamilo

(Sancamilo, 2014). Hace honor a la localidad en donde estamos ubicados
(parroquia urbana de Quevedo), nacimos como empresa el 17 de marzo del
2010.

Sancamilo es una planta para recibir el grano producto del fomento agricola
generado a través de la division AGRO tanto para maiz y en este afio 2010

para soya.

Actualmente nosotros tenemos previsto llegar a unas 5000 — 6000 hectareas
con agricultores directos para el fomento y justamente esa reseccion de granos
es la que nos va a abastecer para cubrir la capacidad instalada de la planta
(entre 9000 a 10000 toneladas de capacidad de almacenamiento) sea esto

para maiz o soya.

2.1.7.1. Areade cobertura

La planta de Sancamilo puede receptar granos de toda la zona del Vergel, la
via Valencia, la via Quevedo-Santo Domingo, de la zona Quevedo-El
Empalme-Balzar, Mocache, Jauneche, La Saiba, Palenque, Vinces, via
Quevedo-Ventanas y Babahoyo. Todo depende de la distancia a la que estén
ubicados los cultivos hacia la planta, pero en todo caso las personas que se

rigen bajo nuestro esquema de fomento agricola como Ecuaquimica siempre
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estan amparadas y nosotros también bajo un contrato de entrega de grano
para cancelar su deuda contraida con anterioridad durante el fomento del

cultivo.

2.1.8. Reglamento de buenas précticas para alimentos procesados

El reglamento de buenas practicas para alimentos procesados expedido bajo el
Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de Noviembre del 2002.
Ademas de adoptar las normas internacionales de las BPM. Incluye también

directrices como:

2.1.8.1. Materias primas e insumos

(Decreto Ejecutivo 3253, 2002)

Art. 18.- No se aceptaran materias primas e ingredientes que contengan
parasitos, microorganismos patdgenos, sustancias téxicas (tales como, metales
pesados, drogas veterinarias, pesticidas), ni materias primas en estado de
descomposicion o extrafias y cuya contaminacién no pueda reducirse a niveles
aceptables mediante la operacibn de tecnologias conocidas para las

operaciones usuales de preparacion.

Art. 19.- Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccion y
control antes de ser utlizados en la linea de fabricacion. Deben estar
disponibles hojas de especificaciones que indiquen los niveles aceptables de

calidad para uso en los procesos de fabricacion.

Art. 20.- La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en
condiciones de manera que eviten su contaminacion, alteracion de su
composicion y dafios fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento
estaran separadas de las que se destinan a elaboracion o envasado de

producto final.
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Art. 21.- Las materias primas e insumos deberan almacenarse en condiciones
que impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan al minimo su dafio
o alteracidon; ademas deben someterse, si es necesario, a un proceso

adecuado de rotacion periodica.

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases 0 empaques de las materias
primas e insumos deben ser de materiales no susceptibles al deterioro o que

desprendan substancias que causen alteraciones o contaminaciones.

Art. 23.- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas
susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del alimento,
debe existir un procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la

contaminacion.

Art. 24.- Las materias primas e insumos conservados por congelaciéon que
requieran ser descongeladas previo al uso, se deberian descongelar bajo
condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar

desarrollo de microorganismos.

Cuando exista riesgo microbiologico, las materias primas e insumos

descongelados no podran ser recongeladas.

2.1.8.2. Operaciones de produccion

(Decreto Ejecutivo 3253, 2002).

Art. 27.- La organizacion de la produccion debe ser concebida de tal manera
gue el alimento fabricado cumpla con las normas establecidas en las
especificaciones correspondientes; que el conjunto de técnicas y
procedimientos previstos, se apliquen correctamente y que se evite toda
omision, contaminacion, error o confusion en el transcurso de las diversas

operaciones.
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Art. 28.- La elaboracion de un alimento debe efectuarse segun
procedimientos validados, en locales apropiados, con areas y equipos limpios
y adecuados, con personal competente, con materias primas y materiales
conforme a las especificaciones, segun criterios definidos, registrando en el
documento de fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los
puntos criticos de control donde fuere el caso, asi como las observaciones y

advertencias.
Art. 29.- Deberan existir las siguientes condiciones ambientales:

La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas areas.

2. Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, deben ser
aguellas aprobadas para su uso en areas, equipos Yy utensilios donde
se procesen alimentos destinados al consumo humanao.

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados
periddicamente.

4. Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, con bordes
redondeados, de material impermeable, inalterable e inoxidable, de tal

manera que permita su facil limpieza.
Art. 30.- Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:

1. Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segun
procedimientos establecidos y que la operacién haya sido confirmada y
mantener el registro de las inspecciones.

2. Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion
estén disponibles.

3. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion.

4. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento;
se registraran estos controles asi como la calibracion de los equipos de

control.
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Art. 31.- Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas deben
ser manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los

procedimientos de fabricacion.

Art. 32.- En todo momento de la fabricaciébn el nombre del alimento,
namero de lote, y la fecha de elaboracion, deben ser identificadas por

medio de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

Art. 33.- El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencia)
(llenado, envasado, etiqguetado, empaque, otros), indicando ademas controles
a efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos en cada caso.

Art. 34.- Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacion
necesarias para reducir el crecimiento potencial de microorganismos,
verificando, cuando la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo
requiera, factores como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa
(Aw), pH, presion y velocidad de flujo; también es necesario, donde sea
requerido, controlar las condiciones de fabricacién tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion para asegurar
que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros

factores no contribuyan a la descomposicibn o contaminacion del alimento.

Art. 35.- Donde el proceso Yy la naturaleza del alimento lo requiera, se
deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas,

trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro método apropiado.

Art. 36.- Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas

cuando se detecte cualquier anormalidad durante el proceso de fabricacion.

Art. 37.- Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e
intervenga el aire 0 gases como un medio de transporte o de conservacion, se

deben tomar todas las medidas de prevencion para que estos gases Y aire no
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se conviertan en focos de contaminacién o sean vehiculos de contaminaciones

cruzadas.

Art. 38.- El llenado o envasado de un producto debe efectuarse rapidamente,

a fin de evitar deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 39.- Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones
técnicas de produccion, podran reprocesarse o utilizarse en otros
procesos, siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario

deben ser destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Art. 40.- Los registros de control de la produccion vy distribucién, deben
ser mantenidos por un periodo minimo equivalente al de la vida atil del

producto.

2.1.8.3. Del aseguramiento y control de calidad

(Decreto Ejecutivo 3253, 2002).

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

que no sea apto para el consumo humano.

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

terminados.
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Art. 62.- EIl sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo,
considerar los siguientes aspectos:

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

2. Documentacién sobre la planta, equipos y procesos.

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

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

con el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables.

Art. 63.- En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurar la
inocuidad de los alimentos, la empresa deberd implantarlo, aplicando las

BPM como prerrequisito.

Art. 64.- Todas las fabricas que procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio de pruebas y ensayos de control de calidad
el cual puede ser propio 0 externo acreditado.

Art. 65.- Se llevara un registro individual escrito correspondiente a la
limpieza, calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o

instrumento.

Art. 66.- Los meétodos de limpieza de planta y equipos dependen de la
naturaleza del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso de

desinfeccién y para su facil operacion y verificacion se debe:
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1. Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyan los agentes vy
sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones.

También debe incluir la periodicidad de limpiezay desinfeccion.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes vy
sustancias asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacion y
tiempos de accion del tratamiento para garantizar la efectividad de la

operacion.

3. También se deben registrar las inspecciones de verificacion después de la

limpieza y desinfeccion asi como la validacion de estos procedimientos.

Art. 67.- Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de
plagas, entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberan ser
objeto de un programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo

siguiente:

1. EIl control puede ser realizado directamente por la empresa o mediante un

servicio tercerizado especializado en esta actividad.

2. Independientemente de quien haga el control, la empresa es la responsable
por las medidas preventivas para que, durante este proceso, no se

ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

3. Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores con
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccién, envase,
transporte y distribucion de alimentos; sélo se usaran métodos fisicos
dentro de estas areas. Fuera de ellas, se podran usar métodos quimicos,
tomando todas las medidas de seguridad para que eviten la pérdida de

control sobre los agentes usados.
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2.2. Fundamentacion conceptual

Agua potable: Agua tratada que cumple las disposiciones de valores
recomendables o maximos admisibles, estéticos, organolépticos, fisicos,
quimicos, biolégicos y microbiologicos que al ser consumida por la poblacion

no causa dafio a la salud.

Alimento: todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta
al organismo humano los nutrientes y la energia necesarios para el desarrollo

de los procesos biolégicos.

Alimento adulterado: El alimento adulterado es aquel:

a. Al cual se le hayan sustituido parte de los elementos constituyentes,
reemplazandolos o no por otras sustancias

b. Que haya sido adicionado por sustancias no autorizadas

c. Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus
condiciones originales

d. Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u
ocultadas en forma fraudulenta sus condiciones originales Alimento
alterado: Alimento que sufre modificacion o degradacion, parcial o total, de
los constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o

biolégicos.

Alimento contaminado: Alimento que contiene agentes y/o sustancias
extraias de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en
las normas nacionales, o en su defecto en normas reconocidas

internacionalmente.

Almacenamiento: Es el conjunto de tareas y requisitos para la correcta

conservacion de insumos y productos terminados.
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Ambiente: Cualquier rea interna o externa delimitada fisicamente que forma
parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la

preparacion, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Area de Proceso: Zona de proceso que se mantiene con control
microbiolégico y libre de agentes patégenos por medios fisicos y/o quimicos de

acceso restringido.

Area de Servicio: Lugar de libre acceso al personal, sin control microbioldgico

ni de patdgenos.

Autoridad sanitaria competente: Por autoridad competente se entendera al
Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y a las
Direcciones Territoriales de Salud, que, de acuerdo con la ley, ejercen
funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el
Decreto 3075 de 1997.

Buenas préacticas de manufactura: Son los principios basicos y practicas
generales de higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte, y distribucion de alimentos para consumo
humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la

produccion.

Contaminacion: Presencia de microorganismos, sustancias quimicas
radioactivas y materia prima extrafia, en cantidades que rebasan los limites
establecidos en un producto o materia prima y que resultan perjudiciales para

la salud humana.

Contaminacion Cruzada: Es el proceso por el cual las bacterias de un area
son trasladadas, generalmente por un manipulador alimentario, a otra area

antes limpia, de manera que infecta alimentos o superficies.
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Control: Dirigir las condiciones de una operacion para mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos, para la obtencion de alimentos

seguros.

Control de calidad: es el proceso planeado y sistematico para tomar accion

necesaria para prevenir que el alimento se adultere o se contamine.

Desinfeccion- Descontaminacion: Es el tratamiento fisico-quimico o biolégico
aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de
destruir las células vegetativas de los microorganismos que pueden ocasionar
riesgos para la salud publica y reducir substancialmente el nUmero de otros
microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente

la calidad e inocuidad del alimento.

Desinfectante: Cualquier agente, por lo regular quimico, capaz de matar las
formas en desarrollo, pero no necesariamente las esporas resistentes de

microorganismos patdgenos.

Detergente: Mezcla de sustancias de origen sintético, cuya funcion es abatir la
tensién superficial del agua, ejerciendo una accion humectante, emulsificante y

dispersante, facilitando la eliminacién de mugre y manchas.

Disefio Sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos
dedicados a la fabricacién, procesamiento, preparacion, almacenamiento,
transporte, y expendio con el fin de evitar riesgos en la calidad e inocuidad de

los alimentos.

Equipo: es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, vajillas y
demas accesorios que se emplean en la fabricacidon, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de

alimentos y sus materias primas.
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Expendio de alimentos: Es el establecimiento destinado a la venta de

alimentos para consumo humano.

Fabrica de alimentos: Es el establecimiento en el cual se realice una o varias
operaciones tecnoldgicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar,

elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano.

Higiene de alimentos: son el conjunto de medidas preventivas necesarias
para garantizar la seguridad, limpieza y calidad de los alimentos en cualquier
etapa de su manejo.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacién de plagas que pueden contaminar

o deteriorar los alimentos y/o materias primas.

Ingredientes Primarios: Son elementos constituyentes de un alimento o
materia prima para alimentos, que una vez sustituido uno de los cuales, el

producto deja de ser tal para convertirse en otro.

Ingredientes Segundarios: Son elementos constituyentes de un alimento o
materia prima para alimentos, que, de ser sustituidos, pueden determinar el
cambio de las caracteristicas del producto, aunque este continie siendo el

mismo.

Inocuidad de los alimentos: Condicion de los alimentos que garantiza que no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo

con el uso al que se destinan.

Limpieza: Es el proceso o la operacién de eliminacion de residuos de

alimentos u otras materias extrafias o indeseables.

Manipulador de alimentos: Es toda persona que interviene directamente v,
aunqgue sea en forma ocasional, en actividades de fabricacién, procesamiento,

preparacion, envase, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.
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Materia Prima: Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no,
empleadas por la industria de alimentos para su utilizacion directa,

fraccionamiento o conversion en alimentos para consumo humano.

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

Material de Grado Alimenticio: Compuestos autorizados mundialmente para

Su uso en la elaboracion, proceso y envasado de alimentos.

Microorganismos: Seres vivientes tan pequeilos que no se pueden ver a
simple vista. Ejemplo: bacterias, levaduras, virus, etc. Estos microorganismos
pueden alterar la calidad del alimento o tener efectos perjudiciales para la salud

del consumidor.

Patdégeno: Es un microorganismo capaz de causar enfermedad o dafio.

Peligro: Agente fisico, quimico o microbiolégico que potencialmente puede

provocar un dafo en la salud del consumidor.

Plaga: Abundancia de animales e insectos como aves, roedores, moscas 0

cucarachas, en lugar donde se consideran indeseables.

Planta: Significa el edificio o instalacién cuyas partes son usadas para 0 en
conexién con la manufactura, empaque, etiquetado, o almacenaje de alimentos

para los seres humanos.

Procedimiento de operaciéon estandar de sanitizacion: 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.
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Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de

produccion, incluyendo el envasado en el contenedor final y etiquetado.

Producto Devuelto: Producto terminado enviado de vuelta al fabricante.

Proveedor: La persona u operador econémico inmediatamente anterior en la

cadena alimenticia.

Punto critico de control: Etapa que puede controlarse y resulta esencial para

prevenir, reducir o eliminar un peligro hasta un nivel aceptable.

Registro sanitario: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para

fabricar, envasar; e Importar un alimento con destino al consumo humano.

Sanitizacion: Accion de disminuir al maximo los patégenos a un niamero que
no represente riesgo al consumidor y que garantice la inocuidad a través de
medios aplicados especificamente para ello, donde inocuidad se entiende

como las caracteristicas de un producto que no dafie al consumidor.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacion,
manejo, transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, humos,
gases, vapores, radiaciones o causar explosion, corrosion, incendio, irritacion,
toxicidad, u otra afeccion que constituya riesgo para la salud de las personas o

causar dafos materiales o deterioro del ambiente.
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. CAPITULO llI

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION



3.1. Materiales y Métodos

3.1.1. Localizacioén duracién de lainvestigacion

Esta investigacion se realizd en la empresa Sancamilo del canton Quevedo de
la provincia los Rios, cuya ubicacion geogréafica es 0° 13'23" latitud sur y
78° 30' 45" latitud oeste, a una altura de 74 msnm.

La investigacion se llevo a cabo en 6 meses desde la aprobacion del proyecto.

3.1.2. Materiales y equipos

Para la realizacion de la presente investigacion se utilizé los siguientes

recursos:

3.1.2.1 Recursos de Oficina

Fueron necesarios los Utiles de oficina descritos a continuacion:

¢ Hojas tamafio A4 (resma)

e Hojas tamafno A4 (copias)

e Carpeta
e Esferos
e Lapices
e Borrador

e Reglade 30 cm
e Grapadora

e Perforadora

3.1.2.2. Recursos tecnoldgicos

Fueron necesarios los recursos tecnologicos descritos a continuacion:
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e Computador

e Pendrive

e Calculadora

e Cémara fotografica
e Teléfono celular

e Impresora

e Internet Horas

3.1.2.3. Recursos Humanos

Fueron necesarios los recursos humanos descritos a continuacion:

e Autor de la investigacion

e Director comercial

e Jefe de planta

e Jefe departamento de calidad
e Personal de mantenimiento

e Operadores de planta

e Personal operativo

3.2. Métodos de Investigacion

Los métodos que se utilizaron en la investigacion son:

3.2.1. Método Analitico

Permiti6 descomponer en partes el estudio de la situacion de los procesos de
produccion (transporte, recepcion, secado y almacenaje del maiz para la
agricultura y consumo humano) de la empresa SanCamilo, se realizo el analisis
por separado dando apertura de conocer sus causas Yy efectos, logrando de
esta manera saber la relacion que las une, y la misma que permitié sintetizar

los resultados.
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3.2.2. Método Deductivo

La investigacion se la realiz6 determinando datos generales de la empresa
Sancamilo, como ingreso de la materia prima, controles del producto,
almacenamiento, secado, y proceso de clasificacion del maiz para la venta.
Con respecto a la inocuidad del producto llevé a encontrar el problema en
particular (deficiencias, falta de controles etc.) que luego llevo dar las

conclusiones del problema que sirvieron como solucién a la empresa.

3.3. Tipos de Investigacion
Los tipos de investigacion que se aplicaron fueron:
3.3.1. Investigacién de campo
La investigacion de campo se la realiz6 a través de encuestas a los
trabajadores, supervisores y gerente de la empresa que permitid6 obtener
resultados favorables para emitir un diagnéstico del actual sistema de
produccion y del impacto que este provoca.
3.3.2. Investigacion bibliogréfica
Se recopil6é informacién, a través del manejo adecuado de textos, normativas
legales, tesis, revistas y algunos tipos de documentos informaticos
correspondientes al area de Ingenieria, para poder determinar las variables
referentes al tema de la implementacion del sistema de calidad BPM.
3.3.3. Investigacion descriptiva
Se utilizé la informacion que proporcioné el personal que esta directamente

relacionado con los procesos de produccidén y asi se efectud la propuesta de

implementacion del sistema de calidad de las BPM.
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3.4. Técnicas e instrumentos de evaluacion
3.4.1. Observacion Directa
Se establecié de acuerdo a la informacién que se obtuvo a través de las visitas
que se realizaron a la empresa Sancamilo, especialmente en las areas de
trabajo en lo que respecta a la recepcién, clasificacion y tratamiento del maiz
destinado a las empresas de produccién de alimentos para consumo humano.

3.4.2. Encuestas

Se utilizaron encuestas dirigidas los trabajadores, supervisores y gerente de la
empresa Sancamilo S.A.

3.5. Poblacién y muestra
3.5.1. Poblacion
La poblacién objeto de investigacion fueron los trabajadores de planta de la
empresa Sancamilo de Quevedo que son en total 21 personas. Que son los
gue conocen la produccion y los problemas de la empresa.

3.5.2. Muestra

Por considerarse la poblacion finita, la muestra en la presente investigacion fue

el 100% de la poblacion.

3.6. Procedimiento metodoldgico

Para elaborar el andlisis e interpretacion de los resultados obtenidos de las

preguntas realizadas a los directivos y personal operativo de la empresa
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comercializadora de maiz Sancamilo a través de la encuesta y las preguntas

realizadas por medio de la entrevista, se desarroll6 el siguiente procedimiento:

Las preguntas elaboradas para el cuestionario, el cual fue dirigido a los
directivos y personal operativo fueron de forma cerrada y con respuestas
simples y las preguntas que se realizaron por medio de la entrevista fueron de

forma abierta donde se conocid la opinion de cada uno de ellos.

Por la inexistencia de las BPM, las normas, politicas y procedimientos de
produccion, aseo y mantenimiento de instalaciones maquinarias y equipos se
las realizaron en base a la normativa Ecuatoriana y a las buenas practicas de

manufactura basadas en el Codex Alimentario 2013.

Ademas se establecié un sistema de control, delegando funciones al personal
respectivo, entre este sistema se considerd la utilizacion de las fichas de
control, asi como los controles periédicos en base reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados. Decreto Ejecutivo
3253.
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.CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION



4.1. Resultados

4.1.1. Situacion actual de la empresa comercializadora de maiz

Sancamilo

Realizar el diagnostico sobre la situacion actual de las buenas practicas de
manufactura en la empresa Sancamilo de Quevedo para determinar las formas

en que se realizan los procesos e identificar los problemas existentes.

41.1.1. Servicios Basicos

La comercializadora de maiz Sancamilo no se abastece de agua potable sino
de agua obtenida de un pozo, la misma que es de uso interno para la limpieza
de utensilios, maquinarias, planta de proceso, bafios y regio de plantas. El
agua que es para el consumo del personal es adquirida de los centros

comerciales o comisariatos (utilizan agua La Mana).

La empresa Sancamilo cuenta con una planta de energia eléctrica propia de

440w trifasica y también la energia suministrada por la red de la ciudad.

4.1.1.2. Infraestructura

La empresa cuenta con las instalaciones, propia en la que procesa el maiz para

la comercializacion.

Esta instalacion tiene un area aproximada de 66 metros cuadrados, aqui se
recepta el maiz, se almacenan sacos para empacar el producto y se guardan
algunos equipos que se encuentran en desuso. A continuacion se indica la
infraestructura y los flujos de procesos que se llevan a cabo en el area de

secado y almacenamiento del maiz:

* Ver Anexo Il: Infraestructura vy los flujos de procesos que se lleva a cabo

en el area de secado y almacenamiento del maiz
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4.1.1.2.1. Area administrativa

En el area administrativa funciona la direccibn comercial, secretaria,

contabilidad, compras, ventas y caja.

4.1.1.2.2. Area de produccién

En el area de produccion tenemos:

Area de analisis

Area de pesado del producto
Area de recepcion

Area de proceso

Area de secadoras

Area de enfriamiento

N o gk~ wbdRE

Area de almacenamiento

4.1.1.3. Acopio y procesamiento del maiz

En el centro de acopio se desarrollan varios procesos para la recepcion del
maiz himedo. Primero se realiza la toma de muestra del maiz con un calador
metdlica de cobre sesionado con varios compartimientos lo mismo que permite
realizar la comparticion del grano. La muestra en el carro es deposita en un
balde y conducida hasta el laboratorio para efectuar el correspondiente analisis
Organoléptico de grano luego se procede el ingreso del vehiculos a registrar el

peso a su vez se toma muestra para verificar la humedad.

En el laboratorio se procede a la Homogenizacion de la muestra, esto consiste
en dividir en dos partes la muestra. En este proceso se determina la calidad del
grano, el grado de humedad y la clasificacion del grano (enteros, partidos, con

hongos y cristalizados).
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Se reserva 300 a 500gr de la muestra como evidencia para el cliente. Se
recepta los datos personales del cliente, como también la placa del vehiculo,

fecha, hora de entrada y hora de salida.

Estos datos pasan directamente al departamento de produccion, en el informe
gue emite el laboratorio indica para que uso se le a dar al producto receptado,

si es apto para su comercializacion.

Una vez verificados todos los datos, el producto pasa a la plataforma donde se
descarga por gravedad a los elevadores. Que consisten en unas bandas que
van pegado en una serie de candilones que transporta a La pre-limpia hace la
seleccion de producto, la misma tiene cuatro recipientes donde se va
clasificando el grano de acuerdo a la maya que tiene la zaranda. Primero
separa el grano bueno va a un silo de reposo y en los costado se recogen

impureza como (tuza, sisco fino y el ciclon se recogen la peluza del maiz).

Una vez terminado el proceso de pre-limpia todo el grano bueno pasa a la
secadora MEGA, este tiene un sistema de zigzag que permite dejar el grano a
una humedad de (14.50%).

Luego pasa por unos elevadores directamente a los silos de reposo, donde el
maiz enfriado con ventiladores centrifugos dejando el grano a una humedad de
13.50% de humedad, en el lapso de dos horas. Una vez culminado el proceso

de enfriamiento el producto es transportado a los silos de almacenamiento.

El siguiente proceso es el de fumigacion del maiz para evitar la contaminacion
de hongos y es utilizado (antifunjicida) y para los insectos (insecticida),

guedando el producto listo para el despacho y su respectiva comercializacion.

4.1.1.4. Maquinarias y equipos de procesamiento

Entre las maquinas y equipos de proceso tenemos: La varilla organoléptica

para obtener las muestras, la homogenizadora que determina la humedad del
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maiz, la bascula para el pesado del vehiculo, la tolva de recepcion, los
elevadores subterraneo, la maquina de pre-limpia, el clasificador de granos, la
secadora Mega, los silos de reposo, para el enfriamiento y los silos de
almacenamiento. La limpieza de los equipos y de las maquinarias se realiza

luego de su uso.

4.1.1.5. Personal

La empresa en la actualidad cuenta con 21 trabajadores: 11 personas que
laboran en produccion y 10 en administracion. En produccion solo trabaja
personal masculino, este personal es fijo en las operaciones que se realizan
en el area de proceso. Aumenta la mano de obra en temporada de verano, ya
que la produccion del maiz aumenta. En administracién solo trabajan 2
mujeres, la administradora y la cajera, y 8 hombres los mismos que tienen

diferentes funciones administrativas.
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4.1.1.6. Encuesta dirigida al personal administrativo de la empresa

comercializadora de granos de maiz Sancamilo.

Pregunta 1. ¢ Cuanto tiempo tiene de funcionamiento la planta?

Cuadro 1. Cuanto tiempo tiene de funcionamiento la planta

Detalle Frecuencia Porcentaje
5 Afios 7 70 %
10 Afios 0 0%
15 Afios 0 0%
Mas afios 0 0%
desconoce 3 30 %
Total 10 100 %
Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor
5 AR
desconoce . e
30% H 10 Anos

Mas anos

0%

15 Afos
B Masaios

B desconoce

Grafico 1. Cuanto tiempo tiene de funcionamiento la planta

Analisis

El 70% de los encuestados dijeron que la planta tenia 5 afios de
funcionamiento y el 30% manifestaron que desconocian el tiempo de

funcionamiento de la planta.




Pregunta 2. ¢ Las instalaciones son?

Cuadro 2. Las instalaciones son

Detalle Frecuencia Porcentaje
Propia 10 100 %
Arrendadas 0 0%
Total 10 100 %
Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor
B Propia

B Arrendadas

Grafico 2. Las instalaciones son

Analisis

Se determiné que las instalaciones son propias.
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Pregunta 3. ¢ Ubicacion de la planta en base a un croquis?

Cuadro 3. Ubicacion de la planta en base a un croquis

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

Analisis

SANCAMILO S.A., hace honor a la localidad en donde estamos ubicados
(parroquia urbana de Quevedo), nacimos como empresa el 17 de marzo del
2010.

SANCAMILO S.A., es una planta para recibir el grano producto del fomento
agricola generado a traves de la division AGRO tanto para maiz como para la
soya.

Direccidon: Km 4.5 via a Valencia Quevedo - Ecuador
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Pregunta 4. ¢ De qué material estan hechos los pisos?

Cuadro 4. De qué material estan hechos los pisos

Detalle Frecuencia Porcentaje
Cemento 4 40 %
Cemento y metal 6 60 %
Otro 0 0%

Total 10 100 %
Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor
Cemento
40%
Cementoy B Cemento

metal

60%

B Cemento y metal

® Otro

Grafico 4. Ubicacién de la planta en base a un croquis

Analisis

El 60 % de los encuestados manifestaron que el piso era de cemento y metal

mientras que el 40% dijeron que eran de cemento.
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Pregunta 5. ¢ De qué material estan hechas las paredes?

Cuadro 5. De qué material estan hechas las paredes

Detalle Frecuencia Porcentaje
Blogues y cemento 3 30 %
Metal, bloques y cemento 7 70 %
Otro 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

B Bloques y cemento
m Metal,bloques y cemento

B Otro

Grafico 5. De qué material estdn hechas las paredes

Analisis

El 70% de los encuestados manifestaron que las paredes eran de metal,

cemento y bloques, mientras que el 30 % dijeron que era de cemento y

bloques.
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Pregunta 6. ¢Con que frecuencia se realiza la limpieza en la planta? (pisos,

paredes, equipos) marque con una X

Cuadro 6. Con que frecuencia se realiza la limpieza en la planta

Detalle Frecuencia Porcentaje
Diaria 7 70 %
Semanal 3 30 %
Mensual 0 0%
Bimestral 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

B Diaria
B Semanal
B Mensual

B Bimestral

Grafico 6. Con que frecuencia se realiza la limpieza en la planta

Analisis

El 70% manifestaron que se realizaba una limpieza diaria y el 30% dijeron que
era semanal.
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Pregunta 7. ¢ Cuéntas instalaciones sanitarias existen de servicios higiénicos?

Cuadro 7. Cuantas instalaciones sanitarias existen de servicios higiénicos

Detalle Frecuencia Porcentaje
2 serv. Hig 0 0%
6 serv. Hig 10 100 %
4 serv. Hig 0 0%
8 serv. Hig 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M 2 sev. Hig
M 6 serv. Hig
W 4 serv. Hig

W 8 serv. Hig

Gréfico 7. Cuantas instalaciones sanitarias existen de servicio higiénicos

Analisis

Todos los encuestados manifestaron que existen 6 servicios higiénicos en la

planta.
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Pregunta 8. ¢ En donde estan ubicados los servicios higiénicos?

Cuadro 8. Ubicacién de los servicios higiénicos

Detalle Frecuencia Porcentaje
Dentro de la planta 0 0%
Fuera de la planta 10 100 %
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

B Dentro de la planta

M Fueradela planta

Grafico 8. Ubicacién de los servicios higiénicos

Analisis

El 100% de los encuestados manifestaron que los servicios higiénicos estan

fuera de la planta.
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Pregunta 9. ¢ Cuando se renovaron los equipos por Ultima vez?

Cuadro 9. Cuando se renovaron los equipos por ultima vez

Detalle Frecuencia Porcentaje
Desconocen 10 100 %
Diario 0 0%
Semanal 0 0%
Mensual 0 0%
Bimestral 0 0%
Semestral 0 0%

Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

Titulo del grafico

B Desconocen
W Diario

B Semanal

® Mensual

B Bimestral

Semestral

Gréfico 8. Cuando se renovaron los equipos por ultima vez

Analisis

El 100% dijeron desconocer la frecuencia con que se renuevan los equipos.
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Pregunta 10. ¢ Qué tipo de abastecimiento de agua dispone la planta?

Cuadro 10. Qué tipo de abastecimiento de agua dispone la planta

Detalle Frecuencia Porcentaje
Agua potable 0 0%
Agua entubada 0 0%
De vertiente 10 100 %
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

Titulo del grafico

B Agua potable
B Agua entubada

H De vertiente

Gréfico 10. Qué tipo de abastecimiento de agua dispone la planta

Analisis

Se determind que el agua para uso de la empresa es de una vertiente y le dan

el tratamiento debido.
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Pregunta 11. ¢Cémo se efectla la recoleccion y eliminacion de basura y/o

desecho?

Cuadro 11. ¢Como se efectia la recoleccion y eliminacion de basura y/o

desecho?
Método Frecuencia Porcentaje
Por su clasificacion 10 100 %
Otra 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo

Elaborado por: Autor

M por su clasificacion

Grafico 11. ¢Cbémo se

desecho?

Analisis

Se determiné que la basura se recolecta por clasificacion.

efectla la recoleccién y eliminacién de basura y/o
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Pregunta 12. ¢ Con qué frecuencia se realiza la recoleccion de basura?

Cuadro 12. Frecuencia se realiza la recolecciéon de basura

Detalle Frecuencia Porcentaje
Diaria 5 50 %
Diaria y semanal 5 50 %
Otra 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

Titulo del grafico

® Diaria
B Diariay semanal

= Otra

Grafico 12. Frecuencia se realiza la recolecciéon de basura

Analisis

El 50 % de los encuestados dijeron que la limpieza de las areas era semanal y

el otro 50% manifestaron que eran diarias y semanales dependiendo del area.
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Pregunta 13. ¢(Con que frecuencia se recibe las materias primas de los
diferentes proveedor?

Cuadro 13. Con que frecuencia se recibe las materias primas de los diferentes

proveedor
Detalle Frecuencia Porcentaje
Diaria 10 100 %
Semanal 0 0%
Mensual 0 0%
Bimestral 0 0%
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Diaria
B Semanal
= Mensual

B Bimestral

Gréfico 13. Con que frecuencia se recibe las materias primas de los diferentes

proveedor

Analisis

Se determind que las materias primas se reciben diariamente
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Pregunta 14. ¢ Existe un control de las materias primas al momento de ingresar

en la planta?

Cuadro 14. Existe un control de las materias primas al momento de ingresar en

la planta
Detalle Frecuencia Porcentaje
Fisico, quimico y microbioldgico 5 50 %
Fisico - Quimico 3 30 %
Fisico- Microbioldgico 2 20 %
Total 10 100 %

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

B Fisico, quimicoy
microbiologico

B Fisico - Quimico

Fisico- Microbioldgico

Grafico 14. Existe un control de las materias primas al momento de ingresar en

la planta.

Analisis
El 50% dijeron que la materias prima se realizaban analisis fisico, quimicos y

microbiolégico, el 30% manifestaron que fisico y quimicos y el 20% nos supo
manifestar que fisico y microbioldgico.
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4.1.1.7. Encuesta dirigida al personal de la planta de la empresa

comercializadora de maiz SanCamilo

Pregunta 1. ¢ Cuando fue la ultima capacitacion que recibi6 el personal?

Cuadro 15. Ultima capacitacion que recibio el personal

Detalle Frecuencia Porcentaje
Un mes 11 100%
Trimestre 0 0%
Semestre 0 0%
Un afo 0 0%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

B Un mes
B Trimestre
B Semestre

Un afio

Grafico 15. Ultima capacitacién que recibio el personal

Analisis

En cuanto a la pregunta de cuando fue la ultima capacitacion que recibio el
personal, tenemos que el 100% indico que hace un mes, y el tema tratado fue
“La Altura”.

Es muy importante dar capacitacién al personal de diferentes temas y sobre
todo relacionado a la industria, es necesario ya que aporta a las empresas para
tener un personal mejor preparado, adiestrado, el cual hard que se desarrolle
en sus actividades relacionadas a su puesto de trabajo.
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Pregunta 2. ¢ Conoce usted lo que son las Buenas Practicas de Manufactura?

Cuadro 16. Conoce de las Buenas Practicas de Manufactura

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 4 36%
No 7 64%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

| Si

B No

Gréafico 16. Conoce de las Buenas Practicas de Manufactura

Analisis

Respecto al conocimiento que tiene el personal acerca de las Buenas Practicas
de Manufactura, el 36% dijo que si, mientras que el 64% dijo que no. Como
indica los resultados el personal no tiene conocimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura debido a la poca o casi nada capacitacién sobre el tema.

Dentro de los requisitos legales y reglamentarios para una empresa del sector
de alimentos estan las Buenas Practicas de Manufactura definidas en el Titulo
Il del decreto 3075 de 1997 del Ministerio de Salud asi: Son los principios
basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion,
elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos
para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se
fabriquen en 6ptimas condiciones sanitarias.
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Pregunta 3. ¢ Conoce usted el termino Inocuidad?

Cuadro 17. Conocimiento del término Inocuidad

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 1 9%
No 10 91%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Si

M No

Gréafico 17. Conocimiento del término Inocuidad

Analisis

En cuanto al término “Inocuidad”, el 9% del personal indico que si tiene

conocimiento, mientras el 91% manifestdé que no.

Mundialmente es alarmante el nimero de casos de infeccién por alimentos
contaminados, sobre todo en los paises en desarrollo.

El Gobierno tiene una misiébn muy importante a través de su Ministerio de Salud

de generar campafias de prevencion sobre los cuidados que deben de haber
antes de manipular los alimentos.
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Pregunta 4. ¢ Mantiene limpia su area de trabajo?

Cuadro 18. Mantiene limpia el area de trabajo

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 10 91%
No 1 9%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

m Si

= No

Grafico 18. Mantiene limpia el &rea de trabajo

Analisis

El personal de la empresa comercializadora de maiz SanCamilo en cuanto si
mantienen limpia su area de trabajo, el 91% manifesto que si y el 9% realmente

no respondieron.

Las labores de aseo en una empresa no son responsabilidad de una sola
persona ni tarea de un dia, al contrario, requieren de la constancia y
compromiso de todos y cada uno de nosotros. Para desempefar nuestras
actividades en forma eficiente, productiva y comoda, es necesario cooperar
entre todas las areas para ayudar a mantener limpio y libre de peligros el lugar
de trabajo, de lo cual se deriva ademas una mayor proteccién contra los
accidentes y un mejor estado de salud de todos los que hacen parte de la

compafiia
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Pregunta 5. ¢Cudl es la presentacion del producto terminado (empaque y
embalaje)?

Cuadro 19. Presentacion del producto terminado

Detalle Frecuencia Porcentaje
Sacos 0 0%
Fundas 0 0%
Al granel 2 18%
Sacos — Al granel 9 82%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

O,
0% 189
B Sacos
Fundas

Al granel

O,
Sacos — Al granel

Gréfico 19. Presentacion del producto terminado

Andlisis

En referencia a la presentacién del producto terminado tenemos la siguiente
informacion, el 18% dijo que la presentacion es al granel; mientras el 82%

indico que se despacha en sacos y al granel.

Hoy es cuando cobra importancia el almacenaje en origen, que permite
mantener el control fisico de los granos, y asi ahorrar en los servicios de
acondicionamiento y mejorar las condiciones de comercializacién, reduciendo
los costos de intermediacion, mejorando las tarifas de fletes y el almacenaje,
capitalizando mejoras de calidad sobre granos almacenados, todo esto dando

como resultado un margen adicional a la produccién.
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Pregunta 6. ¢ A quién se entrega la produccion de la empresa?

Cuadro 20. Destino de la produccion

Detalle Frecuencia Porcentaje
Industrias de alimentos 11 100%
Produccion de maiz 0 0%

Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Industrias de alimentos

M Producciéon de maiz

Grafico 20. Destino de la produccion

Analisis

En la pregunta a quien se entrega la produccién en este caso el maiz, el 100%
de los encuestados dijeron a la industria de alimentos.

En el pais el maiz (duro y harinoso) es un cultivo de gran importancia
econdmica y social, por su contribucion en la alimentacion humana y por su
creciente demanda para la elaboracién de alimentos balanceados de consumo
animal principalmente.

Desde el punto de vista socioecondmico, la produccion de maiz duro
representa un importante rubro, considerando que involucra a alrededor de cien
mil familias, principalmente en el area rural de cuatro provincias del Litoral y

cuatro de la Sierra.
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Pregunta 7. ¢ Existen pardmetros de control de calidad durante el proceso y en
el producto terminado?

Cuadro 21. Existen parametros de control de calidad durante el proceso y

producto terminado

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 11 100%
No 0 0%
Total 11 100%
Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor
= Si
= No

Grafico 21. Existen parametros de control de calidad durante el proceso y
producto terminado

Analisis

En cuanto a que si existen parametros de control de calidad durante el proceso

y producto terminado el 100% indico que si.

Si nos referimos a los parametros de calidad en el proceso de secado los
elementos citados no son independientes. Esto quiere decir que influyen en la
tasa de secado como un conjunto de factores y no aisladamente. ElI manejo
adecuado de dichos parametros permite determinar el equipamiento apropiado
para las condiciones especificas de secado.
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Pregunta 8. ¢Existen registros o documentacion sobre el control del proceso
productivo?

Cuadro 22. Registros o documentacion sobre el control del proceso productivo

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 11 100%
No 0 0%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Si

= No

Grafico 22. Registros o documentacion sobre el control del proceso productivo

Analisis

En encuesta realizada al personal de que si existe registro o documentacion

sobre el control del proceso productivo el 100% indico que si.
El sistema de gestion de la calidad tiene su soporte en el sistema documental,

por lo que éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, que no es

mas que la satisfaccion de las necesidades de los clientes.
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Pregunta 9. ¢ Qué insumos se utilizan en la planta durante el proceso?

Cuadro 23. Insumos que se utilizan en la planta durante el proceso

Detalle Frecuencia Porcentaje
Quimicos 7 64%
Plaguicidas 1 9%
Antimicéticos 3 27%
Otros 0 0%

Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Quimicos
M Plaguicidas
B Antimicdticos

Otros

Grafico 23. Insumos que se utilizan en la planta durante el proceso

Analisis

De los insumos que utilizan en la planta durante el proceso la encuesta arrojo
los siguientes resultados, el 64% dijo insumos quimicos, el 9% insumos

plaguicidas; y el 27% antimicoticos.

En el manejo integrado de plagas, los plaguicidas, bien sean quimicos o
biolégicos, cumplen un papel importante, pero si no se hace un uso adecuado
de ellos se convierten en elementos peligrosos para la salud y el medio
ambiente. Para que estos productos sean compatibles con la estrategia de
produccién con Buenas Practicas de Manufactura, se deben tener en cuenta

varias consideraciones.
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Pregunta 10. ¢ Con qué frecuencia se realiza la limpieza en la planta?

Cuadro 24. Frecuencia con gue se realiza la limpieza en la planta

Detalle Frecuencia Porcentaje
Diario 4 36%
Semanal 7 64%
Mensual 0 0%
Bimestral 0 0%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Leonardo Fuentes

M Diario
M Semanal
M Mensual

Bimestral

Gréfico 24. Frecuencia con gue se realiza la limpieza en la planta

Analisis

En la consulta que se le hizo al personal que con qué frecuencia se realiza la

limpieza en la planta, el 36% dijeron a diario; y el 64% semanal.

Hoy en dia cada vez es més frecuente escuchar de las Buenas Practicas de
Manufactura y de su obligado cumplimiento sobre todo de la limpieza en las
empresas productoras de alimentos, esto se debe al grado de importancia que
han alcanzado para elevar la calidad de los productos y asi, aumentar la
productividad, a la vez que se esta protegiendo al consumidor frente a diversos
problemas de salud.
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Pregunta 11. ¢Cuales son los inconvenientes que se presentan durante la

producciéon?

Cuadro 25. Inconvenientes que se presentan durante la produccion

Detalle Frecuencia Porcentaje
De energia 6 55%
De Inasistencia 2 18%
Deterioro de maquinas 3 27%

Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

m De energia
B De Inasistencia

B Deterioro de maquinas

Gréfico 25. Inconvenientes que se presentan durante la produccion
Analisis
Si existen inconvenientes que se presentan durante la produccion, el 55%

manifestdé que por falla en la energia, el 18% indico que por inasistencia del
personal; y el 27% dijo por falla mecanica en las maquinarias de proceso.
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Pregunta 12. ¢Existen devoluciones del producto final? Si existe ¢Qué es lo
gue se hace con este producto?

Cuadro 26. Devoluciones del producto final y que se hace con este producto

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 0 0%
No 11 100%
Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

| Si

= No

Gréfico 26. Devoluciones del producto final y que se hace con este producto

Analisis
Si existen devoluciones en el producto final, y si existe que se hace con este

producto, el 100% del personal encuestado manifesté que hasta el momento no
se ha presentado el caso.
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Pregunta 13. ¢ El producto es debidamente etiquetado?

Cuadro 27. Etiquetado del Producto

Detalle Frecuencia Porcentaje
Si 11 100%
No 0 0%

Total 11 100%

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Leonardo Fuentes

M Si

B No

Gréfico 27. Etiquetado del Producto

Analisis

En el analisis realizado al personal en cuanto al etiquetado del producto, el
100% indico que si.

Es importante que la informacion que proporcionan los fabricantes sea veraz y

facil de comprender por el consumidor, ya que asi se tendra una mayor

referencia y puntos de comparacion entre un producto y otro.
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Pregunta 14. ¢Indique los equipos y que se emplean durante los procesos de
la planta y que frecuencia se limpia?

Cuadro 28. Indique los equipos y que se emplean durante los procesos de la
planta y que frecuencia se limpia

Detalle Frecuencia Porcentaje
Diaria 11 100
Semanal 0 0
Mensual 0 0
Bimestral 0 0

Total 11 100

Fuente: Personal empresa comercializadora de maiz Sancamilo
Elaborado por: Autor

M Diaria
B Semanal
W Mensual

M Binestral

Gréfico 28. Etiquetado del Producto
Analisis
Se pudo analizar que el 100% de la limpieza en los equipos es diario, pero

cuando se trata de los equipos como transportador secador o silos ya la
limpieza es anualmente porque es algo muy extenso.
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4.1.1.8. Datos generales de la empresa comercializadora de maiz
SanCamilo

Razon social: EMPRESA SANCAMILO COMERCIALIZADORA DE GRANO
S.A.

4.1.1.8.1. Mision

Ser un seguro proveedor de materias primas para la industria alimenticia, tanto
de consumo humano como de consumo animal. Cumpliendo con los
requerimientos y estandares que esta cadena exige, garantizando la inocuidad
de nuestros productos a través de un estricto control de calidad en cada uno

de nuestros procesos.

4.1.1.8.2. Vision

Ser una empresa lider en el mercado de abastecedores de materias primas
para la industria local, nacional e internacional ofreciendo productos de alta

calidad nutricional que satisfaga las necesidades de nuestros clientes.

4.1.1.8.3. Ubicacion Geogréfica

Direccion: Km 4.5 via a Valencia Quevedo - Ecuador
PBX: (593-5) 2-781193 / 2-781195 / 2-781198 /
Celular: 099 2351815

E-mail: info@sancamilo.com.ec

Sitio Web: http://www.sancamilo.com.ec

4.1.1.8.4. Area de cobertura

La planta de SANCAMILO S.A., puede receptar granos de toda la zona del
Vergel, la via Valencia, la via Quevedo — Santo Domingo, de la zona Quevedo-

El Empalme—-Balzar, Mocache, Jauneche, La Saiba, Palenque, Vinces, via
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Quevedo-Ventanas y Babahoyo. Todo depende de la distancia a la que estén
ubicados los cultivos hacia la planta.

4.1.1.8.5. Nuestro grano de Maiz

La calidad del grano de maiz para el consumo humano esté asociada tanto con
su constitucion fisica, que determina la textura y dureza, como con su
composicidon quimica, que define el valor nutricional y las propiedades

tecnoldgicas.

Los mercados son cada vez mas exigentes y se interesan por el contenido de
proteinas, aminoacidos, almidon, aceites y demas componentes. Para
SANCAMILO S.A,, la calidad y propiedades tecnolégicas del grano de maiz son
una preocupacién fundamental, por eso ofrecemos granos sanos, limpios,

uniformes de tamafio, textura y color.

4.1.1.8.6. Resefa historica

SANCAMILO S.A., es una empresa de grupo ECUAQUIMICA hace honor a la
localidad en donde estamos ubicados (parroquia urbana de Quevedo), nacimos

como empresa el 17 de marzo del 2010.

SANCAMILO S.A., es una planta para recibir el grano producto del fomento
agricola generado a través de la division AGRO DE ECUAQUIMICA tanto para

maiz como para la soya.

Actualmente nosotros tenemos previsto llegar a unas 5000 — 6000 hectareas
con agricultores directos para el fomento y justamente esa reseccion de granos
es la que nos va a abastecer para cubrir la capacidad instalada de la planta
(entre 9000 a 10000 toneladas de capacidad de almacenamiento) sea esto

para maiz o soya.
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4.1.2. Evaluacion de los procesos y controles de produccion e higiene en
la planta industrial para establecer mejoras con relacion a las BPM

Para realizar el diagnéstico de la situacion actual de la empresa en cuanto a
higiene y forma de manipulacion del maiz se elaboré una lista de chequeo
cuyos items fueron preparados en base al Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura para Alimentos Procesados del Decreto Ejecutivo 3253 que

considera las siguientes secciones:

Instalaciones

Maquinarias y Equipos
Personal

Producto

Operaciones de Produccion
Empaque, Etiquetado

Almacenamiento, Distribucién, Transporte y Comercializacion

I & mmoow>»

Aseguramiento y Control de Calidad

También se consider6 el formulario de inspeccién de Buenas Préacticas de
Manufactura propuesto por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, los
principios generales del Codex de Higiene de los Alimentos, Normas del
Mercosur con el fin establecer un criterio de evaluacion. La escala de

evaluacién considerada fue la siguiente:

Tabla 2. Escala de Evaluacion del Cumplimiento

Escala Valorada Escala descriptiva del cumplimiento
N/A No aplica
0 No cumple
1 Cumple Parcial
2 Cumple Satisfactorio
3 Cumple muy Satisfactorio

Fuente: Decreto Ejecutivo 3253
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4.1.2.1. Evaluacioén

La lista de chequeo cuenta con 195 items de los cuales 191 items son

aplicables a la empresa comercializadora de maiz Sancamilo por lo tanto la

puntuacion maxima que se puede obtener es de 573 puntos.

La puntuacion obtenida en cada seccion se indica en la siguiente tabla:

Cuadro 29. Evaluacioén de las Instalaciones

SECCIONES
A INSTALACIONES PUNTUACION | P20
REFERENCIA

1.1 |Localizacion 15 24

1.2 |Disefio y Construccion 9 18

1.3 |Areas 17 33

1.4 |Pisos 4 9

1.5 |Paredes 12 18

1.6 |Techos 12 18

1.7 |Ventanas, puertas y otras aberturas 12 24

1.8 |Escaleras, elevadores y estructuras 6 9

1.8 |Instalaciones eléctricas y redes de agua 6 21

1.9 |lluminacion 9 15
1.10 | Ventilacién 8 15
1.11 | Temperatura y Humedad 0 3

112 \?:Sr:/lif;i;)istigiénicos, duchasy 17 36
1.13 | Suministro de Agua 7 24
1.14 |Destino de Residuos 5 18

items evaluados: 91 139 273
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 50,90%

Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
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Cuadro 30. Evaluacion de las Maquinarias y Equipos

SECCIONES
. PUNTUACION
B: MAQUINARIAS Y EQUIPOS Pg’;ﬁ:ﬁ%g'\' DE
REFERENCIA
2.1 |Requisitos 16 30
Monitoreo de los equipos, limpieza
2.2 . ., 6 9
y desinfeccion
ftems evaluados: 13 22 39
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 56,41%
Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
Cuadro 31. Evaluacién del Personal
SECCIONES
, PUNTUACION PUNTUACION
C: PERSONAL CETEDA DE
REFERENCIA
3.1 |Educacion y Capacitacion 3 15
3.2 |Estado de Salud 11 18
3.3 |Higiene y Medidas de Proteccion 20 39
3.4 |Comportamiento del Personal 8 30
items evaluados: 34 42 102
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 41,18%
Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
Cuadro 32. Evaluacion del Producto
SECCIONES
- PUNTUACION
D: MATERIA PRIMA E INSUMOS Pg’;?éﬁ%i'\' DE
REFERENCIA
4.1 |Producto e Insumos 19 30
4.2 |Agua 1 9
ftems evaluados: 13 20 39
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 51,28%

Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
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Cuadro 33. Evaluacion de Operaciones de Produccion

SECCIONES
; PUNTUACION
E: OPERACIONES DE PRODUCCION ngTTLéﬁ%gN DE
REFERENCIA
5.1 |Producto e Insumos 19 33
ftems evaluados: 11 19 33
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 57,58%
Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
Cuadro 34. Evaluacion del Empaque y Etiquetado
SECCIONES
- PUNTUACION
F: EMPAQUE Y ETIQUETADO Pg';TTléﬁl%gN DE
REFERENCIA
6.1 |Empaque y Etiquetado 9 15
items evaluados: 5 9 15
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 60,00%

Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor

Cuadro 35. Evaluacién del Almacenamiento, Distribucion, Transporte y

Comercializacion

SECCIONES
G: ALMACENAMIENTO, DISTRIBUC{ON, PUNTUACION PUNTILDJQCION
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION OBTENIDA SR ENEIA
T e Y ss
ftems evaluados: 11 17 33
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 51,52%

Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Autor
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Cuadro 36. Evaluacion de Aseguramiento y Control de Calidad

SECCIONES
- PUNTUACION
H: ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD | PUNTUACION DE
OBTENIDA REFERENCIA
8.1 |Aseguramiento y control de calidad 20 39
ftems evaluados: 13 20 39
Grado de cumplimiento (sobre el 100%) 51,28%
Fuente: Anexo Il
Elaborado por: Leonardo Fuentes
Grado de cumplimiento total (Sobre el 100%) 52,52%

El grado de cumplimiento en promedio es del 52,52%, lo que indica que la
empresa comercializadora de maiz Sancamilo no tiene bien definido un

sistema de calidad que garantice la inocuidad de sus productos.

A continuacion se indica en forma grafica el porcentaje obtenido de las

secciones evaluadas.

Grafico 29. Porcentajes obtenidos de las secciones evaluadas segun el
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos

Procesados
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Con el desarrollo del diagnéstico se hallé que la planta cumple con el 52,52%
de los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud. El mayor impacto se ve
reflejado en las instalaciones de la empresa con el 41,18%, especificamente
en el “Personal’” la falta de conocimiento de las Buenas Practicas de

Manufactura para Alimentos Procesados del Decreto Ejecutivo 3253.

4.1.2.2. Situacion y condicion inicial: Instalaciones

¢ La planta se encuentra ubicada en una zona muy transitada, por lo que esta
expuesta continuamente a contaminantes como polvo, gases de vehiculos.

¢ No esta exenta también de la presencia de insectos y roedores; sobre todo
de las aves que ingresan a comer el producto.

e Debido a que la planta no dispone de un cerramiento externo se dificulta
mantener la limpieza de los alrededores.

¢ No todas las areas internas se encuentran sefalizadas y por la disposicion
de ciertos equipos se dificulta las operaciones de limpieza y desinfeccién.

e |La empresa no cuenta con registros que permitan documentar la limpieza,
desinfeccién y des infestacién realizada en las diferentes areas.

e E| piso que dispone la planta no es resbaladizo pero tampoco presenta
caracteristicas antideslizantes, si posee una buena inclinacion hacia los
desagiies lo que facilitaria el desfogue del agua, pero el sistema de
alcantarillado no es el apropiado.

e Las paredes vy los techos estan construidas con materiales que en parte
facilita la limpieza y desinfeccion pero en otras area se dificulta la limpieza
por la altura de las estructuras, también existen areas que presentan
manchas derivadas del polvo que ingresa a la planta.

e Las uniones entre el piso y las paredes no son céncavas lo que no facilita
una adecuada limpieza.

e Las ventanas presentan acumulacion de polvo derivada del area de
ventilacion que si bien se encuentra en su mayor parte protegida con mallas

mosquiteras no impiden totalmente el ingreso de polvo.
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Las puertas son de facil limpieza en el area de produccién. Sin embargo
existen areas donde las puertas son de madera y no permite una facil
limpieza.

Las mallas mosquiteras de las areas de ventilacion presentan polvo,
algunas de ellas no son desmontables, existen ciertas areas de ventilacion
gue no se encuentran protegidas.

No se realiza una limpieza de instalaciones eléctricas y redes de agua asi
como también no existe una sefializacion de las mismas.

Las instalaciones sanitarias no cuentan con dispensador de jabon,
implementos desechables o0 equipos automaticos para el secado de manos.
Las tapas de los contenedores de basura se encuentran dafiadas.

Los vestuarios no cuentan con casilleros para que los empleados guarden
Su ropa y objetos personales.

No existe una zona asignada para la colocacion de los desechos

producidos durante el proceso.

4.1.2.3. Situaciéon y condicion inicial: Maquinarias y Equipos

Algunos de los equipos utilizados para la produccion no son de material
resistente a la corrosién, ademas dificultan las operaciones de limpieza y
desinfeccidn pues poseen algunas zonas de dificil acceso.

La planta dispone de algunas mesas y materiales de madera que presentan
grietas y astillas. Los equipos no se guardan adecuadamente después de
su limpieza.

Las operaciones de limpieza y desinfecciébn de equipos no se encuentran
registradas, el mantenimiento de los equipos se realiza cuando estos

presentan alguna averia.

4.1.2.4. Situaciony condicién inicial: Personal

Los responsables de la empresa no han establecido de forma documentada

las normas higiénicas que debe cumplir el personal.
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Asi como también no han realizado una adecuada sefializacion en las
diferentes areas de trabajo con el fin de asegurar la elaboracion de
productos en forma higiénica.

Al personal no se ha le proporcionado una capacitacion sobre higiene de los
alimentos u otro aspecto que permita asegurar su adaptacion a las tareas
asignadas.

Muchos empleados no utilizan adecuadamente la indumentaria, con
frecuencia la mascarilla no esta colocada correctamente. Y los colores
utilizados para el proceso del maiz son color azul y beige, no es el blanco
como es lo recomendable segln las normas alimentarias.

Hay personal que no utilizan la indumentaria completa como: los guantes o
mascarillas como seria lo ideal ya que ellos tienen contacto directo con el
producto.

El personal de mantenimiento, visitantes, directivos cuando accede a la

planta no cumple con los requisitos de vestuario. No usa cofia ni mandil.

4.1.2.5. Situaciony condicién inicial: Producto

No existe una documentacion escrita de las especificaciones que tiene que
cumplir el producto.
Algunos de los materiales de empaque, como en este caso los sacos, no

estan debidamente protegidos frente al polvo.

4.1.2.6. Situaciony condicion inicial: Operaciones de Produccion

No se dispone de documentos escritos que especifiquen o describan
claramente las operaciones y controles a efectuar en los procesos de
elaboracion.

Existen algunos parametros del proceso de producto requieren ser
controlados. Algunos de los insumos no poseen codigos identificatorios. No

se validan los procesos de limpieza y desinfeccion.

90



No se registran las acciones correctivas tomadas cuando se presentan
desviaciones en el proceso y no se registran las calibraciones,
mantenimientos realizados a los equipos.

La distribucién de algunos equipos implica que existan cables en el piso lo
que dificulta las operaciones de limpieza a demas constituye una posible
causa de accidente laboral.

4.1.2.7. Situacion y condicion inicial: Empaquetado y Etiquetado

Las operaciones del empacado del producto no estdn claramente
sefalizadas.

Algunos productos requieren la identificaciéon del lote e informaciones
adicionales indicadas en la norma técnica de rotulado.

Los empaques se encuentran almacenados en diferentes lugares del area

de produccion.

4.1.2.8. Situacién y condicion inicial: Almacenamiento, distribucién,

transporte y comercializacién

El producto es almacenado en los silos de reposo que en cierta forma existe
proteccion de ciertos contaminantes.

No existe un programa escrito de limpieza y desinfeccion de los depdsitos
donde se almacena el producto.

Los medios utilizados para el transporte del producto a nivel local no son
exclusivos para el producto.

No existen programas de limpieza de los vehiculos utilizados para el

transporte del producto.

4.1.2.9. Situaciony condicion inicial: Aseguramiento y control de calidad

La planta no cuenta con documentacion referente a los requisitos y
controles que deben cumplir el producto, el material de empaque, controles

durante el procesamiento, envasado, almacenamiento.
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e No existe un plan de calibracion y mantenimiento de los equipos que se

utilizan en el control de caracteristicas criticas para la calidad.

e No se han identificado los productos de limpieza y desinfeccion, por el

nombre comercial, el principio activo que contiene asi como también no se

dispone de procedimientos de limpieza y desinfeccion en donde se indiquen

la forma, concentracién, materiales a utilizar y no se registran dichas

operaciones

¢ No existe un plan de manejo de plagas.

4.1.2.10. Conformacion del equipo de Buenas Préacticas de Manufactura

Para que la futura implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la

empresa comercializadora de maiz Sancamilo obtenga resultados satisfactorios

es importante el compromiso por parte de los directivos de la empresa pues

son ellos quienes seran los encargados de que se lleven a cabo las diferentes

acciones descritas en este manual. El equipo de Buenas Practicas de

Manufactura estara conformado de la siguiente manera:

Figura 1. Organigrama de la conformacion del equipo de Buenas Practicas de

Manufactura.

Gerente General

d

Jefe de Produccion

!

Asesora de BPM

Jefe de Mercadeo

Contador

Asistente Administrativo

Personal

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Autor
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El Gerente General de la planta serd la persona que ejecute las acciones
necesarias para la implementacién de las Buenas Practicas de Manufactura en

el tiempo que considera factible.

El autor del presente trabajo serd quién elabore las directrices a seguir para
conseguir la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la

empresa comercializadora de maiz Sancamilo.

Los ingenieros jefes de planta serdn los encargados de controlar el

cumplimiento de todas las acciones que se adopten para la implementacion.

La Contadora sera la persona que indigue cual es el impacto en la economia

de la empresa con la adopcion Buenas Practicas de Manufactura.

El personal sera un ente importante para el cumplimiento de las acciones que

se tomen para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura.

4.1.2.11. Capacitacion

Todas las personas empleadas en operaciones relacionadas con el producto
gue vayan a tener contacto directo o indirecto con el producto deberan recibir
capacitacion, y/o instruccion, a un nivel apropiado para las operaciones que
hayan de realizar.

Una capacitacion, y/o instruccioén y supervision, insuficientes sobre higiene, de
cualquier persona que intervenga en operaciones relacionadas con el producto
representa una posible amenaza para la inocuidad de los productos
alimenticios y su aptitud para el uso (CAC/RCR 1-1969, Rev.4, 2003).

4.1.2.12. Conocimiento y responsable

La capacitacién en higiene del producto tiene una importancia fundamental.

Todo el personal debera tener conocimiento de su funcion y responsabilidad en
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cuanto a la proteccién del producto contra la contaminacién o el deterioro.
Quienes manipulan alimentos deberan tener los conocimientos y capacidades
necesarios para poder hacerlo en condiciones higiénicas. Quienes manipulan
productos quimicos de limpieza fuertes u otras sustancias quimicas
potencialmente peligrosas deberan ser instruidos sobre las técnicas de

manipulacion inocua.

4.1.2.13. Programas de capacitacion

Entre los factores que hay que tener en cuenta en la evaluacion del nivel de

capacitacién necesario figuran los siguientes:

e La naturaleza del producto, en particular su capacidad para sostener el
desarrollo de microorganismos patégenos o de descomposicion.

¢ |La manera de manipular y empacar el producto, incluidas las probabilidades
de contaminacion.

e El grado y tipo de elaboracién o de la preparacién posterior antes del
consumo final.

e Las condiciones en las que hayan de almacenarse el producto.

e Eltiempo que se prevea que transcurrird antes del consumo.

La capacitacion debe ajustarse a la complejidad del proceso de elaboraciéony a
las tareas que han sido asignadas a las personas de manera que puedan
comprender la importancia de los puntos criticos de control de los que son
responsables, de los limites criticos, los procedimientos de vigilancia, las
medidas que hay que adoptar si no se cumple con los limites y los registros
que hay que llevar.

El personal responsable del mantenimiento de equipos que tenga incidencia
sobre la inocuidad del producto debe recibir capacitacion apropiada como para
identificar los factores que podrian afectar la inocuidad del producto de manera

gue se puedan tomar las medidas correctoras pertinentes.

94



El personal y los supervisores a cargo del programa de saneamiento deben
estar bien capacitados para comprender los principios y métodos para efectuar

una limpieza y desinfeccion eficaces.

4.1.2.14. Instruccion y supervision

Deben efectuarse evaluaciones periodicas de la eficacia de los programas de
capacitacion e instruccidn asi como supervisiones y comprobaciones de rutina
para asegurar que los procedimientos se apliquen con eficacia. Los directores y
supervisores de los procesos de elaboracién del producto deberan tener los
conocimientos necesarios sobre los principios y practicas de higiene de los
alimentos para poder evaluar los posibles riesgos y adoptar las medidas

necesarias para solucionar las deficiencias (CAC/RCR 1-1969, Rev.4, 2003).

4.1.2.15. Capacitacion de actualizacion de los conocimientos

Los programas de capacitacion deberdn revisarse y actualizarse
peribdicamente en caso necesario. Deberd disponerse de sistemas para
asegurar que quienes manipulan alimentos se mantengan al tanto de todos los
procedimientos necesarios para conservar la inocuidad y la aptitud de los

productos alimenticios.

4.1.3. Normas, politicas y procedimientos de producciéon, aseo vy
mantenimiento de instalaciones, maquinarias y equipos para

mejorar la calidad del producto y garantizar la inocuidad del mismo

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS
PROCESADOS

Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de Noviembre del 2002
Gustavo Noboa Bejarano
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:
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Que de conformidad con el Art. 42 de la Constitucién Politica, es deber del
Estado garantizar el derecho a la salud, su promocién y proteccion por medio

de la seguridad alimentaria;

Que el articulo 96 del Cdodigo de la Salud establece que el Estado fomentara

y promovera la salud individual y colectiva;

Que el articulo 102 del Cdodigo de Salud establece que el Registro Sanitario
podra también ser conferido a la empresa fabricante para sus productos, sobre
la base de la aplicacién de buenas practicas de manufactura y demas

requisitos que establezca el reglamento al respecto;

Que el Reglamento de Registro y Control Sanitario, en su articulo 15, numeral
4, establece como requisito para la obtencién del Registro Sanitario, entre
otros documentos, la presentacion de una Certificacion de operacion de la

planta procesadora sobre la utilizacion de buenas practicas de manufactura;

Que es importante que el pais cuente con una normativa actualizada para
que la industria alimenticia elabore alimentos sujetandose a normas de
buenas practicas de manufactura, las que facilitaran el control a lo largo de
toda la cadena de produccién, distribucibn y comercializacion, asi como el
comercio internacional, acorde a los avances cientificos y tecnoldgicos, a la

integracion de los mercados y a la globalizacién de la economia; vy,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el numeral 5 del articulo 171 de la

Constitucion Politica de la Republica.

Decreta:

Expedir el REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA ALIMENTOS PROCESADOS
TITULO |
CAPITULO |
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AMBITO DE OPERACION

Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente reglamento son aplicables:

a. A los establecimientos donde se procesen, envasen Yy distribuyan
alimentos.

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

c. A todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion,
envasado, empacado, almacenamiento, transporte, distribucion vy
comercializacion de alimentos en el territorio nacional.

d. A los productos utilizados como materias primas e insumos en la
fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado y empacado de

alimentos de consumo humano.

El presente reglamento es aplicable tanto para las empresas que opten por la
obtencién del Registro Sanitario, a través de la certificacion de buenas
practicas de manufactura, como para las actividades de vigilancia y control
sefaladas en el Capitulo IX del Reglamento de Registro y Control Sanitario,
publicado en el Registro Oficial No. 349, Suplemento del 18 de junio del
2001. Cada tipo de alimento podra tener una normativa especifica guardando

relacion con estas disposiciones.

TITULO Il
CAPITULO UNICO
DEFINICIONES

Art. 2.- Para efectos del presente reglamento se tomaran en cuenta las
definiciones contempladas en el Cédigo de Salud y en el Reglamento de
Alimentos, asi como las siguientes definiciones que se establecen en este

reglamento:
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Alimentos de alto riesgo epidemiol6gico: Alimentos que, en razébn a sus
caracteristicas de composicibn especialmente en sus contenidos de
nutrientes, actividad de agua y pH de acuerdo a normas
internacionalmente reconocidas, favorecen el crecimiento microbiano y por
consiguiente cualquier deficiencia en su proceso, manipulacién, conservacion,
transporte, distribucibn y comercializacion puede ocasionar trastornos a la

salud del consumidor.

Ambiente: Cualquier é&rea interna o externa delimitada fisicamente que
forma parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al
procesamiento, a la preparacion, al envase, almacenamiento y expendio

de alimentos.

Acta de inspeccién: Formulario Unico que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y

comercializan alimentos destinados al consumo humano.

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

equivalente.

Area critica: Son las &reas donde se realizan operaciones de produccién, en
las que el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacién a niveles

inaceptables.

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.): Son los principios basicos vy
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
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condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la

produccion.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido
por la autoridad de salud competente, al establecimiento que cumple con

todas las disposiciones establecidas en el presente reglamento.

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

comprometer la seguridad e inocuidad del alimento.

Contaminaciones cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de
aire, traslados de materiales, alimentos o circulacion de personal, un agente
biol6gico, quimico bacteriolégico o fisico u otras sustancias, no
intencionalmente  adicionadas al alimento, que pueda comprometer la

inocuidad o estabilidad del alimento.

Desinfeccion - descontaminacién: Es el tratamiento fisico, quimico o
biolégico, aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con
el fin de eliminar los microorganismos indeseables, sin que dicho

tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Disefio sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos

dedicados a la fabricacién de alimentos.

Entidad de inspeccion: Entes naturales o juridicos acreditados por el
Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y Certificacion
de acuerdo a su competencia técnica para la evaluacion de la aplicaciéon de las

Buenas Practicas de Manufactura.
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HACCP: Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control, sistema que identifica, evalia y controla peligros, que son

significativos para la inocuidad del alimento.

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.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden

contaminar o deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad: Condicion de un alimento que no hace dafio a la salud del

consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

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

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de

alimentos u otras materias extrafias o indeseables.

MNAC: Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y

Certificacion.

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

terminado.

Punto critico de control: Es un punto en el proceso del alimento donde existe
una alta probabilidad de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o

contribuir a un peligro o a la descomposicion o deterioro del alimento final.

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

manejo, transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos,
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gases, vapores, radiaciones o0 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.

Validacion: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se

demuestra que una actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

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

sensible y representativo.

TITULO Il
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO |
DE LAS INSTALACIONES

Art. 3.- DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS: Los establecimientos
donde se producen y manipulan alimentos seran disefiados y construidos
en armonia con la naturaleza de las operaciones y riesgos asociados a
la actividad y al alimento, de manera que puedan cumplir con los siguientes

requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacién y alteracién sea minimo;

b. Que el disefio y distribucion de las areas permita un mantenimiento,
limpieza y desinfeccion apropiado que minimice las contaminaciones;

c. Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean toxicos y estén diseflados para el

uso pretendido, faciles de mantener, limpiar y desinfectar,; vy,
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d. Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de

las mismas.

Art. 4.- DE LA LOCALIZACION: Los establecimientos donde se procesen,
envasen y/o distribuyan alimentos seran responsables que su funcionamiento
esté protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de

contaminacion.

Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificaciéon debe disefiarse y

construirse de manera que:

a. Ofrezca proteccidn contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las
condiciones sanitarias;

b. La construccién sea solida y disponga de espacio suficiente para la
instalacion; operacion y mantenimiento de los equipos asi como para el
movimiento del personal y el traslado de materiales o alimentos;

Brinde facilidades para la higiene personal; y,

d. Las éreas internas de produccién se deben dividir en zonas segun el nivel

de higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacién

de los alimentos.

Art. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS
INTERNAS Y ACCESORIOS: Estas deben cumplir los siguientes requisitos

de distribucion, disefio y construccion:
I.  Distribucion de areas
a. Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es,

desde la recepcion de las materias primas hasta el despacho del alimento

terminado, de tal manera que se evite confusiones y contaminaciones;
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Los ambientes de las éareas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y desinfestacién y minimizar las
contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales,
alimentos o circulacion de personal; y,

En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran ubicados en
una area alejada de la planta, la cual sera de construccion adecuada
y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado y de uso exclusivo

para estos alimentos.

Pisos, paredes, techos y drenajes

Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones;

Las cémaras de refrigeracibn o congelacion, deben permitir una féacil
limpieza, drenaje y condiciones sanitarias;

Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estar
disefiados de forma tal que se permita su limpieza. Donde sea requerido,
deben tener instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con
facil acceso para la limpieza;

En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser
cOncavas para facilitar su limpieza;

Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, deben
terminar en angulo para evitar el depdésito de polvo; y,

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben estar
disefliadas y construidas de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de mohos, el desprendimiento

superficial y ademas se facilite la limpieza y mantenimiento.

Ventanas, puertas y otras aberturas

En areas donde el producto esté expuesto y exista una alta generaciéon de

polvo, las ventanas y otras aberturas en las paredes se deben construir de
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manera que eviten la acumulacion de polvo o cualquier suciedad. Las
repisas internas de las ventanas (alféizares), si las hay, deben ser en
pendiente para evitar que sean utilizadas como estantes;

b. En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse
una pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso de
rotura;

c. En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas
no deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permaneceran
sellados y serdn de facil remocion, limpieza e inspeccion. De
preferencia los marcos no deben ser de madera,;

d. En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de protecciéon a
prueba de insectos, roedores, aves y otros animales; vy,

e. Las areas en las que los alimentos de mayor riesgo estén expuestos, no
deben tener puertas de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso
sea necesario se utilizaran sistemas de doble puerta, 0 puertas de doble
servicio, de preferencia con mecanismos de cierre automatico como brazos

mecanicos y sistemas de proteccion a prueba de insectos y roedores.

IV. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas,

plataformas)

a. Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias 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;

b. Deben ser de material durable, facil de limpiar y mantener; vy,

c. En caso de que estructuras complementarias 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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VI.

. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua

La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas, debe
existir un procedimiento escrito de inspeccion y limpieza;

En caso de no ser posible que esta instalacion sea abierta, en la medida
de lo posible, se evitara la presencia de cables colgantes sobre las
areas de manipulaciéon de alimentos; vy,

Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se identificaran
con un color distinto para cada una de ellas, de acuerdo a las normas
INEN correspondientes y se colocaran rétulos con los simbolos respectivos

en sitios visibles:

lluminacion

Las é&reas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural siempre
que fuera posible, y cuando se necesite luz artificial, ésta sera lo mas
semejante a la luz natural para que garantice que el trabajo se lleve a
cabo eficientemente.

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las
lineas de elaboracion, envasado y almacenamiento de los alimentos y
materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben estar protegidas

para evitar la contaminacion de los alimentos en caso de rotura.

VII. Calidad del aire y ventilacién

a.

Se debe disponer de medios adecuados de ventilacién natural o mecénica,
directa o indirecta y adecuado para prevenir la condensacion del vapor,
entrada de polvo y facilitar la remocion del calor donde sea viable y
requerido;

Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal forma

gue eviten el paso de aire desde un area contaminada a una area limpia;
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donde sea necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa
de limpieza periodica;

Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacion del alimento con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive  los
provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacion, y deben
evitar la incorporacion de olores que puedan afectar la calidad del
alimento; donde sea requerido, deben permitir el control de la temperatura
ambiente y humedad relativa,

Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con
mallas de material no corrosivo y deben ser facilmente removibles para su
limpieza;

Cuando la ventilacibn es inducida por ventiladores 0 equipos
acondicionadores de aire, el aire debe ser filtrado y mantener una presion
positiva en las areas de produccion donde el alimento esté expuesto, para
asegurar el flujo de aire hacia el exterior; y,

El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento,

limpieza o cambios.

VIII. Control de temperaturay humedad ambiental

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del alimento.

IX. Instalaciones sanitarias

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la

higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos. Estas deben

incluir:

a.

Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas vy
vestuarios, en cantidad suficiente e independientes para hombres y
mujeres, de acuerdo a los reglamentos de seguridad e higiene laboral

vigentes;
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b. Ni las &areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden
tener acceso directo a las areas de produccion;

c. Los servicios sanitarios deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabon, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para deposito de material usado;

d. En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben
instalarse  unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo
principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un
riesgo para la manipulacion del alimento;

e. Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,
ventiladas y con una provision suficiente de materiales; vy,

f. En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores

de produccion.

Art. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES

I. Suministro de Agua

a. Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado de
agua potable asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucion y control;

b. El suministro de agua dispondrd de mecanismos para garantizar la
temperatura 'y presion requeridas en el proceso, la limpieza y
desinfeccion efectiva;

c. Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones como control de
incendios, generacion de vapor, refrigeracion; y otros propositos
similares, y en el proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni
contamine el alimento; vy,

d. Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no deben

estar conectados con los sistemas de agua potable.
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[I. Suministro de vapor

En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe disponer de

sistemas de filtros para la retencion de particulas, antes de que el vapor entre

en contacto con el alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado

alimenticio para su generacion.

lll. Disposicion de desechos liquidos

Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes industriales; y,

Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y construidos
para evitar la contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua

potable almacenadas en la planta.

. Disposicion de desechos sdlidos

Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento,
proteccion vy eliminacién de basuras. Esto incluye el uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacién para los desechos de sustancias
toxicas;

Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales;

Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccion vy
deben disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores
para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas; vy,

Las éareas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de

produccion y en sitios alejados de la misma.
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CAPITULO Il
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 8.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser acorde
a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo
comprende las maquinas utlizadas para la fabricacion, llenado o
envasado, acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y

transporte de materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion

y cumpliran los siguientes requisitos:

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los
ingredientes 0 materiales que intervengan en el proceso de fabricacion.

2. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la
certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacion
indeseable y no represente un riesgo fisico.

3. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspeccién y deben contar con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras substancias que se requieran para su funcionamiento.

4. Cuando se requiera la lubricaciéon de algun equipo o instrumento que
por razones tecnolégicas esté ubicado sobre las lineas de produccion, se
debe utilizar substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio).

5. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo para la inocuidad del alimento.

6. Las superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de
manera que faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos

deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables vy
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Art.

facilmente desmontables para su limpieza. Las tuberias fijas se limpiaran
y desinfectaran por recirculacién de sustancias previstas para este fin.

Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo vy
racional del material y del personal, minimizando la posibilidad de
confusion y contaminacion.

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos deben ser de materiales que resistan la corrosion y las repetidas

operaciones de limpieza y desinfeccion.

9.- MONITOREO DE LOS EQUIPOS: Condiciones de instalacion y

funcionamiento.

El

los

La instalacion de los equipos debe realizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la instrumentacion
adecuada y demdas implementos necesarios para su operacion, control
y mantenimiento. Se contara con un sistema de calibracién que permita
asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los instrumentos de

control proporcionen lecturas confiables.

funcionamiento de los equipos considera ademas lo siguiente: que todos

elementos que conforman el equipo y que estén en contacto con las

materias primas y alimentos en proceso deben limpiarse a fin de evitar

contaminaciones.

Art.

TITULO IV

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO |
PERSONAL

10.- CONSIDERACIONES GENERALES: Durante la fabricacion de

alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo o indirecto

con los alimentos debe:
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1. Mantener la higiene y el cuidado personal.

2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 14 de este
reglamento.

3. Estar capacitado para su trabajo y asumir la responsabilidad que le cabe en
su funcién de participar directa e indirectamente en la fabricaciéon de un

producto.

Art. 11.- EDUCACION Y CAPACITACION:

1. Toda planta procesadora de alimentos debe implementar un plan de
capacitacién continuo y permanente para todo el personal sobre la base de
Buenas Préacticas de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las
tareas asignadas.

2. Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser
efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas competentes.
Deben existir programas de entrenamiento especificos, que incluyan
normas, procedimientos y precauciones a tomar, para el personal que

labore dentro de las diferentes areas.

Art. 12.- ESTADO DE SALUD:

1. El personal manipulador de alimentos debe someterse a un reconocimiento
médico antes de desempefar esta funcidén. Asi mismo, debe realizarse
un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario  por
razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una
ausencia originada por una infeccion que pudiera dejar secuelas capaces
de provocar contaminaciones de los alimentos que se manipulan. Los
representantes de la empresa son directamente responsables del
cumplimiento de esta disposicion.

2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que
no se permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al

personal del que se conozca o se sospeche padece de una enfermedad
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infecciosa susceptible de ser transmitida por alimentos, o que presente

heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art. 13.- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en una Planta Procesadora de Alimentos

debe cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.

1. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las

operaciones a realizar:

a. Delantales o0 vestimenta, que permitan visualizar facilmente su
limpieza,

b. Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas,
gorros, mascarillas, limpios y en buen estado; vy,

c. El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser

antideslizante e impermeable.

2. Las prendas mencionadas en los literales a y b del inciso anterior, deben
ser lavables o desechables, prefiriéndose esta ultima condicion. La
operacion de lavado debe hacérsela en un lugar apropiado, alejado de
las areas de produccidn; preferiblemente fuera de la fabrica.

3. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con
agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese
al area asignada, cada vez que use los servicios sanitarios y después
de manipular cualquier material u objeto que pudiese representar un
riesgo de contaminacion para el alimento. El uso de guantes no exime al
personal de la obligacion de lavarse las manos.

4. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los riesgos

asociados con la etapa del proceso asi lo justifique.
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Art. 14.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL:

1. ElI personal que labora en las areas de proceso, envase, empaque Yy
almacenamiento debe acatar las normas establecidas que sefialan la
prohibicion de fumar y consumir alimentos o bebidas en estas areas.

2. Asimismo debe mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla,
gorro u otro medio efectivo para ello; debe tener ufias cortas y sin esmalte;
no deber& portar joyas o bisuteria; debe laborar sin maquillaje, asi como
barba y bigotes al descubierto durante la jornada de trabajo.

3. En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de
boca y barba segun el caso; estas disposiciones se deben enfatizar en
especial al personal que realiza tareas de manipulacién y envase de

alimentos.

Art. 15.- Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas
extrafias a las areas de procesamiento, sin la debida proteccion vy

precauciones.

Art. 16.- Debe existir un sistema de sefializacibn y normas de seguridad,
ubicados en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y

personal ajeno a ella.

Art. 17.- Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el
area de fabricacion, elaboracion manipulacion de alimentos; deben
proveerse de ropa protectora y acatar las disposiciones sefialadas en los

articulos precedentes.

CAPITULO Il
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 18.- No se aceptaran materias primas e ingredientes que contengan
pardsitos, microorganismos patégenos, sustancias toxicas (tales como,

metales pesados, drogas veterinarias, pesticidas), ni materias primas en
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estado de descomposicion o extrafias y cuya contaminacién no pueda
reducirse a niveles aceptables mediante la operacibn de tecnologias

conocidas para las operaciones usuales de preparacion.

Art. 19.- Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccion y
control antes de ser utilizados en la linea de fabricacion. Deben estar
disponibles hojas de especificaciones que indiquen los niveles aceptables de

calidad para uso en los procesos de fabricacion.

Art. 20.- La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en
condiciones de manera que eviten su contaminacién, alteracion de su
composicién y dafios fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento
estardn separadas de las que se destinan a elaboracion o envasado de
producto final.

Art. 21.- Las materias primas e insumos deberan almacenarse en condiciones
que impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan al minimo su
dafio o alteracidn; ademas deben someterse, si es necesario, a un proceso

adecuado de rotacion periédica.

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias
primas e insumos deben ser de materiales no susceptibles al deterioro o que

desprendan substancias que causen alteraciones o contaminaciones.

Art. 23.- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas
susceptibles de contaminacién con riesgo de afectar la inocuidad del alimento,
debe existir un procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la

contaminacion.

Art. 24.- Las materias primas e insumos conservados por congelacion que
requieran ser descongeladas previo al uso, se deberian descongelar  bajo
condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar

desarrollo de microorganismos.
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Cuando exista riesgo microbiologico, las materias primas e insumos

descongelados no podran ser recongeladas.

Art. 25.- Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final,
no rebasaran los limites establecidos en base a los limites establecidos en
el Codex Alimentario, 0 normativa internacional equivalente o normativa

nacional.

Art. 26.- AGUA:

1. Como materia prima:
a. Solo se podré utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales
o internacionales; vy,
b. El hielo debe fabricarse con agua potabilizada, o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales.
2. Para los equipos:
a. El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, o equipos
y objetos que entran en contacto directo con el alimento debe ser
potabilizada o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales; vy,
b. El agua que ha sido recuperada de la elaboracion de alimentos por
procesos como evaporacibn o desecacién y otros pueden ser
reutilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso de

recuperacion y se demuestre su aptitud de uso.

CAPITULO Il
OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27.- La organizacion de la produccién debe ser concebida de tal manera
que el alimento fabricado cumpla con las normas establecidas en las
especificaciones correspondientes; que el conjunto de técnicas y

procedimientos previstos, se apliguen correctamente y que se evite toda
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omisidn, contaminacion, error o confusion en el transcurso de las diversas

operaciones.

Art. 28.- La elaboracion de un alimento debe efectuarse segun procedimientos
validados, en locales apropiados, con areas y equipos limpios y adecuados,
con personal competente, con materias primas y materiales conforme a las
especificaciones, segun criterios definidos, registrando en el documento de
fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los puntos criticos de

control donde fuere el caso, asi como las observaciones y advertencias.

Art. 29.- Deberan existir las siguientes condiciones ambientales:

1. La limpieza y el orden deben ser factores prioritarios en estas areas.

2. Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, deben ser
aguellas aprobadas para su uso en areas, equipos Y utensilios donde
se procesen alimentos destinados al consumo humanao.

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados
periédicamente.

4. Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, con bordes
redondeados, de material impermeable, inalterable e inoxidable, de tal

manera que permita su facil limpieza.

Art. 30.- Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:

1. Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segun
procedimientos establecidos y que la operacién haya sido confirmada y
mantener el registro de las inspecciones.

2. Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion
estén disponibles.

3. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,

humedad, ventilacion.

116



4. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento;
se registraran estos controles asi como la calibracion de los equipos de
control.

Art. 31.- Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o téxicas deben

ser manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los

procedimientos de fabricacion.

Art. 32.- En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento,
namero de lote, y la fecha de -elaboracion, deben ser identificadas por
medio de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

Art. 33.- EI proceso de fabricacibn debe estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencia)
(llenado, envasado, etiqguetado, empaque, otros), indicando ademas controles

a efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos en cada caso.

Art. 34.- Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacién
necesarias para reducir el crecimiento potencial de microorganismos,
verificando, cuando la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo
requiera, factores como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa
(Aw), pH, presion y velocidad de flujo; también es necesario, donde sea
requerido, controlar las condiciones de fabricacién tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion para asegurar
que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros

factores no contribuyan a la descomposicibn o contaminacion del alimento.

Art. 35.- Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, se
deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas,

trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro metodo apropiado.

Art. 36.- Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas

cuando se detecte cualquier anormalidad durante el proceso de fabricacién.
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Art. 37.- Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e
intervenga el aire 0 gases como un medio de transporte o de conservacion, se
deben tomar todas las medidas de prevencion para que estos gases Y aire no
se conviertan en focos de contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones

cruzadas.

Art. 38.- El llenado o envasado de un producto debe efectuarse rapidamente,

a fin de evitar deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 39.- Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones
técnicas de produccién, podran reprocesarse o0 utilizarse en otros
procesos, siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario

deben ser destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Art. 40.- Los registros de control de la produccion vy distribucion, deben ser

mantenidos por un periodo minimo equivalente al de la vida util del producto.

CAPITULO IV
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 41.- Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados Yy
empaquetados de conformidad con las normas técnicas y reglamentacion

respectiva.

Art. 42.- El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una proteccion
adecuada de los alimentos para reducir al minimo la contaminacién, evitar
dafios y permitir un etiquetado de conformidad con las normas técnicas
respectivas. Cuando se utilizan materiales o gases para el envasado, éstos no
deben ser tdxicos ni representar una amenaza para la inocuidad y la aptitud

de los alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso, especificadas.
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Art. 43.- En caso de que las caracteristicas de los envases permitan  su
reutilizacion, sera indispensable lavarlos Yy esterilizarlos de manera que
se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una operacion
adecuada y correctamente inspeccionada, a fin de eliminar los envases

defectuosos.

Art. 44.- Cuando se trate de material de vidrio, debe existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea; se asegure que

los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.

Art. 45.- Los tanques o depoésitos para el transporte de alimentos al
granel seran disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas
respectivas, tendran una superficie que no favorezca la acumulacion de
suciedad y den origen a fermentaciones, descomposiciones o cambios

en el producto.

Art. 46.- Los alimentos envasados y los empaquetados deben llevar una
identificacion codificada que permita conocer el numero de lote, la fecha de
produccién y la identificacion del fabricante a mas de las informaciones

adicionales que correspondan, segun la norma técnica de rotulado.

Art. 47.- Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado
deben verificarse y registrarse:

1. Lalimpieza e higiene del area a ser utilizada para este fin.

2. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al
respecto.

3. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y

desinfectados, sies el caso.

Art. 48.- Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado,

deben estar separados e identificados convenientemente.
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Art. 49.- Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados, podran
ser colocados sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del area
de empaque hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos

terminados evitando la contaminacion.

Art. 50.- El personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de

errores inherentes a las operaciones de empaque.

Art. 51.- Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y empaque

deben efectuarse en areas separadas.

CAPITULO V
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Art. 52.- Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados
deben mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para
evitar la descomposicibn o contaminacion posterior de los alimentos

envasados y empaquetados.

Art. 53.- Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes
0 bodegas para almacenar los alimentos terminados deben incluir mecanismos
para el control de temperatura y humedad que asegure la conservacion de
los mismos; también debe incluir un programa sanitario que contemple un

plan de limpieza, higiene y un adecuado control de plagas.

Art. 54.- Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o

tarimas ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.

Art. 55.- Los alimentos seran almacenados de manera que faciliten el

libre ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del local.
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Art. 56.- En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del
fabricante, se utilizaran métodos apropiados para identificar las condiciones

del alimento: cuarentena, aprobado.

Art. 57.- Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de
refrigeracion o congelaciéon, su almacenamiento se debe realizar de acuerdo
a las condiciones de temperatura humedad y circulacion de aire que

necesita cada alimento.

Art. 58.- EI transporte de alimentos debe cumplir con las siguientes

condiciones:

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

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

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

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

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

6. La empresa y distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los
alimentos con el fin de asegurar que se encuentren en buenas condiciones

sanitarias.
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7. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento

durante su transporte.

Art. 59.- La comercializacién o expendio de alimentos debera realizarse en
condiciones que garanticen la conservacién y proteccion de los mismos, para

ello:

1. Se dispondréa de vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

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

3. El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion,
es el responsable en el mantenimiento de las condiciones sanitarias

exigidas por el alimento para su conservacion.

TITULO V
GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO UNICO
DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

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

gue no sea apto para el consumo humano.
Art. 61.- Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de

control y aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente

preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la

122



recepcion de materias primas e insumos hasta la distribucion de alimentos

terminados.

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

considerar los siguientes aspectos:

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

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

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

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

resultados sean confiables.

Art. 63.- En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurar la inocuidad
de los alimentos, la empresa debera implantarlo, aplicando las BPM como

pre requisito.

Art. 64.- Todas las fabricas que procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio de pruebas y ensayos de control de calidad

el cual puede ser propio 0 externo acreditado.

Art. 65.- Se llevara un registro individual escrito correspondiente a la limpieza,

calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.
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Art. 66.- Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la
naturaleza del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso de

desinfeccidon y para su facil operacion y verificacion se debe:

1. Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyan los agentes y
sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o forma de uso y
los equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones.
También debe incluir la periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y
sustancias asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacion
y tiempos de accion del tratamiento para garantizar la efectividad de la
operacion.

3. También se deben registrar las inspecciones de verificacion después
de la limpieza y desinfeccion asi como la validacion de estos

procedimientos.

Art. 67.- Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de
plagas, entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberan ser
objeto de un programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo

siguiente:

1. El control puede ser realizado directamente por la empresa o mediante
un servicio tercerizado especializado en esta actividad.

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

3. Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores
con agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion,
envase, transporte y distribucion de alimentos; sélo se usaran métodos
fisicos dentro de estas areas. Fuera de ellas, se podran usar
meétodos quimicos, tomando todas las medidas de seguridad para que

eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.
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TITULO VI
PROCEDIMIENTO PARA LA CONCESION DEL CERTIFICADO DE
OPERACION SOBRE LA BASE DE LA UTILIZACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO |
DE LA INSPECCION

Art. 68.- Para la inspeccion de la utilizacion de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en las plantas procesadoras de alimentos, el
Ministerio de Salud Publica delega al Sistema Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacidén, Acreditacion y Certificacion (MNAC) para acreditar, bajo
procedimientos internacionalmente reconocidos, las entidades de inspeccion
publicas o privadas, encargadas de la inspeccién de las buenas practicas de

manufactura.

Art. 69.- Las entidades de inspeccion acreditadas deben portar las
credenciales expedidas por el Sistema Ecuatoriano Metrologia, Normalizacién,
Acreditacién y Certificacion (MNAC) que les habilita para el cumplimiento de

actividades de inspeccion de buenas practicas de manufactura.

Art. 70.- A las entidades de inspeccién les queda prohibido realizar actividades

de inspeccién por cuenta propia.

Art. 71.- Durante la inspeccion, las entidades de inspeccién deben solicitar el

concurso de los responsables técnico y legal de la planta.
Art. 72.- La inspeccion debe ser consecuente con lo que determinan el
Acta de Inspeccién y el presente Reglamento de Buenas Practicas de

Manufactura.

Art. 73.- Para constancia de las visitas e inspecciones realizadas, se

firmara el Acta de Inspeccion por parte de los inspectores y los
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representantes del establecimiento inspeccionado, dejando una copia en la

empresa.

Art. 74.- Cumplidos los requisitos establecidos en el Acta de Inspeccion, las
entidades de inspeccion deben elaborar un informe detallado del desarrollo
de dicha inspeccion, el que debe incluir el Acta de Inspeccién diligenciada y lo
deben presentar a las autoridades provinciales de salud competentes con

copia al representante legal de la planta inspeccionada.

Art. 75.- Si luego de la inspeccion se obtienen observaciones vy
recomendaciones, las entidades de inspeccion elaboraran un informe
preliminar, donde constard el plazo que de comdn acuerdo se establezca con
los responsables de la planta, para el cumplimiento de dichas
recomendaciones u observaciones, teniendo en cuenta la incidencia directa

gue ellas tengan sobre la inocuidad del alimento.

Art. 76.- Vencido el plazo sefialado en el Art. 75 del presente reglamento, las
entidades de inspeccion procederan a re inspeccionar para determinar el

cumplimiento de las recomendaciones u observaciones realizadas.

Art. 77.- Si la evaluacion de re inspeccion sefiala que la planta no cumple con
los requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacion
de los alimentos, las entidades de inspeccidn tendran la base para no dar el

informe favorable y daran por terminado el proceso.

Art. 78.- Si la evaluacion de re inspeccion sefiala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, las entidades de inspeccion podran

otorgar un nuevo y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

CAPITULO Il
DEL ACTA DE INSPECCION DE BPM

Art. 79.- El Acta de Inspeccion de BPM es el documento en el que, sobre la

base de lo observado durante la inspeccion, las entidades de inspeccién
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hacen constar la utilizacion de las BPM en el establecimiento, y servira para
el otorgamiento del certificado de operaciones respectivo y para el control
de las actividades de vigilancia y control sefialadas en el Reglamento de

Registro y Control Sanitario.

Art. 80.- La inspeccion se debe realizar de conformidad con el Acta de

Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura.

CAPITULO Il
DEL CERTIFICADO DE OPERACION SOBRE LA UTILIZACION
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 81.- EI Certificado de Operacién sobre la base de la utilizacion de
buenas préacticas de manufactura de la planta procesadora, serd otorgado
por la autoridad de Salud Provincial competente, en un periodo maximo de
3 dias laborables a partir de la recepcion del informe favorable de las
entidades de inspeccion y la documentacion que consta en el Art. 74 del
presente reglamento y tendra una vigencia de tres afios. Este certificado podra
otorgarse por areas de elaboracibn de alimentos, cuyas variedades
correspondan al mismo tipo de alimento.

Este mismo documento que certifica la aplicacion de buenas practicas de
manufactura de la totalidad de la planta o establecimiento, o de ciertas
areas de elaboracién de alimentos es el Unico requisito para la obtencion del
Registro Sanitario de sus alimentos o de aquellos correspondientes al area
certificada de conformidad con las disposiciones establecidas en el Codigo
de la Salud.

Art. 82.- El Certificado de Operacién sobre la base de la utilizacion de buenas

practicas de manufactura debe tener la siguiente informacion:

1. NuUmero secuencial del certificado.
2. Nombre de la entidad auditoria acreditada.

3. Nombre o razén social de la planta, o establecimiento.
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4. Area(s) de produccion(es) certificada(s).

Direccion del establecimiento: provincia, cantdén, parroquia, calle, numero,
teléfono y otros datos relevantes para su correcta ubicacion.

6. Nombre del propietario o representante legal de la empresa titular o
administradora de la planta, o establecimiento inspeccionados y/o de
Su representante técnico.

7. Tipo de alimentos que procesa la planta.

Fecha de expedicion del documento.

9. Firmas y sellos: Representante de la entidad auditora y Director

Provincial de Salud o su delegado.

Art. 83.- Se requerira un nuevo Certificado de Operacion sobre la base de la

utilizacion de buenas practicas de manufactura en los siguientes casos:

1. Si se incluyen otras areas de elaboracion de alimentos para otro(s) tipo(s)
de alimentos.

2. Si se realizan modificaciones mayores en la planta de procesamiento
que afecten a la inocuidad del alimento.

3. Si se tienen antecedentes de un historial de registros sanitarios con

suspensiones o cancelaciones en los dos ultimos afios.

CAPITULO IV
DE LAS INSPECCIONES PARA LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA'Y
CONTROL

Art. 84.- Las autoridades competentes podran realizar una visita anual de
inspeccion a las empresas que tengan el Certificado de Operacion sobre la
base de la utilizacion de buenas practicas de manufactura.

Para las empresas que no poseen dicho certificado se aplicaran las
disposiciones de vigilancia y control contenidas en el Reglamento de Registro

y Control Sanitario.

Art. 85.- Si luego de la inspeccion de las autoridades sanitarias y una vez

evaluada la planta, local o establecimiento se obtienen observaciones vy
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recomendaciones, éstas de comun acuerdo con los responsables de la
empresa, establecerdn el plazo que debe otorgarse para su cumplimiento,
que se sujetard a la incidencia directa de la observacion sobre la inocuidad
del producto y debera ser comunicado de inmediato a los responsables de la
empresa, planta local o establecimiento, con copia a las autoridades de salud
competentes.

Art. 86.- Si la evaluacion de re inspeccidn sefala que la planta no cumple con
los requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacion
de los alimentos, se aplicaran las medidas sanitarias de seguridad previstas

en el Reglamento de Registro y Control Sanitario.

Art. 87.- Si la evaluacién de re inspeccion sefala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, la autoridad de salud podra otorgar

un nuevo y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

DISPOSICION GENERAL

Las empresas que deseen obtener el Registro Sanitario de sus grupos de
alimentos por la opcién del Certificado de Operacidén sobre la utilizacion de
las buenas practicas de manufactura, les bastara presentar la solicitud de
Registro Sanitario ante las autoridades provinciales de salud competentes, en
los términos establecidos en el Capitulo V del Reglamento de Registro y

Control Sanitario.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA: En un plazo maximo de seis meses, contados a partir de la
publicacion del presente reglamento en el Registro Oficial, el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion, Certificacion
iniciara la acreditacion de las entidades de inspeccion publicas y privadas,

para la certificacion BPM objeto de este reglamento.
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SEGUNDA: Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 68 del
presente reglamento, el Sistema Ecuatoriano MNAC emitira y difundira a las
partes interesadas, los procedimientos necesarios e internacionalmente
reconocidos, que guarden concordancia con el presente reglamento.
TERCERA: Para las procesadoras de alimentos calificadas como
artesanales, restaurantes, ventas ambulantes, panaderias, tercenas, camales
y otros locales similares, el Ministerio de Salud Publica expedira una
reglamentacion especifica.

CUARTA: Las disposiciones de este reglamento prevaleceran sobre otras de
igual naturaleza y prevaleceran sobres éstas en caso de hallarse en
opaosicion.

QUINTA: El presente reglamento entrard en vigencia partir de la fecha de su

publicacion en el Registro Oficial.

4.1.3.1. Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la

comercializadora de maiz Sancamilo

El manual de Buenas Préacticas de Manufactura que se ha elaborado para la
empresa comercializadora de maiz Sancamilo comprende los procedimientos
necesarios para garantizar la calidad e inocuidad de los productos que se
elaboran, considerando para ello normas nacionales e internacionales de
higiene de alimentos incluye también el manual algunas recomendaciones
generales que se deben aplicar para obtener resultados satisfactorios en

cuanto a su implementacion.

4.1.3.2. Edificios e Instalaciones

4.1.3.2.1. Estructura de la Planta

a. Alrededores y vias de accesos

e Los alrededores y vias de acceso a la empresa comercializadora de maiz

Sancamilo deberan estar iluminados, mantenerse libres de acumulaciones
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de materiales extrafios, basura, aguas estancadas, o cualquier otro
elemento que pueda constituir un alberge para plagas u otros
contaminantes. Ademas las vias de acceso deben tener una superficie
pavimentada dura apta para el trafico rodeado a fin de evitar que los
productos se contaminen con polvo.

® Algunos aspectos y actividades que se deben considerar para mantener los

alrededores en forma adecuada se detallan a continuacion:

1. Mantener patios y lugares de estacionamiento limpios efectuando para
ello una limpieza diaria con la utilizacion de detergentes, escobas y/o
cepillos.

2. Mantenimiento de los drenajes mediante una limpieza mensual o cuando
se requiera de manera que no puedan contribuir a la contaminacién de
los productos que se elaboran por medio de agua estancada o lodo
traido por los zapatos u otros materiales a las zonas de procesamiento
por parte de trabajadores o visitantes.

3. 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 o albergue de plagas.

b. Disefio y construccion

e La empresa de comercializadora de maiz Sancamilo debe estar proyectada
de tal manera que impida el ingreso o anidamiento de plagas como
insectos, roedores asi como de otros contaminantes entre ellos humo,
polvo o gas de vehiculos; debe estar disefiada de manera que las
operaciones que se efectian puedan realizarse en las debidas condiciones
higiénicas desde la llegada de materia prima hasta la obtencién del
producto terminado, garantizando condiciones apropiadas para el proceso
de elaboracion y para el producto terminado, ademas debe permitir una

limpieza facil y adecuada, y una desinfeccion.

Al respecto es importante considerar los siguientes aspectos:
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e Colocar mallas mosquiteras en ventanas que se abran y aquellas utilizadas
para ventilacion de manera que se impida el ingreso de insectos, cuando el
sistema falle, los insectos pueden ser capturados mediante aparatos
eléctricos mata-insectos distribuidos en techos o paredes por la fabrica.

e Revestir la parte inferior de las puertas mediante mallas metalicas o
protecciones de material anticorrosivo las mismas que deben ser facilmente
desmontables para realizar su limpieza.

e Evitar el ingreso de polvo mediante cortinas plasticas en puertas.

e Debe existir una correcta distribucion de equipos de manera que la
circulacién del personal, materias primas, de productos en proceso, de
productos terminados o de materiales para cualquier uso (empaques,
utensilios de limpieza, etc.) evite contaminaciones cruzadas a algun tipo de
practica no higiénica y ademas facilite las operaciones de limpieza, se
recomienda que entre equipos y paredes exista un espacio libre de 40cm
como minimo.

e Elaborar planos o croquis que permitan identificar las areas relacionadas

con los flujos de proceso.

Con el proposito de que las operaciones que se efectian dentro de la empresa
se realicen con mayor fluidez se ha elaborado una propuesta de distribucion de

equipos y algunas adecuaciones en las instalaciones.

c. Pisos

e Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables 'y
antideslizantes, no deben tener grietas en sus superficies y deben ser
faciles de limpiar y desinfectar.

e Los pisos deben tener una pendiente minima del 2% para que los liquidos
escurran hacia las bocas de los desagies de manera que faciliten la
evacuacion e impidan la formacion de charcos.

e Las uniones entre el piso y las paredes deben ser concavas de manera que
se facilite la operacion de limpieza y se evite acumulacion de materiales que

favorezcan la contaminacion.
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Paredes

Las paredes internas deben revestirse de materiales impermeables y
lavables pintadas de colores claros con materiales que no emitan olores o
particulas nocivas.

En las zonas de elaboracién hasta una altura apropiada (1,80 metros) las
paredes deben ser lisas y sin grietas faciles de limpiar y desinfectar.

Los angulos entre las paredes, entre las paredes y los suelos, y entre las

paredes y los techos deben ser concavos para facilitar la limpieza

Techos

Los techos, falsos techos y aparatos elevados deben ser de acabado liso de

manera que se reduzcan al minimo la acumulacion de suciedad, de

condensacion y formacion de mohos o conchas que puedan contaminar el

alimento, ademas deben permitir una facil limpieza y mantenimiento.

f.

Ventanas

Las ventanas deben ser de facil limpieza y deben mantenerse libres de
polvo u otra suciedad.

Las ventanas que se abren deben estar provistas de mallas a prueba de
insectos, estas mallas deben poder quitarse facilmente para efectuar su
limpieza y mantener su buen estado de conservacion.

Las ventanas deben ser de material no astillable y deben estar protegidas
de una pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso de

rotura

Puertas

Las puertas deben ser de superficie lisa y no absorbente, ser faciles de

limpiar y desinfectar.
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e Las puertas que comuniquen las &reas de procesamiento con el exterior

deben contar con proteccion para evitar el ingreso de plagas.

4.1.3.3. Mantenimiento y saneamiento

4.1.3.3.1. Mantenimiento y limpieza

e La empresa debe contar con las respectivas fichas técnicas de los
productos de limpieza y desinfeccion, estos productos deben registrarse y
almacenarse en un lugar adecuado fuera de las areas de manipulacién de
los alimentos claramente identificados y utilizarse de acuerdo a las
instrucciones del fabricante.

e Debe verificarse la vigencia de los productos quimicos de limpieza y
desinfeccién las etiqguetas deben conservarse en todo momento sanas y
adheridas a los envases para prevenir confusiones.

e Cuando se efectien las operaciones de limpieza y desinfeccion de
instalaciones, equipos y utensilios tomar las precauciones necesarias para
impedir la contaminaciéon de los alimentos con agentes utilizados para la
limpieza y desinfeccion.

e Al respecto se debe verificar que toda materia prima, insumo o producto se
encuentre en su respectivo lugar de almacenamiento de manera que se
evite la contaminacion.

¢ No efectuar operaciones de limpieza de instalaciones, equipos cuando se
tenga producto en proceso o la produccién no haya parado.

¢ Los instrumentos utilizados para la limpieza, tales como escobas, fregonas,
cepillos, pafios deben mantenerse y almacenarse Unicamente en los
lugares asignados de manera que se evite la contaminacion de los

alimentos, utensilios, equipo o ropa con material de limpieza.

4.1.3.3.2. Programas de limpieza

e Es importante que toda empresa procesadora de alimentos cuente con un
programa escrito que regule y controle las operaciones de limpieza y

desinfeccién de las instalaciones, equipos y utensilios.
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Para desarrollar un programa de limpieza y desinfeccion se tendra en cuenta:

e Superficies, elementos del equipo y utensilios que han de limpiarse.
¢ Responsabilidad de tareas particulares.

e Método y frecuencia de la limpieza.

e Medidas de vigilancia.

4.1.3.3.3. Control de plagas

e Todas las éareas de la planta deben mantenerse libres de insectos,
roedores, pajaros u otros animales para evitar la contaminacién de los
productos que se elaboran, por ello es importante que la planta cuente con

un sistemay un plan para el control de plagas.

En el desarrollo de un plan de control de plagas debe tomarse en consideracion

los siguientes puntos:

1. Identificacion de plagas.

2. Monitoreo.

3. Mantenimiento e higiene (control no quimico).
4. Aplicacion de productos (control quimico).

5. Verificacién (control de gestion).

e Cuando se observe la presencia de plagas dentro la fabrica, las medidas
gue comprendan el tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos,
s6lo deben aplicarse bajo la supervision directa del personal que conozca a
fondo los riesgos para la salud, que el uso de esos agentes pueden producir
(ISO 22000, 2007). Se recomienda tercerizar el control de las plagas a
empresas dedicadas a brindar este servicio, debe verificarse que los
agentes quimicos utilizados sean aprobados por la legislaciéon del pais
(SAGPyYA, 2005).
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4.1.3.3.4. Facilidades sanitarias

a. Abastecimiento de agua

e Debe disponerse de un abastecimiento suficiente de agua potable a una
temperatura y presion adecuada para las operaciones de produccion,
limpieza de equipos, utensilios, instalaciones y personal manipulador de los
alimentos. El agua utilizada para dichos procesos debe cumplir las
condiciones y parametros que establecen normas nacionales o
internacionales (Decreto Ejecutivo 3253, 2002).

e El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entran
en contacto con los alimentos no debe contener materias extrafas.

e La empresa debe controlar las fuentes de agua usadas, ya sean de la red
publica o privada, de manera que se verifique la calidad del agua ofrecida
en el caso de abastecimiento publico y se mantenga la calidad de agua
potable en el caso de abastecimiento privado, deben archivarse los

resultados en los registros correspondientes.

Los controles sugeridos a efectuarse en el grifo de agua de abastecimiento

publico figuran:

Tabla 2. Control fisico-quimico sugerido en el grifo de agua de abastecimiento

publico.
Control Parametros Limite Maximo Permisible
(Decreto Real 140/2003) (NTE INEN 1108:2011)
Olor no objetable
Sabor no objetable
e Color 15 Unidades de color aparente (Pt-Co)
Quimico Turbidez 5 NTU*
pH 6,5-8,5
Cloro libre residual 0,3-1,5mg/I?
*NTU: Unidades Turbidimétricas Nefelometrias
Es el rango en el que debe estar el cloro libre residual luego de un tiempo minimo de
contacto de 30 minutos.

Fuente: Decreto Real 140/2003, NTE 1108:2011. Agua Potable. Requisitos.
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Tabla 3. Control de metales pesados sugerido en el grifo de agua de
abastecimiento publico

Control Parametros Limite maximo Permisible
(Decreto Real 140/2003 ) (NTE INEN 1108:2011)
Cobre, Cu 2mg/It
Andlisis de Cromo, Cr 0,05mg/It
Metales Pesados - -
Niquel, Ni 0,07 mg/It
Plomo, Pb 0,01mg/It

Fuente: Decreto Real 140/2003, NTE 1108:2011. Agua Potable. Requisitos.

Tabla 4. Control microbioldgico sugerido en el grifo de agua de abastecimiento
publico.

Parametros Limite Maximo Permisible

Control
ontro (Decreto Real 140 / 2003) (NTE INEN 1108:2011)

Coliformes Fecales

Analisis o <1,1*
. s e ® Tubos multiples NMP/100 ml
microbiolégico . ., ok
® Filtracion por membrana <1
UFC/100ml

*<1,1 Significa que en el ensayo del NMP utilizando 5 tubos de 20cm? o 10 tubos de 10cm3
ninguno es positivo.
<1** Significa que no se observan colonias.
NMP: Numero Mas Probable.
Fuente: Decreto Real 140/2003, NTE 1108:2011. Agua Potable. Requisitos.

* Puede utilizarse agua no potable para:
1. Lucha contra incendios.
2. Refrigeracion de equipos frigorificos.
3. Produccion de vapor que no entre en contacto con los alimentos.

b. Tuberia

e Lla tuberia debe ser de un tamafo y disefio adecuado e instalada y

mantenida de manera que:
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1. Proporcione un drenaje adecuado en el piso.

2. Prevenga una conexion cruzada entre la tuberia de descarga de

desperdicios liquidos o aguas negras y la tuberia que proporciona agua a

los alimentos.

® Las tuberias que conducen los diferentes fluidos (liquidos y gases) deben

estar sefializadas de acuerdo a su funcionalidad.

Al respecto la norma INEN 440: 84. Colores de Identificacion de Tuberias,

establece lo siguiente:

Tabla 5. Sefalizacion de tuberias

Fluido Categoria Color Muestra
Agua 1 Verde _
Vapor de Agua 2 Gris plata
Aire y Oxigeno 3 Azul _
Gases Combustibles 4 Amarillo Ocre
Gases no combustibles 5 Amarillo Ocre
Acidos 6 Anaranjado
Alcalis 7 Violeta _
Liquidos Combustibles 8 Café -
s o o [
Vacio 0 Gris -
Agua o Vapor Contra ] Rojo de -
Incendios Seguridad

Fuente: NTE INEN 440:84. Colores de Identificacién de tuberias.
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La norma INEN 440: 84 establece que el fluido transportado por una tuberia

gueda identificado por el color, en cuanto a la categoria y por el nombre del

fluido sin embargo se puede identificar la naturaleza exacta del fluido mediante

el numero de identificacion colocado sobre la tuberia o sobre placas

rectangulares o cuadradas adosadas a las tuberias. Los numeros de

identificacion se indican a continuacion:

Tabla 6. NUmeros caracteristicos para identificacion de fluidos en tuberias.

No. DE
IDENTIFICACION CLASES DE FLUIDO
1 AGUA
1.0 Agua potable
1.1 Agua Impura
1.3 Agua utilizable, agua limpia
1.4 Agua destilada
15 Agua a presion, cierre hidraulico.
1.6 Agua de circuito
1.7 Agua Pesada
1.8 Agua de mar
1.9 Agua residual
1.10 Agua de condensacion
2 VAPOR DE AGUA
2.0 Vapor de presiéon nominal hasta 140kPa
2.1 Vapor saturado de alta presion
2.2 Vapor recalentado de alta presion
2.3 Vapor de baja presion
2.4 Vapor sobre calentado
2.5 Vapor de vacio
2.6 Vapor en circuito
3 AIRE Y OXIGENO
4 GASES COMBUSTIBLES-INCLUSO GASES
LICUADOS
4.1 Gas de alumbrado
4.2 Acetileno
4.3 Hidrogeno y gases conteniendo
4.4 Hidrocarburos y sus derivados
4.5 Monoxido de Carbono
4.6 Gases de mezcla
4.7 Gases inorganicos, NH3, H2S
4.8 Gases calientes
4.9 Gas licuado de petroleo

Fuente: NTE INEN 440: 84. Colores de ldentificacion de Tuberias.
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Tabla 6. NUmeros caracteristicos para identificacion de fluidos en tuberias.

No. DE

IDENTIFICACION

CLASES DE FLUIDO

GASES NO COMBUSTIBLES-INCLUSO GASES

S LICUADOS
5.0 Nitrégeno y gases conteniendo nitrégeno
5.1 Gases Inertes
5.2 Dioxido de carbono
5.3 Dioxido de azufre
5.4 Cloro y gases conteniendo cloro
6 ACIDOS
6.0 Acido Sulfarico
6.1 Acido Clorhidrico
6.2 Acido Nitrico
6.3 Otros Acidos Inorganicos
6.4 Acidos Orgéanicos
6.5 Soluciones Salinas Acidas
6.6 Soluciones oxidantes
6.7 -
6.8 -
6.9 Descarga de Soluciones acidas
7 ALCALIS
7.0 Sosa caustica
7.1 Agua amoniacal
7.2 Potasa caustica
7.3 Lechada de cal
7.4 Otros liquidos inorganicos alcalinos
7.5 Liquidos Orgéanicos alcalinos
7.6 -
7.7 -
7.8 -
7.9 Descarga de Soluciones alcalinas
8 LIQUIDOS COMBUSTIBLES
8.0 NuUmeros caracteristicos reservados para liquidos inflamables
8.1 cuya clasificacion se establece en la Norma INEN 1076.
8.2
8.3
8.4 Grasas y Aceites no comestibles
8.5 Otros liquidos orgénicos y pastas
8.6 Nitroglicerina
8.7 Otros liquidos; también metales liquidos
8.8 Grasas y aceites comestibles
8.9 Combustibles de descarga

Fuente: NTE INEN 440: 84. Colores de Identificacion de Tuberias.
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Tabla 6. NUmeros caracteristicos para identificacion de fluidos en tuberias.

No. DE
IDENTIFICACION CLASES DE FLUIDO
9 LIQUIDOS NO COMBUSTIBLES
9.0 Alimentos y bebidas liquidas
9.1 Soluciones acuosas
9.2 Otras soluciones
9.3 Maceraciones acuosas (malta remojada)
9.4 Otras maceraciones
9.5 Gelatina (Cola)
9.6 Emulsiones y Pastas
9.7 Otros liquidos
0 VACIO
0.0 Vacio industrial-de presion atmosférica a 600Pascales.
0.1 Vacio técnico — de 600Pascales o 0,133Pascales Alto
0.2 vacio- Inferior a 0,133 Pascales.

Fuente: NTE INEN 440: 84. Colores de Identificacion de Tuberias.

c. Drenajes y evacuacion de efluentes

® Los drenajes deben ser distribuidos adecuadamente, tanto los pisos como
los drenajes deben tener la inclinaciébn adecuada para permitir un flujo
rapido y eficiente de los liquidos desechados provenientemente de las
tareas de limpieza de manera que se evite la acumulacion de agua debajo
de equipos, maquinas 0 agua estancada en pisos.

e Las tuberias de desagie de los inodoros deben descargar directamente al
sistema de drenaje.

e |os drenajes deben estar provistos de trampa contra olores y rejillas anti-
plagas.

e Las cafierias deben ser lisas para evitar la acumulacién de residuos y

formacioén de malos olores.

d. Instalaciones sanitarias

La empresa debe proveer de instalaciones sanitarias adecuadas para todo el
personal que labora en planta, las mismas deben cumplir con las siguientes

condiciones:
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Mantenerse siempre limpias, desinfectadas, ventiladas, provistas de
materiales necesarios para que el personal mantenga buenos hébitos de
higiene.

Deben conservarse en buen estado fisico en todo momento.

Sanitarios

Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con el area de
produccion (Decreto Ejecutivo 3253, 2002), el piso y las paredes deben ser
impermeables hasta 1.80 metros de altura (SAGPVA, 2005).

Debe proveerse de un numero suficiente de servicios higiénicos para el
personal que labora en planta; instalarse considerando el sexo de los

trabajadores.

Al respecto el Reglamento de Seguridad e Higiene Industrial Resolucion No.

172-1.E.S.S. del Ecuador establece lo siguiente:

Tabla 7. Namero de servicios higiénicos necesarios en un centro de trabajo

No. DE TRABAJADORES EXCUSADOS URINARIOS | LAVAMANOS DUCHAS
Entre 1y 15 1 1 1 1
Entre 16 y 30 2 1 2 2
Entre 31y 50 2 1 2 3
Entre 51y 75 2 2 3 3
Entre 76 y 100 4 2 5 5

Fuente: Reglamento de Seguridad e Higiene Industrial. Resolucion No. 172-1.E.S.S.

Los servicios sanitarios deben estar dotados de: Dispensador de jabon,
desinfectante, toallas desechables o equipos automaticos para el secado de
las manos y recipientes cerrados para depdsito del material usado
preferentemente de accionamiento no manual.

Debe colocarse rétulos que indiquen la obligatoriedad del lavado de manos

después de utilizar los sanitarios.
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Vestidores

Los vestidores deben estar bien iluminados, ventilados, mantenerse limpios
en todo momento y no deben tener comunicacion directa con las areas de
procesamiento de alimentos.

El personal manipulador de alimentos debe ingresar por los vestuarios para
dejar la ropa de calle y colocarse la correspondiente al trabajo (SAGPyA,
2005).

Cada empleado debe disponer de un casillero para guardar su ropa y
objetos personales.

No se permite depositar ropa ni objetos personales en las zonas de

produccion.

Instalaciones de lavamanos

En las zonas de produccién debe colocarse instalaciones de lavamanos las

cuales deben:

1. Ser operadas con el pie.

2. Ser de uso exclusivo para el lavado de manos.

3. Disponer de agua potable: fria-caliente.

4. Estar provistas de jabon, desinfectante y toallas de papel.

5. Disponer de rotulos que indiquen al personal como efectuar el lavado
correcto de manos.

6. Estar dotadas de recipientes para la basura tapados preferentemente de

accionamiento no manual.

Disposicion de basura y desperdicios

La zona asignada para el depédsito de basura en la planta debe tener

proteccion contra las plagas, ser facil de limpiar y desinfectar, estar bien
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delimitada y lejos de las zonas de proceso evitando que la direccion de los

vientos acarree malos olores al interior de la planta.

® Los recipientes de basura deben:

1. Ser metélicos o de cualquier otro material impenetrable.

2. Ser de facil limpieza y desinfeccion.

3. Estar convenientemente ubicados e identificados.

4. Mantenerse tapados.

5. Estar provistos de bolsas plasticas para facilitar la remocion de basura y

evitar contaminaciones.

e La basura debe ser removida de las diferentes zonas de procesamiento
minimo una vez al dia y ser colocada en la zona de almacenamiento de
desechos, los recipientes utilizados para el almacenamiento de la basura
deben ser higienizados y desinfectados después de ser vaciados.

e La manipulacion de residuos debe realizarse de manera que se evite
contaminacion del alimento, equipos y utensilios e instalaciones.

¢ Todos los residuos solidos generados en la fabrica deben ser clasificados

y/o almacenados correctamente hasta su disposicion sanitaria final o retiro.

La alcaldia de la ciudad de Quevedo a través de la Empresa Publica Municipal
de Aseo (EMAC), establece la obligacion de almacenar y desechar
diferenciadamente los residuos soélidos: En la funda celeste los residuos

reciclables y en la funda negra aquellos no reciclables.
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Tabla 8. Materiales reciclables establecidos por la EMAC EP.

EN LA FUNDA CELESTE RECICLAR
PLASTICOS PAPEL CHATARRA ALUMINIOS BOTELLAS
Rigidos Envases Articulos Envases
y y Suaves Cartén - Latas de
; electronicos S
duros cubiertos vidrio
Utensilios Botellas Fundas Piezas de Envase Botellas y
- cobre, .
de de plasticas Cuadernos de recipientes
- bronce, -
cocina gaseosas de halar Y aerosol de vidrio
aluminio
Tachos Envases Fundas Adornos
P de de Libros Ollas Envolturas De
plasticos S
yogurt Leche vidrio
_— Revistas, No
ﬁremrz%c;r Envases Plzzt:gos periéd@co aIFl)Jarlnpifllio reciclgr
bandejas material
de empacar Cucharas ue ha
Platos jugos alimentos Envases tetra Latas de su?ri do una
plasticos o bebidas bebidas
pack rotura
Plasticos Bandeia
Restos Shampoo para de ! Electrodomés Envases
de muebles P envolver h ticos de alimentos
uevos
maletas

Fuente: EMAC.

Tabla 9. Materiales reciclables establecidos por la EMAC EP.

EN LA FUNDA NEGRA DEPOSITAR

Restos organicos Vajillas y empaques Basura de Restos Fundas plasticas
y de alimentos descartables bafio inertes ruidosas
. Fundas plasticas
Céscaras . .
Tarrinas, platos, vasos, Papel Colillas de de
vegetales S -
sorbetes de espuma Flex higiénico tabaco polietileno
y de frutas . )
ruidosas:
Pafiales Snacks, fideos
Restos de Empaques de tortas y | desechables,| Restos de envoltl;ras de,
alimentos envases descartables toallas ceramica .
S golosinas
higiénicas
Desechos de Tubos de Madglr\;':lc; v
; pasta dental, b y
animales . basura de
afeitadoras .
barrido

Fuente: EMAC.

4.1.3.3.5. Energia e instalaciones eléctricas

e La planta debe contar con un sistema de energia eléctrica de capacidad

suficiente para alimentar las necesidades de consumo, en caso de cortes 0
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fallas imprevistas y especialmente para garantizar la secuencia de
operaciones que no pueden ser interrumpidas.

Las instalaciones eléctricas deben ser empotradas en las paredes o
sobrepuestas en este caso deben estar debidamente recubiertas por tubos
o cafios aislantes adosadas a las paredes y techos. No debe existir cables
colgantes sobre las zonas de manipulacion de alimentos (Reglamento
Mercosur, 1997).

4.1.3.3.6. lluminacién

La planta debe disponer de iluminacion ya sea natural o artificial para el
desarrollo adecuado de las operaciones que se efectian dentro de la
planta.

La iluminacion artificial debe ser lo mas semejante posible a la luz natural.
Se recomienda los tubos fluorescentes por su bajo consumo, generan
menos calor en el ambiente y poseen un mayor rendimiento luminoso
(SAGPYA, 2005).

La intensidad del alumbrado no debe ser menor (CAC/RCP 39-1993) de:

1. 540 lux en puntos de inspeccion.

2. 220 lux en salas de trabajo.

3. 110 lux en otras zonas.

Los focos y lamparas deben estar protegidos con proteccion para evitar la

contaminacion de los productos en caso de rotura.

4.1.3.3.7. Ventilacion

La planta debe disponer de una ventilacion que:
1. Proporcione la cantidad de oxigeno suficiente.

2. Evite el calor excesivo, la condensacion de vapor y el ingreso de polvo.

3. Elimine el aire contaminado.
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e Los ventiladores deben estar ubicados de tal manera que la direccién de la
corriente de aire no vaya nunca de una zona contaminada (aseo, basura) a
una zona limpia (preparacion, distribucion) (Decreto Ejecutivo 3253, 2002).

e Durante las horas de trabajo el aire debe renovarse por lo menos tres veces
por hora (SAGPyYA, 2005). Al respecto: Se recomienda que la capacidad de
los locales no sera inferior a 15 metros cubicos de aire por persona.

¢ La ventilacion natural se puede lograr mediante:

1. Ventanas
2. Puertas

3. Tragaluces
4. Ductos

5. Rejillas

La ventilacion artificial se realiza mediante el empleo de: Aparatos de
extraccion y ventilacion para remover el aire y los olores de la planta y asi

proporcionar ambiente adecuado de trabajo.

4.1.3.4. Personal

El personal que labora en planta es un factor muy importante en la
manipulacion de alimentos pues de ellos depende en gran medida que los
productos se elaboren de forma higiénica y segura para los consumidores.

Todo el personal de la empresa comercializadora de granos Sancamilo,
especialmente personal manipulador de materias primas, producto en proceso,
producto terminado, material de empaque, equipo y utensilios debe conocer las
responsabilidades y obligaciones que debe cumplir al ingresar y laborar en la
empresa, para ello es necesario que conozca y practique las medidas descritas

en el manual.

4.1.3.4.1. Estado de Salud

La empresa comercializadora de granos Sancamilo debe realizar un examen

médico al personal manipulador de alimentos previo a su ingreso y anualmente

147



actualizar el Carnet para garantizar que la salud del trabajador no representa
un riesgo de contaminacion para los productos que se elaboran, los exdmenes
deben registrarse y archivarse. También debe efectuarse un examen médico al

personal en otras ocasiones ya sea por razones clinicas o epidemioldgicas.

El examen exigido por la Direccion de Salud de los Rios para los
manipuladores de alimentos comprende un examen serologico VDRL (prueba

de enfermedades venéreas) y un examen coproparasitario.
4.1.3.4.2. Enfermedades y Lesiones
e EIl personal manipulador debe informar al jefe de area o al duefio del

establecimiento cuando presente sintomas de algunas enfermedades o

afecciones que puedan contaminar el alimento (Codex Alimentarius, 2002)

como:
1. Dolor de garganta con fiebre

2. Vomitos

3. Diarrea

4. Fiebre

5. Ictericia (Color amarillo de la piel)

6. Lesiones de la piel visiblemente infectadas
7. Supuracion (pus) de los oidos, 0jos 0 nariz.

Cuando el personal presente las afecciones descritas, la direccién de la
empresa debe tomar medidas preventivas para evitar contaminacion de los

alimentos como:

1. Someter al personal a un examen médico.

2. Separacion temporal de las actividades de manipulacion.

e Es importante registrar la ocurrencia del padecimiento o lesion con el
propoésito de mantener un seguimiento del estado de salud del personal y de

cualquier otro aspecto relacionado con la salud de los operarios.
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4.1.3.4.3. Heridas

El personal que haya sufrido heridas o lesiones en las manos no debe
seguir manipulando productos ni superficies en contacto con los alimentos
mientras la herida no haya sido cubierta con materiales impermeables
firmemente asegurado y de color Vvisible (CAC/RCP39, 1993), de
preferencia debe utilizarse guantes desechables cuando se haya producido
un corte en las manos.

Es importante disponer de un botiquin de primeros auxilios dentro de la
empresa para atender los casos de esta indole u otros. El botiquin
(SAGPYA, 2005) debe contener:

Agua oxigenada al 10 % V/V.
Vendas autoadhesivos.

Gasas esteériles.

Algoddn.

Cinta autoadhesiva hipo alergénica.

o a0k~ w0 DN R

Analgésicos.

4.1.3.5. Higiene Personal

4.1.3.5.1. Indumentaria

a. Ropade trabajo

La ropa de trabajo debe ser preferentemente de color claro con el propésito
de facilitar la verificacién del estado de limpieza.

La ropa de trabajo debe lavarse diariamente y su lavado debe realizarse en
sectores alejados de las zonas de produccion.

La ropa de trabajo debe mantenerse en buen estado sin presentar:

1. Desgarres.
2. Partes descosidas.

3. Presencia de huecos.
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La parte superior del uniforme no debe tener bolsillos para evitar que el
personal guarde algun objeto que pueda caer accidentalmente al producto.

Debe utilizarse delantales plasticos para proteger el uniforme cuando se
efectle las operaciones de limpieza de equipos y utensilios. Al finalizar el
turno de trabajo, debe efectuarse la limpieza del delantal plastico por ningun
motivo debe lavarse en el suelo. Es importante colocar en un lugar

adecuado mientras no se esté utilizando.

Redecillay cofia

La redecilla y cofia deben ser preferentemente de color claro, nuevas y sin
usar, antes de iniciar la jornada de trabajo el personal que labora en el area
de produccion debe cubrir su cabeza con una redecilla, cofia desechable y
cofia de tela. Cada vez que un empleado se retire la redecilla y cofia
desechable, estas deben ser descartadas.

La redecilla y cofia deben cubrir ademas las orejas con el fin de sujetar todo
el cabello y evitar que caiga al producto.

Los hombres deben estar rasurados o de lo contrario es necesario el uso de
redecillas faciales. Se permiten los bigotes si estan recortados y por encima
de las esquinas de la boca (SAGPyA, 2005).

Mascarilla

El personal que trabaja en el area de produccion debe cubrir la boca y nariz
con una mascarilla. La mascarilla debe estar bien colocada en todo
momento es decir cubrir boca y nariz.

Las mascarillas deben ser cambiadas con frecuencia para evitar que se

contaminen.

Guantes

En general se recomienda el uso de guantes en la preparacion del producto
(SAGPyA, 2005).
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e Cuando se utilice guantes estos deben:

1. Ser de material apto para uso alimentario como polivinilo, nitrilo, debe
evitarse el uso de guantes de latex para manipular alimentos debido a
las alergias que puede provocar en el usuario y en el consumidor por
transferencia de particulas al producto.

2. Ser a la medida y mantenerse en perfectas condiciones de limpieza e
higiene.

Utilizarse anicamente para lo que fueron asignados.

4. Retirarse siempre que se deje la estacion de trabajo.

Cambiarse cuando presenten huecos o roturas y después de haber

manipulado superficies sucias, basura, ingredientes crudos.

e EIl personal en secciones de horneado y leudado debe utilizar guantes

apropiados para estas zonas.

* El uso de guantes no eximir4 al operario de la obligacion de lavarse las

manos cuidadosamente *

e. Zapatos

® |Los zapatos deben ser cerrados y de suela antideslizante, de preferencia
botas.

¢ Deben mantenerse limpios y en buenas condiciones en todo momento.

¢ La limpieza de los zapatos debe realizarse en zonas alejadas de las areas

de procesamiento.

4.1.3.5.2. Aseo Personal

El personal que labora en la empresa debe practicar los siguientes habitos de

higiene personal:

1. Banarse y lavarse el cabello diariamente.
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2. Mantener uias cortas a la altura de la yema de los dedos, limpias y sin
esmalte.

3. Afeitarse diariamente.

4. Lavado de dientes.

5. Evitar el uso de perfumes fuertes y penetrantes.

4.1.3.5.3. Manos

El lavado de manos es una de las medidas mas efectivas de prevencion contra
las enfermedades transmitidas por alimentos, el personal de la planta debe

lavar sus manos:

Antes de manipular alimentos.

Después de tocar o entrar en contacto con posibles contaminantes.
Después de manipular utensilios.

Después de ir al bafo.

Después de tocarse la cabeza, cara o cualquier parte del cuerpo.
Al cambiarse de guantes.

Después de comer o beber.

© N o o A~ W DdhPE

Luego de atender el teléfono.

a. Lavado correcto de manos

1. Humedecer las manos con agua.

2. Aplicar suficiente jabdn en las manos.

3. Lavarse las manos hasta los codos, entre los dedos y debajo de las ufias
por un tiempo aproximado de 20 segundos.

4. Enjaguar varias veces hasta eliminar el jabén.

5. Secar con toallas de papel o secador de manos.

4.1.3.6. Comportamiento personal

Los empleados y sus actitudes son una fuente potencial de contaminacién por

ello es importante:
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¢ Antes de iniciar la jornada de trabajo el personal que labora en las areas de
manipulacion de alimentos debe retirarse: joyas, aretes, cadenas, anillos,
pulseras, relojes, collares o cualquier otro elemento que puede caer y
representar una amenaza para la inocuidad del alimento.

e Todo el personal que labora en las areas de produccion y elaboracion de

salsa y rellenos debe evitar los siguientes comportamientos:

. Fumar

. Escupir

. Masticar chicle

. Estornudar o toser sobre el producto

. Lamerse los dedos para separar el papel
. Restregarse los ojos

. Tocarse la nariz, orejas, boca

. Rascarse la cabeza o alguna otra parte del cuerpo

© 00 N O o B~ W N P

. Arreglarse el cabello

e En las areas de procesamiento no se debe ingerir alimentos, excepto en las
areas autorizadas como el comedor.
e EI personal femenino no debe utilizar pestafias y ufias postizas, debe

evitarse el uso de maquillaje.
Las medidas descritas deben ser controladas durante la jornada de trabajo.

4.1.3.7. Visitantes

Se denomina visitante a toda persona interna o externa que ingresa por algun

motivo a un area donde normalmente no trabaja.

Todo visitante debe:

1. Solicitar autorizacion para ingresar a las zonas de procesamiento asi

como registrar su visita.
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2. Ser informado sobre las medidas de higiene y conducta personal
descritas en el manual.

3. Utilizar el uniforme basico: mandil, cofia y mascarilla.

4. Lavar y desinfectar sus manos antes de ingresar a las areas de
produccion.

5. Los visitantes externos deben ser guiados dentro de las &reas de

procesamiento por el jefe de area o por una persona asignada por él.

El color del uniforme asignado a los visitantes internos y externos debe ser
de un color diferente al del personal que labora dentro de las zonas de

procesamiento.

4.1.3.8. Capacitacion del personal

El personal al inicio de la actividad laboral en la empresa como parte de su

proceso de induccién debe recibir una formacién en Buenas Practicas de

Manufactura y manipulacion higiénica del alimento, las mismas deben ser

actualizadas con la frecuencia necesaria adaptandose a las necesidades de

formacién como nuevas tecnologias, legislaciones, etc. Es muy importante que

el personal nuevo conozca y practique las medidas de higiene personal

descritas en el manual.

Los programas de formacién pueden ser desarrollados o impartidos por la
propia empresa o por entidades externas, quienes deben garantizar el nivel
de conocimientos necesarios para hacer posible unas practicas correctas de
higiene. Las capacitaciones impartidas deben ser registradas por la
empresa y el personal capacitado debe ser evaluado para verificar su
asimilacion.

Se recomienda que las capacitaciones se realicen en lugares cémodos
preferiblemente fuera de las areas de procesamiento con el objeto de
proporcionar al personal mejores condiciones y asi mantener el interés en

el tema.
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4.1.3.9. Supervisioén

e Eljefe de area o produccion debe tener un pleno conocimiento de las todas
las operaciones que se efectian en las diferentes areas asi como también
un conocimiento sélido en Buenas Practicas de Manufactura e Higiene
Alimentaria.

e EI cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura referente a
personal debe ser controlado en todo momento corrigiéndose de inmediato
al  manipulador que no cumpla con las disposiciones descritas en el

manual.
4.1.3.10. Sefalizacién

e En lugares estratégicos deben colocarse rétulos que recuerden al personal
las medidas de higiene que deben ser adoptadas dentro de la planta.

e Todas las areas de procesamiento, zonas restringidas, ubicacién de
extintores, salidas de emergencia, ductos eléctricos deben estar claramente
sefializadas con el objeto de evitar confusiones y brindar informacion al

personal y visitantes.

Al respecto la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 439:84 Colores, Sefales
y Simbolos de Seguridad, indica los colores de seguridad asi como sus

significados:

Tabla 10. Colores de seguridad y significado.

COLOR SIGNIFICADO EJEMPLO DE USO

Sefial de Parada.

Alto Signos de prohibicion.
Este color se usa también para prevenir fuego y

Prohibicién para marcar equipo de lucha contra incendios y
su localizacion.

Atencion Indicacion de peligros (fuego, explosion,
envenenamiento, etc.).

Cuidado, peligro Advertencia de Obstaculos.

Rutas de escape, salidas de emergencia, estacion

Seguridad . o
de primeros auxilios.
Accibn obligada * Obligacién de usar equipos de seguridad
personal.
Informacién Localizacién de teléfono.
* El color azul se considera color de seguridad sélo cuando se utiliza en conjunto con un
circulo.

Fuente: NTE INEN 439:84. Colores, Sefiales Y Simbolos de Seguridad.
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La norma NTE INEN 439:84 establece también las formas geométricas y sus

significados para las sefales de seguridad las cuales se indican a

continuacion:

Tabla 11. Sefiales de seguridad y significado

SENAL Y SIGNIFICADO

DESCRIPCION

Fondo blanco circulo y barra inclinada rojos. El
simbolo de seguridad sera negro colocado en el
centro de la sefial, pero no debe sobreponerse a
la barra inclinada roja. La banda de color blanco
periférica es opcional. Se recomienda que el
color rojo cubra por lo menos el 35% del area de
la sefial.

/‘\\

Fondo azul. El simbolo de seguridad o el texto
seran blancos y colocados en el centro de la
sefal, la franja blanca periférica es opcional. El
color azul debe cubrir por lo menos el 50% del
area de la sefial. En el caso de necesidad,
debe indicarse el nivel de protecciéon requerido,
mediante palabras y numeros en una sefial
auxiliar usada conjuntamente con la sefial de
seguridad.

Fondo amarillo. Franja triangular negra. El
simbolo de seguridad sera negro y estara
colocado en el centro de la sefal, la franja
periférica amarilla es opcional. El color amarillo
debe cubrir por lo menos el 50% del area de la
sefial.

Fondo verde. Simbolo o texto de seguridad en
blanco y colocada en el centro de la sefal. La
forma de la sefial debe ser un cuadrado o
rectangulo de tamafio adecuado para alojar el
simbolo y/o texto de seguridad. El fondo verde
debe cubrir por lo menos un 50% del area de la
sefial. La franja blanca periférica es opcional.

Fuente: NTE INEN 439:84. Colores, Sefiales y Simbolos de Seguridad.

*Ver Anexo IV: Rétulos Recomendados de Higiene v Sequridad
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4.1.3.11. M4quinas y equipos

4.1.3.11.1. Aspectos generales

Las maquinas y equipos que entren en contacto con los alimentos, deben
ser de materiales que no transmitan sustancias toxicas, olores ni sabores al
alimento, no porosos, resistentes a la corrosion y capaces de soportar
repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

Las superficies que estén en contacto con los alimentos no debe estar
recubiertas de material desprendible como pintura ya que puede caer al
alimento y contaminarlo.

Todas las maquinas y equipos deben ser usados Unicamente para los fines

que fueron disefiados.

El material recomendado para la industria alimentaria, es el acero inoxidable
sanitario (SAGPYA, 2005).

Los equipos deben ser disefiados, instalados y mantenidos de manera que

permitan:

1. Un facil acceso para la inspeccion en relacion con la posible presencia
de plagas.

2. Una fé&cil limpieza y desinfeccion asi como también de todos los
espacios a su alrededor, es conveniente que los equipos se desmonten
con facilidad.

3. Un flujo adecuado de materiales y personal a fin de evitar contaminacién
cruzada y accidentes laborales.

4. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales de dificil limpieza y

desinfeccion.

Otros materiales como: cucharas, baldes, cuchillos entre otros deben

protegerse de la contaminacion mediante su adecuado almacenamiento.
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Las patas de soporte de mesas deben tener una altura suficiente y aquellas
utilizadas en las areas de proceso no deben ser huecas.

4.1.3.11.2. Mantenimiento

Todos los equipos deben tener disponibles un manual de operacion y un
programa de mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento de los mismos y asi evitar fugas de lubricantes, mal
funcionamiento u otras condiciones que pueden contaminar los alimentos
que se procesan.

Debe registrarse el mantenimiento de los diferentes equipos, el personal
gue observe algun fallo en los equipos debe informar al jefe inmediato quien

debe registrar también el fallo o averia.

*Ver anexo V: Registro de mantenimiento y reparacién de equipos

Cuando se requiera la reparacion o mantenimiento del equipo el personal
asignado antes de ingresar a las zonas de procesamiento debe registrar su
ingreso y utilizar la indumentaria basica para visitantes cofia, mascarilla,
mandil y/o cuando no se posible por el tipo de tarea que realice empleara
para su ingreso ropa limpia.

Cuando se realicen tareas de mantenimiento o lubricacion debe retirarse
materia prima o producto expuesto, aislarse y colocarse sefiales en la
zona con el proposito de prevenir contaminacion de los alimentos u otros
equipos.

Al finalizar la tarea de mantenimiento o reparacion efectuar la limpieza y
cuando proceda la desinfeccién del equipo antes de reanudar cualquier
operacion.

Debe reponerse aquellos utensilios rotos, dafiados o viejos.

4.1.3.11.3. Maquinariay Equipo de Control y Vigilancia del Producto

Las maquinarias y equipos utilizados para el proceso de secado, aplicar

tratamientos térmicos, enfriar, almacenar el producto debe estar proyectado de
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modo que se alcancen las temperaturas que se requieren de los alimentos con
la rapidez necesaria para proteger la inocuidad y aptitud de los mismos
(CAC/RCR 11969, Rev.4, 2003).

4.1.3.12. Control de procesos

El control de los procesos abarca todas las etapas principales de la cadena:
materia prima, proceso de elaboracion o manufactura, empaquetado,

almacenamiento y transporte (ISO 22000, 2007).

4.1.3.12.1. Cumplimiento de estandares de calidad

Este primer analisis consiste en revisar que el grano se encuentre dentro de los

estandares de calidad existentes, es decir norma INEN.

El grano es pre muestreado en la plataforma nueva de pesaje y analisis, en
donde se analiza que el producto cumpla con los estandares de calidad:
humedad, impurezas, hongos, granos o calor (regido por norma INEM: valores

maximos: 13% humedad 1% impurezas).

En este pre muestreado se homogeniza la muestra (300 a 500 gramos) con el
fin de poder obtener los diferentes parametros en cuanto a la calidad del grano;
se limpia la muestra y se procede a introducir el grano en el determinador de
humedad realizando 3 tomas) para obtener su porcentaje promedio de

humedad en el grano.
4.1.3.12.2. Ingreso del producto en los silos
Una vez aceptado el producto por parte del departamento de calidad, ingresa a

las tolvas de recepcion, en donde se evacua o descarga todo el grano que se

encuentre en el vehiculo.
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4.1.3.12.3. Sistema de elevadores y limpieza

El grano pasa por el sistema de elevadores y por el sistema de limpieza:
Arandas anaranjadas; y por ultimo el producto pasa por los silos de reposo,
donde se trata de homogenizar las humedades a través del sistema de

ventilacion.

4.1.3.13. El grano de maiz

4.1.3.13.1. El maiz como alimento

Como alimento el maiz destaca por su rigueza en hidratos de carbono que le
proporciona su abundante almidon. Como consecuencia, el maiz es un
alimento muy saciante capaz de calmar el hambre durante mucho rato sin tener
que recurrir a otros alimentos mas ricos en grasas pero menos saludables para

el organismo y con un poder caldrico superior.

4.1.3.13.2. Caracteristicas del maiz

El Maiz (Zea mays) es un cereal, una graminea caracterizada por poseer tallos
de forma de cafia, aunque macizo en su interior a diferencia del resto de su

familia que los tienen huecos.

Destaca fundamentalmente por su inflorescencia femenina llamada mazorca,
en donde se encuentran las semillas (granos de maiz) agrupadas a lo largo de

un eje.

La mazorca esta cubierta por bracteas de color verde y textura papiracea y
termina en una especie de penacho de color amarillo oscuro, formado por los

estilos.
4.1.3.13.3. Propiedades del maiz

En lo que se refiere al aspecto nutricional, el maiz es un alimento con un

significativo aporte de hidratos de carbono, vitamina B, fibra, calorias, acidos
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grasos poliinsaturados, vitamina B6, vitamina E, yodo, vitamina B2, vitamina B9

y magnesio.

Hidratos de carbono. Aporte energético. Se estima que el 55-60% de la
energia diaria que necesitamos debe provenir de carbohidratos, bien por la
ingesta de alimentos ricos en almidén, bien por las reversas de glucégeno
presentes en nuestro organismo. Ademas, la principal energia que necesita el
cerebro para funcionar es la glucosa, que encontramos en alimentos ricos en
carbohidratos. Gracias al caracter hidrofilico de los carbohidratos, este alimento
constituye también una fuente de obtencion rapida de energia, al ser facilmente

atacado por las enzimas hidroliticas.

Vitamina B1 (o tiamina). Participa en la produccion energética colaborando en
el metabolismo de los carbohidratos. La vitamina Bl juega ademas un papel
esencial en la absorcién de glucosa por parte de cerebro y sistema nervioso,
por lo que la deficiencia de este nutriente puede derivar en cansancio, poca
actividad mental, falta de coordinacion, depresion, etc. Otras funciones como el
crecimiento y mantenimiento de la piel o el sentido de la vista, dependen en

buena medida de los niveles de esta vitamina en el organismo.

Fibra. Ayuda a que se den en el organismo las condiciones favorables para la
eliminacion de determinadas sustancias nocivas como colesterol o ciertas sales
biliares, y colabora en la disminucion de glucosa y acidos grasos en la sangre.
Por este motivo, los alimentos ricos en fibra se antojan indispensables en una
dieta excesivamente rica en carbohidratos, proteinas o grasas. Colabora

ademas en la eliminacion de agentes cancerigenos.

Calorias. Favorecen el mantenimiento de las funciones vitales y la temperatura
corporal de nuestro cuerpo, asi como el desarrollo de la actividad fisica, a la
vez que aportan energia para combatir posibles enfermedades o problemas
gue pueda presentar el organismo. El exceso de calorias solo es recomendable

en circunstancias especiales como épocas de crecimiento y renovacién celular,
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y en personas que realizan una actividad fisica intensa o padecen situaciones

estresantes como enfermedad o recuperacion tras una intervencion quirdrgica.

Acidos grasos. Son fuente de energia y ayudan a regular la temperatura
corporal, a envolver y proteger 6rganos vitales como el corazon y los rifiones, y
a transportar las vitaminas liposolubles (A, D, E, K) facilitando asi su absorcién.
La grasa resulta imprescindible para la formacion de determinadas hormonas y
suministra acidos grasos esenciales que el organismo no puede sintetizar y que
ha de obtener necesariamente de la alimentacion diaria. A pesar de ello,
conviene controlar la ingesta de alimentos ricos en grasa puesto que el cuerpo
almacena la que no necesita, lo que ocasiona incrementos de peso indeseados

y subidas de los niveles de colesterol y triglicéridos en la sangre.

Vitamina B6 (o piridoxina). Favorece la formacién de glébulos rojos, células
sanguineas y hormonas, interviene en la sintesis de carbohidratos, proteinas y
grasas, y colabora en el mantenimiento de los sistemas nervioso e inmune en
perfecto estado, participando indirectamente en la produccién de anticuerpos.
La vitamina B6 reduce ademas los niveles de estrégeno, aliviando asi los
sintomas previos a la menstruacion ademas de estabilizar los niveles de azucar
en sangre durante el embarazo. También evita la formacién de piedras o

calculos de oxalato de calcio en el rindn.

Vitamina E. Presenta propiedades antioxidantes que ayudan a mantener la
integridad de la membrana celular, protegiendo las células y aumentando la
respuesta defensiva de éstas ante la presencia de sustancias toxicas derivadas
del metabolismo del organismo o del ingreso de compuestos por vias
respiratorias 0 bucales. Las propiedades antioxidantes de la vitamina E
protegen, ademas de al sistema inmune, al sistema nervioso con el
mantenimiento de la membrana neuronal y al sistema cardiovascular evitando
la destruccion de glébulos rojos y la formacion de trombos. Asimismo, esta
vitamina protege al organismo frente a la destruccion de &acidos grasos,
vitamina A, vitamina C y selenio, y frente al envejecimiento causado por la

degeneracion de tejidos que trae consecuencias como la falta de memoria,
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siendo importante en la formacién y renovacion de fibras elasticas y coldgenas

del tejido conjuntivo.

Yodo. Favorece el funcionamiento de los tejidos nerviosos y musculares, asi
como el sistema circulatorio. Ademas, el yodo, colabora en el metabolismo de
otros nutrientes, y juega un papel esencial en el adecuado desarrollo de la

glandula tiroidea.

Vitamina B2 (o riboflavina). Favorece la actividad oxigenadora intercelular,
mejorando el estado de las células del sistema nervioso y colaborando en la
regeneracion de tejidos como piel, cabello, ufias y mucosas, y de forma
especial en la integridad de la cérnea, contribuyendo de esta manera a mejorar
la salud visual. Esta vitamina interviene ademas en la transformacion de los
alimentos en energia, y complementa a la vitamina E en su actividad
antioxidante, y a las vitaminas B3 y B6 en la produccion de glébulos rojos,

ayudando a mantener el sistema inmune en buen estado.

Vitamina B9 (o acido félico). Contribuye a la formacion de células sanguineas
y glébulos rojos, ayudando a prevenir la anemia y a mantener sana la piel.
Ademas de ser indispensable para la correcta divisiébn y crecimiento celular -
fundamental durante el embarazo y la infancia-, la vitamina B9 interviene en el
metabolismo de proteinas, ADN y ARN, reduciendo el riesgo de aparicion de
deficiencias en el tubo neural del feto (estructura que dara lugar al sistema
nervioso central). Esta vitamina ademas, disminuye la posibilidad de presentar
enfermedades cardiovasculares, previene algunos tipos de céancer como la
leucemia, estimula la formacién de acidos digestivos y ayuda a mejorar el

apetito.

Magnesio. Contribuye a mejorar tanto el tono muscular como el neuronal,
favoreciendo la transmision de los impulsos nerviosos, y la contraccion vy
relajacion de los musculos. Colabora en el reforzamiento del sistema 0seo y la
dentadura, e interviene en el sistema cardiovascular, ayudando a mantener

estable el ritmo cardiaco y la presion arterial, protegiendo las paredes de los
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vasos sanguineos y actuando como vasodilatador, evitando de esta manera la
formacion de coagulos. Ademas, con el magnesio, se aumenta la produccion
de glébulos blancos para beneficio del sistema inmunitario. Se estima que
alrededor del 60% del magnesio que asimilamos se asienta en huesos y
dientes, el 28% en d6rganos y masculos, y el 2% restante en liquidos
corporales.

El resto de nutrientes presentes en menor medida en este alimento, ordenados
por relevancia de su presencia, son: vitamina C, hierro, vitamina D, vitamina
B3, grasa, fésforo, cinc, potasio, selenio, acidos grasos monoinsaturados,
proteinas, agua, carotenoides, sodio, vitamina A, acidos grasos saturados,

retinol, calcio y vitamina B12.

4.1.3.14. Operaciones

Las operaciones que generalmente se llevan a cabo dentro de la planta se

indican a continuacion.

4.1.3.14.1. Seleccidon de la muestra

En el centro de acopio se desarrollan varios procesos para la recepcion el maiz
himedo. Primero se realiza la seleccion de la muestra del maiz con una varilla
de cobre que se llama ORGANOLEPTICO. Esta varilla tiene hasta diez
cavidades lo mismo que permite realizar la comparticion del grano. La muestra
es deposita en un balde y conducida hasta el laboratorio para efectuar el
correspondiente analisis de calidad del grano. A la vez se procede a registrar el

peso del vehiculo en la bascula de la empresa.

4.1.3.14.2. Homogenizacion de la muestra

En el laboratorio se procede a la Homogenizacion de la muestra, esto consiste

en dividir en dos partes la muestra. En este proceso se determina la calidad del
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grano, el grado de humedad y la clasificacién del grano (enteros, partidos, con
hongos y cristalizados).

Se reserva 300 a 500gr de la muestra como evidencia para el cliente. Se
recepta los datos personales del cliente, como también la placa del vehiculo,
fecha, hora de entrada y hora de salida.

4.1.3.14.3. Produccion

Estos datos pasan directamente al departamento de produccion, en el informe
gue emite el laboratorio indica para que uso se le a dar al producto receptado,

si es para consumo humano o consumo animal.

Una vez verificados todos los datos, el producto pasa a la plataforma donde se
descarga por gravedad a los elevadores. Luego pasa a la maquina de pre-
limpia a través de canastillas transportadoras. La pre-limpia hace la seleccién
de producto, la misma tiene cuatro recipientes donde se va clasificando el
grano en forma automatica. Primero bota el grano bueno, luego la tuza, granos

partidos y ultimo el polvillo.

Una vez terminado el proceso de pre-limpia todo el grano bueno pasa a la
secadora MEGA, este tiene un sistema de zigzag que permite dejar el grano a
una temperatura adecuada (14.50° de calor).

Luego pasa por unos elevadores directamente a los silos de reposo, donde el
maiz enfriado con ventiladores centrifugos dejando el grano a una temperatura
de 13.50° de humedad, en el lapso de dos horas.

4.1.3.14.4. Almacenamiento y desinfeccion

Una vez culminado el proceso de enfriamiento el producto es transportado a los

silos de almacenamiento.
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El siguiente proceso es el de fumigacidén del maiz para evitar que este atrape
hongos e insectos (Luctanda, Nuvan 100EC, K-Obiol, Gastoxin, Stukay Triton.
Premex, Inhimold), quedando el producto listo para el despacho y su respectiva

comercializacion.

4.1.3.15. Transporte, Distribucion y Comercializaciéon

e E| usuario del vehiculo debe:

1. Mantener la limpieza adecuada del vehiculo.

2. Verificar y registrar la temperatura del producto en el momento de la
carga.

3. Asegurar que la descarga del producto se realice lo mas rapido posible
considerando la frecuencia y duracion de la apertura de las puertas del
vehiculo.

4. Antes de la carga y durante la descarga del producto debe realizar una
inspeccion visual a fin de verificar la condicion del alimento detectando

indicios de dario.

¢ No deben transportarse con el producto, otras materias primas o sustancias
gue puedan contaminar los alimentos o transmitirles olores o sabores
extrafios.

e Deben mantenerse registros de distribucion de los diferentes productos a fin
mantener un control de los productos distribuidos.

¢ Para la comercializacion del producto debe:

1. Disponerse de equipos o dispositivo apropiado para medir la temperatura, el
producto no debe estar expuesta a corrientes de aire, luz solar directa, luz
artificial intensa.

2. Las existencias deben rotarse para asegurar que se vendan primero los

productos que han llegado primero sistema “PEPS”.

166



4.1.3.16. Documentos y registros

e Deben mantenerse registros apropiados de la elaboraciéon, produccion y
distribucion durante un periodo superior a la duracion en almacén del
producto (CAC/RCR 1-1969, Rev.4, 2003).

e Los registros deben ser legibles y permanentes y deben reflejar con
precision el resultado, la condicioén o la actividad real.

e Debe identificarse los errores o cambios de tal manera que el registro
original quede claro.

e Cada anotacion en un registro debe ser hecha por la persona responsable
en el momento en que ocurrioé el hecho. Los registros completos deben ser
firmados y fechados por la persona responsable.

e Los registros fundamentales deben ser firmados y fechados por una
persona cualificada que haya designado la direccién, con anterioridad a la
distribucion del producto.

e Todos los otros registros deben ser revisados con la frecuencia apropiada
para detectar a tiempo cualquier deficiencia potencialmente grave.

e Los registros de control de saneamiento deben retenerse en el
establecimiento durante al menos un afio después de la fecha del proceso.

e Los registros deben permanecer en el establecimiento y estar disponibles a

solicitud.

4.1.3.17. Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

4.1.3.17.1. Introduccién

Toda industria procesadora de alimentos debe mantener una higiene adecuada
para asegurar la inocuidad de los alimentos, una forma segura y eficiente de
mantener la higiene asi como monitorear y verificar aquellos aspectos de las
Buenas Practicas de Manufactura que se requieren controlar en forma
permanente, es a través de los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento POES que en lengua inglesa se denomina Sanitation Standard
Operating Procedures (SSOP).
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4.1.3.17.2. Generalidades

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento fueron
implementados en todas las plantas bajo inspeccion federal en los Estados
Unidos, en el mes de enero de 1997 y se definen como aquellos
procedimientos operativos estandarizados que describen las tareas de
saneamiento. Estos procedimientos deben aplicarse antes, durante, y

posteriormente a las operaciones de elaboracién (Resolucion 233/98, 1998).

Constituyen un requerimiento fundamental para la implementacion de sistemas
gue aseguren la calidad de los alimentos pues su utilizacion en las industrias
tiene como ventaja evitar la incorporacion de contaminantes al alimento,
identificacion y prevencion de problemas, facilitar la capacitacién del personal y
proporcionar evidencias a los consumidores de las BPM aplicadas en la

empresa.

Por lo tanto cada establecimiento debe tener un plan escrito que describa los
procedimientos diarios que se llevan a cabo durante y entre las operaciones,
las medidas correctivas previstas y la frecuencia con la que se realizaran
(SAGPYA, 2003).

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento segun la
National Seafood HACCP Alliance (Alianza Nacional de HACCP de Pescados

y Mariscos) tienen por finalidad:

Describir los procedimientos de saneamiento a ser usados en planta.
Proveer un calendario de estos procedimientos de saneamiento.

Sentar las bases para apoyar un programa ordinario de monitoreo.

hr w0 N PR

Promover la planificacion previa para asegurar que las acciones correctivas

se tomen cuando sea necesario.

o

Identificar las tendencias y prevenir problemas recurrentes.
6. Asegurar que todos los trabajadores desde la supervision a los de

produccion, comprendan el saneamiento;
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7.
8.

Proveer una herramienta uniforme de capacitacion a los empleados.
Conducir y orientar hacia mejores practicas y condiciones de saneamiento

en la planta.

Cada Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento POES debe:

Precisar el como hacerlo, con qué, cuando y quién, por tanto los POES
deben ser totalmente explicitos, claros y detallados, para evitar cualquier
distorsion o mala interpretacion.

Ser firmado por una persona de la empresa con total autoridad in situ o por
una persona de alta jerarquia en la planta. Debe ser firmado en el inicio del
plan y cuando se realice cualquier modificacion.

Ser monitoreado y verificada su eficacia.

Darse a conocer a todo el personal manipulador para su aplicacion
enfatizando la importancia de seguir las instrucciones de cada

procedimiento para lograr la inocuidad de los productos.

Los POES como son procesos dinAmicos que sufren cambios en el tiempo, ya

sea por cambios de equipos, de productos quimicos, en los procesos, cambios

por requisitos de los clientes, entre otros, es importante que cuando se realice

algun cambio se considere:

1.
2
3.
4
5

Razén del cambio.

Tarea a ser cambiada.
Beneficios.

Personal actual para la tarea.

Personal propuesto para la tarea.

La FDA define 8 condiciones clave de Saneamiento:

1.
2.
3.

Seguridad de agua.
Limpieza de las superficies que entran en contacto con el alimento.

Prevencién contra la contaminacion cruzada.
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Salud e Higiene de los trabajadores.
Mantenimiento sanitario de las estaciones de lavado y servicios sanitarios.
Proteccion contra los adulterantes.

Manejo de agentes toxicos.

© N o g &

Control de plagas y vectores.

En la elaboracién de los Procedimientos Operativos Estandarizados se
consideraran los ocho aspectos recomendados por la FDA; en el procedimiento
limpieza de las superficies que entran en contacto con el alimento se incluira la
limpieza de la infraestructura de la planta y mantenimiento sanitario de las
estaciones de lavado y servicios sanitarios. Se considerara ademas el
procedimiento de recepcidén, manipulacion, almacenamiento y expedicion de
materias primas y producto terminado por la importancia de su monitoreo y

control.

4.1.3.17.3. Seguridad del agua

El agua es muy importante debido a su vasta aplicacion en el procesamiento de
los alimentos. Se usa como ingrediente de algunos productos alimenticios;
como medio de transporte; en el lavado de alimentos; en la limpieza y
desinfeccién de las instalaciones, utensilios, recipientes y equipo; en la
fabricacion de hielo; y para beber. Todos esos procedimientos necesitan de
agua segura es decir que cumpla con los estandares de calidad de acuerdo a
las normativas nacionales e internacionales y que su cantidad sea adecuada
para cumplir con el fin que se destina de manera que no contamine los

alimentos.

Debido a sus multiples usos, el Procedimiento Operativo Estandarizado de
Saneamiento relacionado con el agua potable debe de incluir la fuente,
tratamiento y el monitoreo que se le da al agua utilizada en cualquier proceso

relacionado con la inocuidad del alimento.

*Ver Anexo VII: POES 01-Sequridad del Agua
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4.1.3.17.4. Limpieza y Desinfeccion de superficies que entran en

contacto con el alimento e infraestructura de la planta

La limpieza y desinfeccion tienen como propésito reducir hasta un namero
aceptable, de forma que no produzca riesgos para la salud, la poblacion
microbiana que pueda encontrarse sobre las superficies de trabajo, utensilios,
equipos, ambiente, en todos los lugares donde se almacenan, manipulan y

preparan los alimentos.

El Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento: Limpieza y
desinfeccién de superficies que entran en contacto con los alimentos debe
asegurar gue todas las superficies en contacto con los alimentos equipos,
utensilios, incluyendo guantes, vestuario e instalaciones no constituyan una
fuente de contaminacién de los alimentos (National HACCP Seefood Alliance,
2000). El procedimiento debe incluir: personal responsable, disefio de los
meétodos de limpieza y desinfeccion a utilizar, frecuencia, controles para evaluar

su efectividad, metodologia, pruebas de validacion y registros.

4.1.3.17.5. Limpieza

(Comision Codex Alimentarius, 2009). A través de la operacién de limpieza
se consigue eliminar la suciedad visible, generalmente se emplea agua, jabén o
detergentes y accién mecanica: cepillado, restregado, etc., con el objeto de

eliminar la suciedad por completo.

En el mercado existe una gran variedad de detergentes, los mas utilizados son:

1. Detergentes ligeramente alcalinos: Son eficaces para eliminar los restos
de alimentos de suelos, paredes, utensilios.

2. Detergentes fuertemente alcalinos: Son muy poderosos para arrancar
cera, grasa y suciedad atrasada40.

3. Detergentes neutros: Son detergentes suaves que se usan principalmente

para el lavado de manos o superficies lisas de escasa suciedad.
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4.

Detergentes acidos: Se usan para quitar incrustaciones en maquinas muy
sucias. Si se alternan con detergentes alcalinos se logra la eliminacién de
residuos calcareos. Son muy fuertes y hay que usarlos con proteccion
porque pueden dafar las manos y la cara.

Agentes abrasivos: Son compuestos que se utilizan s6lo como ayuda
suplementaria cuando la grasa esta adherida a una superficie que ni

limpiadores alcalinos ni &cidos la eliminan.

Los detergentes deben cumplir con ciertas caracteristicas (CAC/RCP 1-1969,

1997) figuran como:

3.

Buena capacidad humectante (Moja con facilidad)
Ser capaz de extraer la suciedad, mantenerla en suspension y eliminarla
con facilidad.

No debe ser corrosivo

El proceso de limpieza comprende:

1.
2.

Pre-limpieza: Eliminacion grosera de la suciedad.

Limpieza principal: Aplicacion de un detergente adecuado para eliminar la
suciedad de las superficies alcanzando todos los rincones.

Enjuagado: Eliminacién de la suciedad disuelta en el detergente con
abundante agua.

Secado: Para secar es conveniente usar papel desechable o toallas
secantes, ya que los pafios si no estan bien limpios, pueden contaminar y

ensuciar nuevamente.

4.1.3.17.6. Desinfeccion

Después del proceso de limpieza, se puede usar la desinfeccibn mediante el

empleo de productos quimicos o calor con la finalidad de reducir el nimero de

microorganismos que hayan quedado después de la limpieza, a un nivel tal que

no puedan contaminar los productos.
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La desinfeccion de superficies en contacto con los alimentos se debe realizar
cuando se trate de areas donde se manipulen alimentos de alto riesgo, debe
desinfectarse también las superficies que luego de la operacion de limpieza
guedan inevitablemente mojadas durante un periodo en el que pueda
desarrollarse un numero importante de microbios o en situaciones en las que
se requiere reducir el nivel de organismos hasta valores que permitan asegurar

la conservacion de dichos alimentos.

Los utiles de limpieza y equipamiento antes de utilizarse deben limpiarse y
cuando proceda desinfectarse a fin de evitar que se conviertan en un vehiculo

de transmision de contaminantes.

1. Desinfeccién por calor

(Comision Codex Alimentarius, 2009). En la desinfecciéon por calor debe
tenerse presente que las temperaturas elevadas desnaturalizan los residuos
de proteinas depositandose sobre la superficie del equipo, por ello es esencial
eliminar todos los materiales, tales como los residuos de alimentos, haciendo

una limpieza cuidadosa antes de aplicar el calor para desinfectar.

La desinfeccion por calor puede realizarse:

1. Con agua caliente: Es el método preferido y que mas se usa en la industria
de productos alimenticios. Las piezas desmontables de las maquinas y los
componentes pequefios del equipo se pueden sumergir en un tanque o
sumidero con agua que mantenga una temperatura de desinfeccion durante
un periodo adecuado: 80°C (176°F) durante 2 minutos (CAC/RCP 1-1969,
1997).

2. Con vapor: Las lanzas que emiten chorros de vapor son utiles para

desinfectar las superficies de la maquinaria, y otras superficies de dificil

acceso, o0 que hay que desinfectarlas in situ, sobre el piso de la fabrica. El
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calentamiento de las superficies durante la aplicacion de vapor a alta

temperatura, favorece el secado posterior (CAC/RCP 1-1969, 1997).

2. Desinfeccion con sustancias quimicas

Cuando se utilizan desinfectantes quimicos, la tasa de mortalidad de los
microorganismos depende, entre otras cosas, de las propiedades microbicidas
del producto, la concentracién, la temperatura y el pH, asi como del grado de

contacto entre el desinfectante y los microorganismos (FAO,1997).

Un desinfectante debe:

1. Tener un efecto antimicrobiano suficiente para destruir a los
microorganismos presentes, en el tiempo disponible.

2. No ser toxico en concentraciones de uso.

3. No ser corrosivo.

4. No ser inflamable, irritante, ni producir manchas, ni olores.

5. Estable durante largos periodos de almacenamiento.

6. Facil de eliminar.

Los desinfectantes generalmente utilizados en la industria alimenticia son:
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Tabla 12. Desinfectantes utilizados en la industria alimenticia.

Desinfectante Caracteristicas

Tienen un efecto rapido sobre una gran variedad de
microorganismos patégenos para el ser humano y son
relativamente baratos.

Cloro y productos [Se usa en concentraciones de 100 a 200 (mg/l) miligramos por
a base de cloro |litro de cloro disponible, en concentraciones elevadas corroe los
metales y produce ademas efectos decolorantes.

Pierden eficacia rapidamente ante la presencia de residuos
organicos excepto el biéxido de cloro.

Son muy convenientes cuando se requiere un limpiador acido.
Tiene un efecto rapido y una amplia gama de actividad
antimicrobiana, no son toxicos.

Pierden su eficacia con materias organicas.

Yodoforos - : :
Pueden tener una accién corrosiva en los metales, dependiendo
de la férmula del compuesto y la naturaleza de la superficie a la
gue se apliquen.

Presentan buenas caracteristicas detergentes.
Compuestos Relati . L
> elativamente no corrosivos de los metales y no toxicos.
amonicos Tienden a adherirse a las superficies, por lo que es necesario
cuaternarios P P q

enjuagarlas a fondo.
Fuente: Cdédigo Internacional Recomendado de Practicas-Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, 1997).

4.1.3.17.7. Prevencion Contrala Contaminacidn Cruzada

La contaminacion cruzada es la operacibn por la cual los agentes
contaminantes fisicos, quimicos o biolégicos de un area, alimento crudo o sin
lavar son trasladados en forma directa o indirecta a otra area antes limpia o
ausente de estos agentes, a un alimento higienizado o lavado, convirtiéndose
en uno de los factores mas importantes que contribuye a las epidemias de

enfermedades transmitidas por alimentos.

Como se menciond la contaminacion cruzada se produce en forma directa e
indirecta, la contaminacion cruzada directa ocurre cuando los agentes
contaminantes se introducen en forma directa en el alimento listo para ser
consumido en cambio la contaminacion cruzada indirecta se presenta cuando

los agentes contaminantes son transferidos de un alimento a otro a través de
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utensilios, tablas de picar, equipos, superficies contaminadas también se
produce por una mala higiene personal (SAGPyA, 2005).

Por lo tanto el Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento para
prevenir la contaminacion cruzada debe contemplar las préacticas de los
empleados, la separacion de los alimentos crudos vy listos para su consumo, el
disefio de la planta (National Seafood HACCP Alliance, 2002).

Los trabajadores de la empresa e incluso visitantes representan uno de los
principales factores de contaminacion cruzada por ello es indispensable el

cumplimiento de todos los aspectos que se describen en este procedimientos.

4.1.3.17.8. Salud e Higiene de los Trabajadores y Visitantes

Las personas que no mantienen un grado apropiado de aseo personal, las que
padecen determinadas enfermedades o estados de salud o se comporta de
manera inapropiada, pueden contaminar los alimentos y transmitir
enfermedades a los consumidores (CAC/RCR 1-1969, Rev.4, 2003). Por lo
tanto es el personal manipulador de alimentos uno de los factores mas
importantes en la cadena alimentaria pues de ellos depende en gran medida el
cumplimiento de medidas higiénicas con el fin de evitar riesgos sanitarios en
los productos que se elaboran y prevenir accidentes u otros riesgos durante el
trabajo.

La salud de las personas es muy susceptible de cambiar de un dia para el otro
por ello debe monitorearse y vigilarse diariamente dicha condicién reubicado
y/o realizando un examen médico a aquellas personas que presenten o se
sospeche que padecen de enfermedades que pueden transmitirse por medio
de los alimentos y contaminarlos o de transmitir la enfermedad a otro trabajador
(National HACCP Seafood Alliance, 2000).

El Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento considerando que

el personal es el principal vector de contaminacion dentro de los
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establecimientos del sector alimentario, debe permitir monitorear la salud y las
practicas higiénicas de los trabajadores asi como también las acciones
correctivas a tomar si algun empleado no cumple con las normas y los habitos

de trabajo requeridos.

4.1.3.17.9. Proteccién contra Adulterantes

El Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento de proteccion
contra adulterantes tiene como objetivo asegurar que el alimento, material de
empaque y superficies en contacto con los alimentos estén protegidos de
contaminantes  fisicos, quimicos, microbiolégicos como lubricantes,
combustible, plaguicidas, compuestos de limpieza y agentes desinfectantes,
condensados y salpicaduras del piso (National HACCP Seafood Alliance,
2000).

Se define como alimento adulterado como aquel que presenta o contiene
cualquier sustancia venenosa o nociva para la salud también se lo define como
el alimento que ha sido preparado, empacado o mantenido bajo condiciones
antihigiénicas constituyendo un riesgo para la salud de los consumidores.

La proteccidn contra los adulterantes debe realizarse antes, durante y después
de la jornada de trabajo para ello es importante que la direcciéon de la empresa
refuerce la formacién de los empleados de manera que conozca cuales son

los factores que pueden causar que un producto se altere.

4.1.3.17.10. Manejo de Agentes Téxicos

Se entiende por agentes toxicos aquellas sustancias que al entrar en contacto
con el alimento en forma intencional o accidental pueden producir riesgos a la

salud del consumidor dentro de ellos se encuentran productos de limpieza y

desinfeccion, plaguicidas y lubricantes.
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Es importante que la empresa posea una bodega especial preferentemente
amplia, ventilada, con iluminacion, para el almacenamiento de este tipo de
productos no alimentarios, los mismos deberan estar debidamente etiquetados
indicando el nombre del componente o solucién, el nombre del fabricante y
direccion, fecha de caducidad e instrucciones de uso. El acceso a ésta area
debe ser limitado a personal autorizado.

El POES de manejo de agentes tOxicos tiene como objetivo un adecuado
etiquetado, almacenamiento y uso de agentes tOxicos para proteger los
alimentos de la contaminacion (National HACCP Seafood Alliance, 2000).

4.1.3.17.11. Control de Plagas y Vectores

Las plagas constituyen una amenaza seria para la inocuidad y la aptitud de los
alimentos ya que su presencia resulta molesta y desagradable, pudiendo dafiar
estructuras o bienes, y constituyen uno de los mas importantes vectores para la
propagacion de enfermedades, entre las que se destacan las enfermedades
transmitidas por alimentos (SAGPyA, 2005).

Tabla 13. Bacterias que pueden transmitirse por medio de plagas.

PLAGA BACTERIAS RELACIONADAS
Moscas Pueden transmitir Salmonella, Staphylococcus, Clostridium
cucarachas perfringes, Clostridium Botulinum, Shigella, Streptococcus.
Roedores Son fuente de: Salmonella y Parasitos
Aves Portadores de Salmonella y listeria

Fuente: National HACCP Seafood Alliance.

Las plagas mas comunes en la industria de panaderia/confiteria son las
cucarachas, roedores y mosquitos (SAGPyA, 2005) pudiendo producirse las
infestaciones cuando hay lugares que favorecen la proliferacion y alimentos

accesibles sin embargo se puede reducir al minimo las probabilidades de
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infestacion mediante un buen saneamiento, la inspeccién de los materiales
introducidos y una buena vigilancia, limitando asi la necesidad de plaguicidas
(CAC/RCR 1-1969, Rev.4, 2003).

El Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento de control de
plagas y vectores debe cubrir todas las tareas necesarias para minimizar la
presencia de plagas en el establecimiento de manera que se garantice la
eliminacion de los sitios donde los insectos y roedores pueden ingresar, anidar
y/o alimentarse asi como también los métodos de erradicacion en caso de

presencia.

Para la elaboracion de este procedimiento se ha disefiado un plano en donde
se indican las potenciales vias de acceso, los posibles lugares de anidamiento
y los lugares de alimentacién los mismos que deberan ser monitoreados como

una medida preventiva contra las plagas.

4.1.3.17.12. Recepcion, Manipulacién, Almacenamiento y Expedicién de

Materias Primas y Producto Terminado

Debido a la importancia del control de estas operaciones se ha elaborado un
procedimiento incluido en el POES en donde se indican las actividades que
deben realizarse antes, durante y después de estas operaciones de manera
que se proteja la seguridad y aptitud de los productos que se elaboran en la
fabrica.

4.1.3.18. Analisis Econémico para la Implementacion de las Buenas

Practicas de Manufactura
4.1.3.18.1. Introduccién

Una vez identificada la condicion inicial de la empresa asi como descrito
los requerimientos necesarios para la implementacion de Buenas
Practicas de Manufactura, en este capitulo se indicaran el costo
aproximado en cuanto a inversiones o0 contratacion de servicios que

requerira la empresa para la implementacion de BPM.
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4.1.3.18.2. Determinacion de Costos Aproximados

En la determinacién de los costos aproximados en maquinas, equipos,

utensilios, personal, operaciones de produccion,

empaquetado,

etiquetado, almacenamiento, transporte y comercializacion, garantia de la

calidad para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura se

ha tomado en consideracién las acciones necesarias para corregir los

incumplimientos de la empresa en cuanto a las secciones evaluadas de

BPM mediante la lista de chequeo elaborada en el primer capitulo del

presente trabajo.

Es importante indicar que en la determinacion de costos en instalaciones

se han considerado acciones factibles a realizar. En la siguiente tabla se

indica en resumen el costo total aproximado para la implementacion, el

costo detallado de las inversiones o contratacién de servicios a realizar en

las diferentes secciones se indica en el Anexo VIII.

Cuadro 37. Costos aproximados para implementacion de Buenas Précticas de
Manufactura en la empresa comercializadora de maiz Sancamilo

SECCION COSTO ($)
Instalaciones 12.814,90
Maquinarias y Equipos 4.880,15
Personal 167,60
Control de procesos 4.008,40
Empaquetado y etiquetado 273,48
Almacenamiento, transporte y comercializacion 750,00
Garantia de la calidad 167,14
Imprevistos 5% 1.153,08
TOTAL $ 24.214,75

Fuente: Investigacion de campo.
Elaborado por: Autor
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Como se puede observar el costo aproximado para la implementacion de
Buenas Practicas de Manufactura en la empresa es de 24.214,75 dodlares,
de los cuales el 5% corresponde a imprevistos, cabe sefalar que la
estimacion de los costos aproximados esta basado en un analisis de
proformas solicitados a diferentes empresas, por lo cual el costo para las

implementaciones se ira incrementando con el tiempo.

4.1.4. Sistema de Control y Aseguramiento de la Inocuidad del Producto
para Delegar Funciones y Controles del Sistema de Calidad de las
BPM.

4.1.4.1. Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos

El Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos (R.D.
202/2000) se popularizé6 en nuestro pais bajo las siglas ARCPC (Andlisis de
Riesgos, ldentificacion y Control de Puntos Criticos). Actualmente la legislacion
ha adoptado las siglas APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos de Control
Criticos), lo que supone una mejor traduccion de las siglas inglesas HACCP
(Hazard Analysis Critical Control Point), utilizadas a nivel internacional.

El ARCPC fue desarrollado inicialmente en Estados Unidos con un fin claro,
asegurar la calidad sanitaria y la seguridad microbiologica de los alimentos
utilizados en los primeros programas espaciales de la NASA. Hace méas de
cuarenta afos los sistemas de calidad de las industrias alimentarias se
basaban en el estudio del producto final, de forma que era imposible garantizar
la seguridad total del alimento. En su lugar se buscaba un sistema preventivo
que ofreciera un alto nivel de confianza. El sistema fue disefiado por la
Compaifiia Pillsbury, la NASA vy los laboratorios del ejército de los Estados
Unidos en Natick y tuvo como base el conocido sistema de Analisis de Fallos,
Modos y Efectos (AFME), que analiza en cada etapa del proceso los fallos
potenciales y sus causas Yy efectos. Al igual que el AFME, el HACCP analiza los
fallos potenciales relativos a la seguridad de los alimentos. En la década

siguiente, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
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(Food and Drug Administration), en colaboracion con la industria alimentaria lo
aplic6 como medida para producir alimentos inocuos en conservas de baja

acidez.

En el sistema HACCP se identifican los puntos donde apareceran los peligros
mas importantes para la seguridad del alimento (biologicos, fisicos o quimicos)
en las diferentes etapas del procesado (recepcion de las materias primas,
produccion, distribucion y uso por el consumidor final) con un objetivo claro:
adoptar medidas precisas y evitar que se desencadenen los riesgos de
presentacion de los peligros. Esta metodologia permite, a partir de los fallos,
hacer un andlisis de las causas que los han motivado y adoptar medidas que
permitan reducir o eliminar los riesgos asociados a esos fallos. Asimismo,
puede aplicarse a aquellos fallos potenciales relativos a la calidad
organoléptica del producto, su peso, volumen, vida util o calidad comercial.

4.1.4.2. Términos de referencia

Antes de adentrarnos en el Sistema HACCP es necesario familiarizarnos con

una serie de términos de referencia que enumeraremos a continuacion:
HACCP. Sistema que identifica los peligros especificos y las medidas
preventivas para su control. También se conoce como ARICPC, ARCPC y

APPCC entre otros.

Control. Condicién obtenida por cumplimiento de los procedimientos y de los

criterios marcados.

Controlar. Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el

cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de HACCP.

Desviacion. Situacion existente cuando un limite critico es incumplido
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Equipo HACCP. Grupo multidisciplinar de profesionales que lleva a cabo el
estudio HACCP.

Fase. Cualquier etapa en la obtencién, elaboracién o fabricacion de alimentos,

desde la recepcion hasta la expedicion.

Diagrama de Flujo. Secuencia detallada de las etapas o fases del proceso en

estudio, desde la recepcidn de las materias primas hasta su distribucién.

Peligro. Potencial capaz de causar un dafo. Los peligros se dividen en tres
grupos: biolégicos (fundamentalmente microbiolégicos), fisicos (presencia de
objetos no deseados: insectos, plasticos, restos de cabello) y quimicos
(pesticidas en productos vegetales, residuos farmacolégicos, hormonas en
carnes y pescados e incluso contaminaciones con productos de limpieza)

Andlisis de peligros. Se conoce también como analisis de riesgos y engloba
el proceso de recepcion e interpretacion de la informacion para evaluar el

riesgo y la gravedad de un peligro potencial.

Gravedad. Trascendencia de un peligro.

Riesgo. Estimacién de la probabilidad de que ocurra un peligro. Podemos
encontrarlo bajo los términos probabilidad o probabilidad de presentacion.

Medidas preventivas. Aquellas acciones y actividades que pueden ser
utilizadas para eliminar un peligro o reducir su impacto a niveles aceptables.

También se conoce como Medidas de Control.

Limite critico. Un valor que separa lo aceptable o seguro de lo inaceptable o

no seguro. Términos relacionados con éste son Nivel Objetivo y Tolerancia.

Punto critico de control (PCC). Un punto, paso o procedimiento que se puede

controlar y en el que un peligro para la seguridad de los alimentos puede ser
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prevenido, eliminado o reducido a niveles aceptables. También se conoce
como Punto de Control Determinante, Punto Critico, PCC1 y PCC2. En la
actualidad tiende a desaparecer la sub clasificacion de los puntos criticos en
dos: PCC1 (punto en el que el control es totalmente eficaz) y PCC2 (punto en
el que el control es parcialmente eficaz), pero conviene resaltarlo dado que el

lector encontrara numerosos documentos en los que aparezcan tal cual.

Arbol de decisiones. Secuencia de preguntas aplicadas a cada peligro para
identificar si la etapa en que se produce dicho peligro es un PCC para el

mismo.

Vigilancia. Comprobacion de que un procedimiento o proceso estd bajo
control. Se trata de una secuencia planificada de medidas o de observaciones
al objeto de evaluar si un PCC se encuentra bajo control. También se conoce
como monitorizacion.

Acciodn correctora. Accién a tomar en el caso de que la Vigilancia de un PCC
indigue una pérdida de control; esto sucede cuando el parametro a vigilar

supera el limite establecido.

Verificacion. Las pruebas y procedimientos suplementarios para confirmar que

el sistema HACCP estéa funcionando eficazmente.

Sistema HACCP. El resultado de la puesta a punto de un plan HACCP.

4.1.4.3. Caracteristicas generales del sistema HACCP

¢Qué es el sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos de Control

Criticos?

El Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos (HACCP) no

es mas que un sistema de control de la calidad de los alimentos que garantiza
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un planteamiento cientifico, racional y sistemético para la identificacion, la

valoracion y el control de los peligros de tipo microbioldgico, quimico o fisico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido la importancia del
sistema en la prevencién de enfermedades transmitidas por los alimentos
disefiando el documento Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos
de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacion, adoptado por la Comision
del Codex Alimentarius FAO/OMS en 1997.

Se puede decir que el HACCP es una forma sencilla y logica de autocontrol
gue garantice la seguridad sanitaria de los alimentos. En todo caso, y con la
misma metodologia, se pueden abordar también aspectos de calidad de los
productos, aunque el sistema no fuera disefiado originalmente para ello. Una

vez adquirida cierta practica, su aplicacion no es excesivamente complicada.

Consiste en aproximar de una manera sistematica y razonada los
conocimientos que se emplean habitualmente en el sector alimentario:
microbiologia, quimica de los alimentos, tecnologia de los alimentos vy
productos accesorios, higiene y medidas de control. Todos los paises deberian
contar con un programa de control alimenticio que, en Ultima instancia,
garantice un estado de salud y nutricidbn aceptable entre sus habitantes. No
obstante, la implantacion progresiva requiere de una complicidad entre los

empresarios y la Administracion; los primeros deben comprometerse a:

1. Estudiar los principios del sistema con una colaboracion activa entre los
directivos, técnicos cualificados y personal de planta,
2. Asignar los recursos necesarios para su aprendizaje y

3. Estar abiertos a un intercambio de experiencias con otras empresas.

La administracion por su parte debe:

1. Promover la implementacion del HACCP,

2. Capacitar a los inspectores sanitarios para confirmar su correcto desarrollo
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3. Garantizar su adaptacion a las normativas internacionales vigentes.

Aln no existe un criterio de uniformidad acerca de los protocolos a aplicar en el
contexto internacional pero es indudable que su creciente implantacion sitda al
HACCP como la Unica via para asegurar la salubridad de los alimentos.
Probablemente estemos cada vez mas cerca de alcanzar un método universal
que garantice el consumo de alimentos seguros, pero aun queda un largo
camino por recorrer si queremos conseguir una mayor homogeneidad en las

legislaciones de los diferentes paises y una mayor concienciacion empresarial.

El control de alimentos tiene que incluir todas las actividades que se lleven a
cabo en cualquiera de las etapas de la cadena alimentaria, desde la produccion
primaria hasta la comercializacion y el consumo, pasando por la elaboracion y
el almacenamiento. En estas etapas deben incluirse las distintas iniciativas
nacionales que se emprenden de conformidad con un procedimiento integrado,
en el que participan las diferentes administraciones y todos los segmentos y
sectores de la industria alimentaria. En este sentido, la FAO y el Ministerio de
Sanidad y Consumo de Espafa, han publicado recientemente el Manual de
capacitaciéon sobre higiene de los alimentos y el sistema de APPCC. Su
objetivo final es asegurar, en la medida de lo posible, una inocuidad cero de los
alimentos potenciando, de esta forma, la salud del consumidor, el crecimiento

econdmico de la region y la vida util de los alimentos.

¢Por qué dejan de utilizarse los meétodos tradicionales de control

alimenticio?

Indudablemente el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control supone
una revolucién en el campo del control cualitativo de los alimentos. Los
métodos tradicionales se basan en dos Unicos procesos, la inspeccion visual y
el analisis microbiolégico del producto final, lo que lleva anexo una serie de

desventajas:
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e Detectar en qué fase de la cadena de recepcion y/o produccion se produce
la contaminacion microbiolégica o fisico-quimica del alimento.

e Se requiere un muestreo estadisticamente significativo, lo que supone la
recogida de un importante numero de muestras con las limitaciones
econOmicas y temporales que ello supone.

e En el caso de detectarse una anomalia, debe desecharse todo el lote, con
la consiguiente pérdida financiera.

e El empresario asume una serie de responsabilidades que en ocasiones no
le corresponden ya que algunos fallos pueden tener su origen en la mala
calidad de las materias primas ofertadas por los proveedores.

¢ En muchos casos la industria tiene conocimiento de los problemas cuando
el producto ya se halla en el mercado, lo que supone una mala imagen para
la empresa y el peligro potencial de que el consumidor desconfie de esa
casa comercial en el futuro.

¢ No existen registros de las inspecciones visuales con lo que se desconoce
gué empleado la realizé, en qué fechas y con qué criterios.

e Los inspectores sanitarios realizan una visita periddica a los
establecimientos, por tanto, las observaciones hacen referencia a lo que
sucede en un dia concreto y en muchas ocasiones no es extrapolable a las
jornadas habituales.

e La inspeccidbn macroscépica es poco significativa a la hora de detectar
deficiencias o alteraciones, salvo que sean muy significativas.

e La valoracidn tradicional resulta tremendamente subjetiva y queda a merced

de la opinién de un inspector.

Ventajas e inconvenientes del sistema HACCP

La aplicacion del sistema HACCP ofrece beneficios considerables: una mayor
inocuidad de los alimentos, una mejor utilizacibn de los recursos y una
respuesta inmediata a los problemas de la industria alimentaria, sin embargo
no esta exento de algunos inconvenientes que, del mismo modo, trataremos de

analizar.
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En cuanto a las ventajas citaremos:

¢ Resulta mas econdmico controlar el proceso que el producto final. Para ello
se han de establecer medidas preventivas frente a los controles
tradicionales de inspeccion y analisis del producto final.

e Se contribuye, por tanto, a una reduccion de costos y de productos
defectuosos, lo que genera un aumento de la productividad.

e Cede la responsabilidad a la propia empresa, implicandola de manera
directa en el control de la seguridad alimentaria, frente al protagonismo
tradicional de los servicios oficiales administrativos.

¢ Los alimentos presentan un mayor nivel sanitario.

e Es sistematico, es decir, identifica los peligros y concentra los recursos
sobre los puntos criticos (PCCs) que permiten controlar esos peligros.

e Contribuye a consolidar la imagen y credibilidad de la empresa frente a los
consumidores y aumenta la competitividad tanto en el mercado interno
como en el externo.

e Se utilizan variables sencillas de medir que garantizan la calidad
organoléptica, nutricional y funcional del alimento.

e Los controles, al realizarse de forma directa durante el proceso, permiten
respuestas inmediatas cuando son necesarias, esto es, la adopcién de
medidas correctoras en los casos necesarios.

e Facilita la comunicacién de las empresas con las autoridades sanitarias
dado que se resuelven premisas basicas como el cumplimiento de las
buenas practicas sanitarias y el control del proceso que garantice esta
operacion. Se concibe como la forma mas sencilla de llegar a un punto de
entendimiento entre el empresario y las autoridades para proteger la salud
del consumidor.

e Optimiza la autoestima e importancia del trabajo en equipo (personal de la
linea de produccidén, gerencia, técnicos) ya que se gana auto confianza al
tener la seguridad de que la produccién de alimentos se realiza con un alto
nivel de precaucion. Indudablemente, todos los trabajadores deben

implicarse en su correcto funcionamiento.
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En

Facilita la inspeccion Oficial de la Administracién, ya que el inspector puede
hacer valoraciones prospectivas y estudios retrospectivos de los controles

sanitarios llevados a cabo en la empresa.

cuanto alos inconvenientes podemos sefalar:

Problemas para su implantacion debido a la falta de personal cualificado
para disefiarlo e implementarlo adecuadamente. Es fundamental que los
elaboradores del plan HACCP cuenten con los conocimientos adecuados
para realizar un trabajo impecable.

La historia personal de cada empresa. En algunos casos las creencias
arraigadas de los empresarios constituyen una barrera que dificulta la
implantacion del sistema.

La dificultad inherente al propio sistema: como cuantificar los puntos criticos
de control, las medidas preventivas, los riesgos observados. El peligro de
una mala identificacion puede llevar a una falsa seguridad que echaria por
tierra todos los principios del sistema.

La posibilidad de que prime en el empresario el temor a nuevos gastos
(mantenimiento del sistema, formacion de personal) frente a la obtencion de

resultados.

Razones basicas para implantar un sistema HACCP

La seguridad de los alimentos se ha convertido en los ultimos afios en un
requisito imprescindible para el consumidor y a diferencia de otras
caracteristicas-envasado, precio, tamafio- no es negociable. Como ejemplo
podemos decir que las grandes superficies utilizan proveedores que tengan
implantado el HACCP y sin duda se da preferencia a quienes lo aplican
eficazmente.

Resulta rentable para la empresa al disminuir, como ya hemos comentado,
el numero de productos rechazados y los costes de produccion, al emplear

los recursos en un namero limitado de puntos de control.
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e Se puede, y se debe, evitar el coste enorme que para una empresa tendria
una intoxicacién alimentaria; la publicidad del suceso puede acabar con su
imagen publica. Como ejemplo podemos hacer alusion al coste econdémico
que ha tenido para el sector carnico en Europa la encefalopatia
espongiforme bovina (mal de las vacas locas).

e Es un requisito legal en la Unidon Europea desde que se promulgo la
Directiva CEE 93/43 (legislacion esparfiola Real Decreto 2207/1995) relativa
a la higiene de los productos alimenticios.

e Los industriales del sector alimentario que deseen certificar sus sistemas de
calidad conforme a las Normas 1SO-9000, estan obligados a incluir el
HACCP en el ambito de su Sistema de Gestion de la Calidad, por tanto, la
implantacion del Sistema facilita el acercamiento de las empresas a otras

Normativas de Calidad mas compleja

4.1.4.4. ElI HACCP y los sistemas de calidad

¢.Es necesario certificar el sistema HACCP?

En principio el Sistema HACCP no necesita estar certificado por una entidad
acreditada. Su cumplimiento es competencia del Ministerio de Sanidad y
Consumo o de aquellas Comunidades Autbnomas que tengan transferida esta
competencia, cuya funcion serd comprobar si la empresa alimentaria cumple o
no los requisitos legales establecidos en el Real Decreto 2207/1995 del 20 de

diciembre, asi como la legislacion aplicable a la empresa en cuestion.

No obstante existen una serie de ventajas al obtener un certificado de
conformidad avalado por una entidad certificadora, entre las que podemos

destacar:

1. La revision del Sistema por una tercera parte imparcial y no involucrada en
la elaboracion ni en la implantacion del HACCP. El punto de vista es mas
objetivo y no esta sometido a influencias ni a los defectos propios de la

gestion diaria.
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2. Es un paso adelante para eliminar las barreras de comercializacion por
problemas técnicos relativos a la falta de seguridad en los alimentos.

3. Sila empresa alimentaria recibe un informe de auditoria favorable, por parte
de wuna entidad -certificadora reconocida internacionalmente, sus
expectativas comerciales se ven incrementadas notablemente, sobre todo,
como se comentaba en el punto 2, en el ambito de la importacion-
exportacion.

4. Por tanto, mejorar la higiene y salubridad de los productos, a través de una
gestién eficaz del HACCP, proporciona un valor afiadido a la empresa que

llegard, indudablemente, al consumidor final.

La capacidad de certificacidon es reconocida por las entidades acreditadoras
estatales, tal es el caso de DAR en Alemania, DANAK en Dinamarca, COFRAC
en Francia o ENAC en nuestro pais. ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion)
es una organizacion auspiciada y tutelada por el Ministerio de Ciencia y
Tecnologia que se constituye de acuerdo a la Ley de Industria 21/1992 y el
Real Decreto 2200/95 por el que se aprueba el Reglamento para la
Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial. Entre ENAC y el resto de
entidades acreditadoras estatales existe un acuerdo multilateral de
reconocimiento mutuo por el que cualquier entidad certificadora reconocida por
una de ellas es, a su vez, reconocida por el resto de acreditadoras. Como
entidades certificadoras podemos citar a la Asociacion Espafola de
Normalizacién y Certificacion (AENOR), DEKRA-ITS Certification Services,
Laboratori general d'assaigs i investigacions (LGAI) o Bureau Veritas Quality

International Espafia, S.A

Integracion del HACCP en los sistemas de Gestion de Calidad 1SO-9000

Un sistema de gestion de calidad comprende todas aquellas actividades
disefiadas para garantizar que una empresa cumpla sus objetivos de calidad. A
partir de esta definicion podemos intuir que el HACCP es un Sistema de
Gestidon de Calidad, ya que la inocuidad o seguridad es uno de los atributos de

obligado cumplimiento en la fabricacién de productos alimenticios. La familia de
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normas 1SO 9000 esta formada por normas internacionales que proporcionan
una guia para la gestion de la calidad junto a modelos para su implantacion.

El Andlisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos puede contemplarse
dentro de un sistema de calidad 1ISO 9000, bien sea describiendo su aplicacion
en un documento Unico que forme parte del propio sistema de calidad o bien
integrando los distintos aspectos a tener en cuenta en el HACCP en los
procedimientos ISO 9000. En tal caso nos atendriamos a los documentos 4.9,
4.10, 4.13, 4.14 y 4.15 de la UNE-EN-ISO 9001:1994 y UNE-EN-ISO
9002:1994. En el ultimo trimestre del afio 2000 se realiz6 una actualizacion de
estas normas englobandolas en la UNE-EN ISO 9001:2000 (Sistemas de
gestion de la calidad), Unica vigente en la actualidad. Como nota aclaratoria
diremos que las Normas UNE estan disponibles tanto en bibliografia
especializada como electrénicamente pero no son gratuitas; si el lector tiene
interés en acceder a la UNE-EN ISO 9001:2000 puede pulsar el siguiente
documento en la web de la Sociedad Esparfiola de Normalizacién y Certificacion
(AENOR).

Novedades en la Seguridad Alimentaria: el Sistema BRC

El Sistema BRC recoge las exigencias en materia de seguridad e higiene que
las centrales agroalimentarias deben cumplir para salvaguardar la seguridad
del producto exportado, que posteriormente distribuyen a las cadenas de
supermercados. Disefiado por la British Retail Consortium, esta norma incluye
la implantacion de un sistema HACCP y un sistema de gestion de calidad
similar a las exigencias de la ISO 9000. Hasta la fecha, las empresas
agroalimentarias espafiolas que lo han implantado encuentran en la nueva
version del Protocolo BRC un instrumento de gran utilidad para garantizar a sus
clientes la higiene y seguridad de sus productos. Este dato quedé reflejado en
Las Jornadas sobre el Sistema BRC organizadas a finales de 2002, a las que
asistieron técnicos de las principales empresas hortofruticolas, cadenas de
distribucion y expertos en calidad y medio ambiente. El protocolo no esta

disponible de forma gratuita pero si el lector esté interesado puede acceder a
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una version en espafol previo pago de 85 libras en la web de la BRC. No
obstante, AENOR desde el 18 de Septiembre de 2002, puede certificar el
protocolo BRC independiente o0 conjuntamente con otras normas y ha emitido
un reglamento de certificacion de conformidad con el protocolo BRC para las

empresas suministradoras de productos agroalimentarios.

4.1.4.5. Principios del HACCP

El Sistema HACCP consta de siete Principios que engloban la implantacion vy el
mantenimiento de un plan HACCP aplicado a un proceso determinado. Estos
principios han sido aceptados internacionalmente y publicados en detalle por la
Comision del Codex Alimentarius en 1999 y por el National Advisory Committee
on Microbiological Criteria for Foods en 1997. A continuacion, describimos
brevemente estos 7 principios:

Principio 1. Realizar un analisis de peligros. En este punto se establece
como comenzar a implantar el Sistema HACCP. Se prepara una lista de etapas
del proceso, se elabora un Diagrama de Flujo del proceso donde se detallan
todas las etapas del mismo, desde las materias primas hasta el producto final.

Principio 2. Identificar los Puntos de Control Criticos (PCC) del proceso.
Una vez descritos todos los peligros y medidas de control, el equipo HACCP
decide en qué puntos es critico el control para la seguridad del producto. Son

los Puntos de Control Criticos.

Principio 3. Establecer los Limites Criticos para las medidas preventivas
asociadas a cada PCC. El rango confinado entre los Limites Criticos para un
PCC establece la seguridad del producto en esa etapa. Los limites criticos
deben basarse en parametros cuantificables -puede existir un solo valor o
establecerse un limite inferior y otro superior- y asi asegurarnos su eficacia en

la decision de seguridad o peligrosidad en un PCC.
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Principio 4. Establecer los criterios para la vigilancia de los PCC. El equipo
de trabajo debe especificar los criterios de vigilancia para mantener los PCC
dentro de los Limites Criticos. Para ello se deben establecer acciones
especificas de vigilancia que incluyan la frecuencia y los responsables de
llevarlas a cabo. A partir de los resultados de la vigilancia se establece el

procedimiento para ajustar el proceso y mantener su control

Principio 5. Establecer las acciones correctoras. Si la vigilancia detecta una
desviacién fuera de un Limite Critico deben existir acciones correctoras que
restablezcan la seguridad en ese PCC. Las medidas o acciones correctoras
deben incluir todos los pasos necesarios para poner el proceso bajo control y
las acciones a realizar con los productos fabricados mientras el proceso estaba
fuera de control. Siempre se ha de verificar qué personal esta encargado de los

procesos.

Principio 6. Implantar un sistema de registro de datos que documente el
HACCP. Deben guardarse los registros para demostrar que el Sistema esta
funcionando bajo control y que se han realizado las acciones correctoras
adecuadas cuando existe una desviacion de los limites criticos. Esta

documentacion demostrara la fabricacion de productos seguros.

Principio 7. Establecer un sistema de verificacién. El sistema de verificacion
debe desarrollarse para mantener el HACCP y asegurar su eficacia.

4.1.4.6. ¢Qué entendemos por pre-requisitos?

Los pre-requisitos son un conjunto de propuestas formuladas por El National
Committee on Microbiological Criteria for Foods (NACMCF) que no se
consideran dentro del sistema de autocontrol HACCP pero que las empresas
alimentarias deberian ofrecer para la proteccion sanitaria de los alimentos, algo
que tradicionalmente se ha conseguido aplicando un Cdédigo de Buenas
Practicas. La inclusion de estos requisitos en los procesos de una industria

alimentaria, debidamente documentados, permiten la integracion de aspectos
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bésicos de la higiene alimentaria en un sistema de Calidad. Los pre-requisitos

atienden a diferentes aspectos:

8.
9.

Las condiciones de los establecimientos productores (locales, medios,
instalaciones)

Un plan de mantenimiento de equipos y maquinaria, incluyendo camaras
congeladoras y frigorificas y el calibrado interno y externo de los equipos de
control (termoémetros, termdégrafo, balanzas, conductimetros, pH-metro)

El plan de higiene personal y buenas practicas de manipulacion

Un plan de formacion-capacitacion

El plan de limpieza, desinfecciébn y desratizacion, que incluye los
procedimientos documentados para la limpieza y desinfeccion de equipos,
El control de proveedores que nos garantice que la empresa esta
trabajando con aquellos que tienen implantado un Cdédigo de Buenas
Practicas de Manipulacién y un programa de seguridad alimentario

Un control quimico, de forma que los productos quimicos de uso no
alimentario (productos de limpieza, fertilizantes, plaguicidas, cebos) deben
disponerse en un lugar adecuado para asegurar su diferenciacion

Un programa de desinsectacion y desratizacion

Control de parametros fisico-quimicos y microbiolégicos en el agua potable

10. Especificaciones documentadas de materias primas, productos finales y

materiales de envase

11.Toda la maquinaria debe estar construida e instalada de acuerdo a unos

requisitos higiénicos designados. El mantenimiento de los mismos y sus

sistemas de calibracién deben quedar establecidos y documentados

12.Mantenimiento de unas condiciones higiénicas saludables en la recepcion,

almacenamiento y transporte de los alimentos

13.Trazabilidad y recuperacién, entendiendo como tal la capacidad de

reconstruir con bastante precisién el historial de un alimento contabilizado
desde su nacimiento, a partir de cualquier eslabon de la cadena alimentaria
(industrializacion, comercializacion, distribucion y consumidores finales). La
rastreabilidad dota de una garantia al consumidor de carnes, pescados,

frutas u hortalizas ya que permite identificar y registrar cualquier producto
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en una base de datos, que recogera toda la informacion hasta que llegue al

consumidor.

4.1.4.7. ¢(Coémo realizaremos un estudio HACCP?

Tomando como fundamento los principios del HACCP, ser& necesario dividir el

sistema en diferentes etapas.

12 Etapa. Seleccién del equipo de trabajo HACCP

El equipo de trabajo encargado del disefio del Plan de autocontrol de la
empresa debe ser multidisciplinar y tener experiencia previa y conocimientos
extensos del producto. En funcién de los mismos, se disefiaran las tareas a

desempefiar, desde la direccion hasta la manipulacion a pie de planta.

Respecto a la formacion de los miembros del equipo seria interesante que
tuvieran conocimientos sobre control de calidad, procesos productivos de la
empresa (ciencia y tecnologia de los alimentos, ingenieria técnica), de peligros
y analisis microbiolégico (microbiologia de los alimentos) y de peligros y
analisis fisico-quimicos. Por supuesto, es esencial que dominen los principios
del sistema HACCP.

Un grupo ideal deberia estar constituido por:

1. Un especialista en seguridad/control de calidad; una persona que tenga
formacién en peligros microbiol6gicos y/o quimicos y sus riesgos asociados
al producto y domine el Sistema HACCP,

2. Un especialista en produccion: alguien que trabaje en la linea de produccién
y que conozca bien qué se hace y de qué manera en cada momento,

3. encargados de limpieza, desinfeccion y desratizacion, operarios de

fabricacion.
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No es adecuado que el grupo de trabajo lo constituya una sola persona que
disefia el sistema de control alejado de planta, sin la participacion de personal

de la industria.

22 Etapa. Definir los términos de referencia

En el apartado ¢Qué términos de referencia debemos conocer? hemos
explicado los términos usuales aplicables a un sistema HACCP. Estos términos
estan establecidos por la Comision del Codex Alimentarius, de la OMS y por
tanto aceptados internacionalmente. En esta fase deben decidirse qué
aspectos va a tratar el estudio, es el momento de decidir si nos limitamos a los
peligros microbiologicos o también incluimos los quimicos y los fisicos; si
solamente se controlard la produccién del alimento en la industria o se
incluiran, también, las fases de distribucién y consumo o incluso si se tendran

en cuenta aspectos como la calidad organoléptica.

32 Etapa. Descripcién del producto

Debe definirse claramente cuél es el producto a estudio, realizar una
descripcion completa, sus caracteristicas, ingredientes -sin olvidar nunca los
aditivos- e informacion adicional referida a su seguridad y estabilidad. El
producto debe definirse incluyendo, al menos, los siguientes parametros:
composicién, proceso de fabricaciéon, presentacion y formato, tipo de envasado,

condiciones de almacenamiento y distribucién e instrucciones de uso.

42 Etapa. ldentificar el uso esperado para cada producto

Es necesario definir el uso habitual que el consumidor hace del producto, esto
es, si lo consume crudo, cocido, combinado con otros alimentos,
descongelados, los grupos de consumidores hacia los que va dirigido -
poblacion infantil, mayores, personas con patologia medicas diversas (celiacos,
diabéticos, hipertensos...) o publico en general-.- También se requiere un
manual basico con indicaciones sobre su modo de preparacién, manejo y

conservacion.
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52 Etapa. Elaborar un diagrama de flujo del proceso de fabricacion

Esta fase del sistema resulta de especial importancia, ya que los fallos en la
misma repercutiran en el analisis de peligros que se realizara posteriormente.
Es necesario examinar minuciosamente el proceso a fin de disefiar un
diagrama de flujo que contemple todas las etapas, desde la seleccion y
recepcion de materias primas, procesado, envasado, hasta la distribucion,
venta o degustacion por el consumidor final. EI equipo HACCP debe definir el
ambito de lo estudiado. Cada diagrama de flujos sera exclusivo de la industria
en cuestién, para cada uno de los procesos o productos que elabore,
incluyendo todo tipo de informacion que resulte necesaria. No se debe ser
excesivamente simple, han de incluirse parametros como el tiempo que se
emplea en una etapa, la temperatura del medio, el grado de humedad
ambiental en etapas y productos determinados, las materias primas béasicas en
etapas iniciales, diferenciar entre circuitos limpios, menos limpios y sucios, las

condiciones de distribucion y venta.

62 Etapa. Verificar "in situ" el diagrama de flujo

Existe el peligro de realizar diagramas de flujo irreales o no ajustados al 100%
a la problemética de la empresa; para evitarlo se debe contrastar a pie de
planta todo aquello que previamente se ha disefiado. Se comprobara en los
propios locales de trabajo las operaciones de procesado -en todas y cada una
de sus fases- con el fin de comprobar cualquier desviacion existente con
respecto a lo que se ha escrito y corregir los errores que haya. Un fallo muy
habitual es que no figuren los datos de tiempo y temperatura a los que

haciamos alusién en la etapa 5.

72 Etapa. Enumerar los peligros asociados a cada etapa y las medidas

preventivas para esos peligros

Si todas las fases del sistema HACCP son importantes, ésta resulta basica y

primordial. De la correcta seleccion de peligros va a depender el resto de
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apartados, ya que el HACCP se desarrolla de forma ramificada a partir de los
peligros como punto de inicio; las medidas preventivas y los PCC se
determinaran en funcion de los peligros identificados. El grupo de trabajo utiliza
el diagrama de flujo como guia, enumerara todos los peligros de forma
sistematica, etapa a etapa del proceso, incluyendo todos los peligros
microbiolégicos, quimicos y fisicos que puedan presentarse. Para la
enumeracion de los peligros es interesante una puesta en comun de todos los
integrantes del equipo, es decir, cada uno apuntara sus sugerencias y decidiran
los peligros que puedan presentarse; es necesario tener una vision especial, no
olvidar ningun peligro fundamental pero ser razonable y no incluir peligros con

una minima probabilidad de presentacion.

En algunas ocasiones se identifican peligros que pueden y deber ser
eliminados para siempre antes de realizar el estudio. Estamos hablando de
deficiencias de disefio o estructurales, tratamientos térmicos incorrectos o
instalaciones no adecuadas; obviamente deben ser corregidos antes de la

implantacion del sistema, lo que simplificaria notoriamente el trabajo.

El principal objetivo del Sistema HACCP es eliminar o reducir a niveles
aceptables la aparicion de los peligros detallados, para ello se describen las
medidas preventivas a adoptar, unas medidas que han de ser faciles de
ejecutar, econdémicas y realmente preventivas, es decir, que eviten la aparicion
del peligro o su mantenimiento en el producto final, o al menos disminuya su
probabilidad.

Es posible que se necesite mas de una medida preventiva para controlar un
peligro especifico, pero también puede suceder que una sola medida
preventiva pueda controlar varios peligros. Incluso es posible que la medida
preventiva se adopte en una etapa diferente de aquella en la que se produce el
peligro. Las medidas preventivas necesitan apoyarse en una serie de
especificaciones que aseguren una aplicacion efectiva -planes detallados de
limpieza y desinfeccién, especificaciones de los proveedores, manual de

Buenas Préacticas de Fabricacion-. De no existir estos desarrollos de
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procedimientos normalizados, la mera definicion de medida preventiva seria del

todo inatil.

82 Etapa. Aplicar el arbol de decisiones para identificar los PCC en cada

peligro

Es muy importante resaltar que los Puntos Criticos de Control (PCC) se
establecen para cada peligro, un error tremendo es disefiarlos para cada etapa;
por tanto, en una etapa puede haber varios peligros y se decide si la etapa es
PCC para cada peligro. Para poder identificarlos de una manera fiable se

precisa un modo de proceder logico y sistematizado.

En cada una de las etapas se debe aplicar el arbol de decisiones a cada uno
de los peligros identificados y a sus medidas preventivas. De este modo, se
determinara si la fase es un PCC para cada peligro. Este arbol de decisiones
debe utilizarse con flexibilidad y sentido comun, sin perder la vision del conjunto
del proceso de fabricacion. En los primeros manuales se llegaban a utilizar tres
tipos de arboles de decisiones, uno para materias primas e ingredientes
adicionales, un segundo para los productos intermedio y final y el tercero para
cada etapa o fase de fabricacion. Sin embargo, la Organizacion Mundial de la
Salud, a través del Codex (ver el documento Sistema de Analisis de Peligros y
de Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacion),
propone un arbol de decisiones Unico con dos modalidades (el diagrama 1
denominado Secuencia Légica para la Aplicacién del Sistema HACCP vy el
diagrama 2 que propone una secuencia de decisiones para identificar los

PCCs, respondiendo a las preguntas en orden sucesivo).

Probablemente resulte de mayor utilidad el uso de un diagrama Unico que
favorezca la plena comprension del Sistema. Fernandez Crespo y Valcarcel
(2000) desarrollan un esquema que puede resultar de gran utilidad y que

reproducimos a continuacion:
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Esquema Arbol de Decisiones para la Determinacion de Puntos Criticos
de Control

Comentarios al arbol de decisiones:

1. En la pregunta nimero 1 resulta muy habitual que la respuesta sea si. Si la
respuesta es no, deberia realizarse una pregunta complementaria: si es o
no necesario adoptar en esta etapa alguna medida preventiva para la
seguridad del producto. Si no es necesario, en esta etapa no existen PCC.

2. En la pregunta numero 2 debe resaltarse la palabra etapa. Realmente lo
que se pretende es saber si la etapa, por si misma, estd concebida para
eliminar el peligro o reducirlo a un nivel aceptable. Por ejemplo, la
esterilizacion es una etapa que elimina el peligro de supervivencia de
algunos microorganismos determinados, o el filtrado es capaz de hacer
desaparecer el peligro que supone la presencia de cuerpos extrafios. Para
responder a la pregunta 2 es necesario tener en cuenta los factores
técnicos de la etapa (temperatura, tiempo estandarizado para la misma,
pH...), relacionandolos correcta y racionalmente con el peligro definido en
esa etapa.

3. En la pregunta nimero 3 el grupo de trabajo debe tener una amplia vision
del proceso en conjunto, se ha de valorar el efecto acumulativo de
sustancias o la multiplicacién de microorganismos en las fases siguientes.
Asimismo, debemos plantearnos qué sucede con los peligros fisico-
quimicos. Es evidente que un cuerpo extrafio (un vidrio, un plastico o un
pelo) no van a multiplicarse ni a proliferar. Por tanto, debemos interpretar la
pregunta de forma flexible y adaptar a las circunstancias los niveles
aceptables. Para ello recurriremos a la experiencia, guias y manuales
publicados, bibliografia, documentaciéon especifica... Asimismo, debemos
considerar que existen peligros que por propia diluciéon se pierden a lo largo
del proceso; no es recomendable que para aspectos poco importantes se
establezcan multitud de peligros.

4. La pregunta numero 4 estd muy relacionada con la namero 3. Como
ejemplo podriamos decir que en una hamburgueseria la presencia de

Salmonella en la materia prima -carne picada- que después va a ser
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cocinada para su consumo no es un PCC (la coccién eliminaria el peligro),
pero si la Salmonella aparece en un ingrediente afladido a posteriori Si
estariamos hablando de un PCC ya que no existe una fase posterior que
elimine el peligro.

5. Cuando hablamos de Puntos de Control Critico debe quedarnos claro que el
término critico afecta al control, nunca al punto.

6. En exceso de PCC no suele suponer pegas para la Administracion pero es
obvia la necesidad de aplicar el sentido comun para minimizar las carencias

del arbol de decisiones.

92 Etapa. Establecer los limites criticos para cada PCC

El limite critico se define como un criterio que debe alcanzarse para cada
medida preventiva. Puede haber una o mas medidas preventivas para cada
PCC y deben ser controladas adecuadamente, para garantizar la prevencion,
eliminacién o reduccién de riesgos a niveles aceptables. El establecimiento es
responsable de la eleccion de autoridades competentes, para validar que los
limites criticos elegidos controlen el riesgo identificado.

En general, los limites criticos corresponden a los criterios que el grupo de
trabajo ha marcado como aceptables para la seguridad del alimento. Sefalan el
paso de lo aceptable a lo no aceptable. Suelen expresarse como parametros
observables y medibles, como ejemplo, la temperatura de una camara
congeladora, el pH de una canal, caracteres organolépticos, la concentracion
de un reactivo. Los valores Optimos los obtendremos de normativas legales,
bibliografia cientifica y tecnologica especializada o de la experiencia previa de

la empresa.

Es fundamental que los limites criticos sean facilmente objetivables, que sirvan
para detectar una pérdida de control en un proceso y que el personal
encargado de su vigilancia esté preparado -lo ideal es que esté entrenado
especificamente- para valorar con facilidad y cierta rapidez si se ha superado el

nivel aceptable o no. Para facilitar el proceso lo mas sencillo es establecer unos
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limites numéricos aunque no siempre tiene que ser asi, de hecho, en ocasiones

es imposible.

102 Etapa. Establecer el sistema de vigilancia para cada PCC

Se entiende por vigilancia la observacién programada para comprobar si un
PCC esta bajo control, de esta forma detectaremos si se pierde o no el control
0 si una vez perdido se requiere de mucho tiempo para recuperarlo y adoptar
las medidas correctoras. Las observaciones y mediciones cuantificables
pueden realizarse de forma continua o periddica. En el segundo caso se
precisard de una programacion tal que garantice el control absoluto. En esta

etapa se incluira:

1. Quién lleva a cabo la vigilancia. Se debe identificar a la persona o grupo
responsable de cada aspecto concreto. Han de tener los conocimientos y la
autoridad suficiente como para implantar la medida correctora cuando sea
necesario, ademas firmaran los documentos y registros relacionados con la
vigilancia asignada

2. Como se realiza la vigilancia, es evidente que la persona o grupo encargado
debe conocer a la perfeccidbn su trabajo, para ello debe existir una
descripcion detallada y concreta de cémo realizarlo

3. Cuéando se lleva a cabo, deben especificarse con claridad la frecuencia de
las actuaciones, que seran las minimamente necesarias para tener el PCC

bajo control.

112 etapa. Establecer las acciones correctoras

Si alguno de los pardmetros ha rebasado los limites criticos establecidos se
deben tomar las acciones correctoras oportunas para mantener bajo control la
situacion. El equipo de trabajo debe establecer las acciones correctoras para
cada PCC, con el fin de utilizarse de manera inmediata en el mismo momento

en que se observa una desviacion. Las medidas correctoras deben contemplar:
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La identificacién de los responsables de su aplicacién
Una descripcién de lo que se debe hacer

El conjunto de medidas que deben tomarse cuando se ha perdido el control

A

Un nuevo bloque de medidas destinado a evitar la repeticion de los mismos
problemas en el futuro

5. Un registro escrito de las medidas tomadas.

122 Etapa. Establecer el sistema de documentacion: registro y archivo

Resulta fundamental mantener los registros de forma eficaz, reflejando con
exactitud lo sucedido. No solo es importante para el industrial, que puede
demostrar que ha aplicado correctamente el Sistema HACCP, sino para
también para la Administracion ya que puede llevar a cabo estudios
retrospectivos y puntuales de los controles que la propia industria realiza. La
documentacion de todas las fases debe recopilarse y reunirse en un manual.
Como ejemplos de registros podremos citar los relacionados con la recepcion
de materias primas: caracteres organolépticos, temperatura, documentacion,
los registros de procesos, aquellos de limpieza y desinfeccion o los que

incluyen las modificaciones introducidas al sistema.

132 Etapa. Verificar el Sistema

El equipo de trabajo establecerd métodos para comprobar si el sistema
funciona con eficacia, para ello se valorara la correcta evolucion del sistema

HACCP y sus registros. Los métodos o procedimientos de verificacion incluyen:

1. Meétodos analiticos-fisico-quimicos, bioquimicos, reoldgicos - para detectar
fallos del sistema,

2. La calibracién externa e interna de todos los instrumentos de medida (pH-
metro, balanzas, colorimetros),
Validacion de los limites criticos,

4. Reuvision de las quejas de los consumidores y
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5. Supervision de la vigilancia realizada por una persona o un grupo de

control.

142 Etapa. Revision del Sistema

Ademas de la verificacion, se debe establecer una revision del sistema, para
garantizar su validez en todo momento, aunque se realicen modificaciones que
afecten a la materia prima o al producto, a las condiciones del local o los
equipos, al envasado o al almacenamiento y distribucion del alimento. Toda
modificacién introducida debe incorporarse al Sistema HACCP vy, por tanto, se

debera modificar la documentacién y las hojas de registro necesarias.

4.1.4.8. Implantacion practica de un sistema HACCP

La implantacion efectiva del sistema HACCP en la industria no termina cuando
se disefa el sistema de autocontrol, en algunos casos pueden pasar entre 2y 4
aflos desde su implantacién hasta su correcto funcionamiento. Un aspecto
basico para reducir el tiempo de optimizacién es conocer el papel de cada uno
de los participantes en el sistema y por supuesto los requerimientos de los

equipos y las metodologias empleadas.

1. Medidas de vigilancia. En ocasiones se reducen a controles visuales del
operario pero muchas veces es necesario revisar una serie de equipos.
Estos equipos deben ser adecuados para los criterios fijados vy
suficientemente sensibles, correctamente calibrados y faciles de usar por
personal con baja cualificaciéon técnica. Cuanto mas sencillo y preciso sea

todo mas dificilmente se introduciran errores.

2. Personal de plantilla con minima responsabilidad. Es necesario, como
paso previo a la implantacion del Sistema HACCP, una adecuada formacion
y motivacion de este personal. Han de ser instruidos, de forma muy simple,
en la filosofia del sistema, dejando muy claro que su principal funcién es

trabajar de forma higiénicamente correcta. Para definir qué es exactamente
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una "higiene correcta" se habra elaborado previamente un manual de
Buenas Préacticas de Fabricacién. De forma simple, el trabajador debe saber
como hacer las cosas y por qué y tener siempre a la vista un cuaderno de
instrucciones claro y sencillo. Un aspecto interesante es saber si se dispone
0 no de profesionales o personal especifico para las tareas de limpieza. Si
no es asi, se les debe proporcionar una formacion basica, en caso contrario
deben adaptarse al Plan de Limpieza y Desinfeccion adoptado, que debe

estar también escrito. Este Plan debe seguir una serie de pasos basicos:

a. Limpieza de la materia grosera. Se eliminara toda suciedad grosera
(cuerdas, restos de cabello, vidrios, plasticos) bien a mano o bien con
un utensilio auxiliar, utilizando agua fria o caliente.

b. Detergentes. Se aplicaran para hacer desaparecer la suciedad,
utilizando cepillos 0 gamuzas para su aplicacion.

c. Enjuague del detergente con abundante agua potable, con el fin de
eliminar la suciedad y los residuos de detergente.

d. Desinfeccién. Aplicaciébn de un producto desinfectante que elimine
microorganismos patdgenos y formas resistentes al detergente.

e. Enjuague del desinfectante con agua potable.

f. Secado de superficies y equipos. Se utilizaran uatiles limpios, evitando

una posible recontaminacion.

3. Encargados de linea, planta y seccién. Este personal es fundamental
para la labor de vigilancia de los PCC, valoracion de los resultados y
adopcion de las acciones correctoras en caso de ser necesario. Su labor
diaria -mediciones y observaciones realizadas, acciones adoptadas- debe
reflejarse por escrito en fichas de control. Para que el Sistema funcione a la
perfeccion, este grupo debe disponer del tiempo necesario y la autoridad
suficiente para sancionar comportamientos anémalos de los operarios y ser
capaces de adoptar acciones correctoras cuando se detecte una pérdida de
control. Como es ldgico requieren de una formacion especializada, lo que
implica un entrenamiento previo en el uso de los equipos y una correcta

cumplimentacion de la documentacién. El sistema nunca debe pararse por

206



factores externos (dudas sobre la utilizacién de un equipo, dificultades para
comprender un valor analitico), por ello es muy importante que el trabajador
se sienta comodo, fomentar su participacidon activa y reconocer Ssus

cualidades.

4. Responsables generales-equipo HACCP- Sus funciones engloban el
disefio y la imparticion de charlas psicolégicas de motivacion y seminarios
de formacion del personal, elaboracion de los cursos y supervision general
del buen funcionamiento del sistema: verificacion del cumplimiento de las
especificaciones de los proveedores, supervision y verificacion de la eficacia
de la limpieza y desinfeccion, verificacion analitica -fisico-quimica,
bioquimica o microbiolégica- de los productos finales, calibracion periddica
de los instrumentos de medida y recepcion de quejas y reclamaciones. Los

cursos de formacion deben versar sobre temas tan diversos como:

Composicion cualitativa del alimento.
Nociones basicas de higiene
Conocimientos basicos de microbiologia.

o o T p

Conocimientos de las analiticas fisicas y quimicas requeridas para el
establecimiento del HACCP
e. Nociones sobre el almacenamiento y en su caso envasado del alimento.

f. Legislacion basica

Obligaciones (someterse a revisibn médica con periodicidad anual, tener carné
de manipulador de alimentos, mantener la higiene de los utensilios y su aseo
personal con la mayor pulcritud, utilizar ropa exclusiva de trabajo, calzado
adecuado y el cabello cubierto) y prohibiciones (fumar, comer en el puesto de

trabajo, toser o estornudar sobre los alimentos)

5. Direccion. Si la direccidon no esta totalmente convencida de los beneficios
del Sistema, su implantacion dificilmente llegara a buen término. Aqui la
Administracion juega un papel importante, motivando y explicando a los

gerentes las ventajas del HACCP. A su vez ellos deben transmitir la
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motivacion al personal a su cargo, adoptar medidas cuando se detectan
desviaciones repetidas y hacerse con los medios necesarios para que todo
funciones. La gerencia debe ser consciente de las necesidades de tiempo
del personal, de la importancia de la formacién de los empleados y el
mantenimiento de los equipos e, indudablemente, de las necesidades
econOmicas que todo ello genera; asimismo establecerd un programa de
formacion para el personal manipulador, excluirda a los manipuladores
portadores o aquejados de enfermedades susceptibles de ser transmitidas
por el alimento, hasta su total curacion clinica y la desaparicion de su
condicién de portador. Igualmente, se dispondra de la documentacion que
acredite al personal como manipulador de alimentos (carné) y que verifique
su control médico periédico, ante cualquier requerimiento de la

Administracion Sanitaria.

4.1.4.9. Controles basicos en un sistema HACCP

Uno de los controles principales en la industria alimentaria es el de aguas
potables de consumo publico. Segun la Reglamentacién Técnico-Sanitaria
para el Abastecimiento y Control de Calidad de las Aguas Potables de
Consumo Publico se establece el control de aguas potables, cualquiera que
sea su origen, bien en su estado natural o después de un tratamiento
adecuado, ya sean aguas destinadas directamente al consumo o0 aguas
utilizadas en la industria alimentaria para fines de fabricacion, tratamiento y
conservacion o comercializaciéon de productos o sustancias destinadas al
consumo humano y que afecten a la salubridad del producto final. La
frecuencia de muestreo del agua depende de la red de suministro; una red
publica sin depdsito intermedio requiere de un analisis minimo anual,
cuando la red publica tiene un depédsito intermedio se requiere de un
programa de limpieza especifico para los depdsitos del almacenamiento
intermedio, las analiticas tendran lugar una vez al afio, sin embargo el
Inspector Oficial podra exigir, basandose en los analisis, un estudio
microbiolégico exhaustivo. El Ultimo caso afecta a las redes privadas; en

este caso se requiere una autorizacion sanitaria de la empresa proveedora
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y distribuidora del agua potable, realizdndose andlisis mensuales y uno
completo anual.

e Un segundo control afecta a la presencia de animales indeseables y su
erradicacion: medidas de desinfeccion, desinsectacion y desratizacion.
Como ejemplo ilustrativo podemos pensar en una industria carnica,
tremendamente susceptible a problemas asociados a la presencia de
insectos o roedores. El Real Decreto 147/1993 establece que estas
empresas alimentarias contaran con dispositivos adecuados de proteccion
contra estos animales indeseables y la Comision 89/214/CEE dispone que
se podran adoptar métodos de caracter fisico y/o quimico si asi lo requieren
las condiciones del local: trampas, cepos, mosquiteros, insecticidas,

raticidas.

4.1.4.10. Principales fallos del sistema HACCP

1. En ocasiones existe una pésima definicion del producto y de los procesos a
los que se ve sometido, se realiza una descripcion excesivamente simple o
se obvia algun detalle. Es necesario que aparezcan conceptos como el uso
esperado del producto, a quién va dirigido, la forma de conservacion y
almacenamiento, su composicion y su caducidad. Otro fallo muy comun es
fiiar PCC para las etapas y no para los peligros o copiar de bibliografia o
guias que no entran en detalles y no definen claramente el proceso.
Habitualmente las guias no se adaptan a cada empresa individual mas bien
al contrario, la empresa debe tomar una guia como simple modelo
orientativo para conseguir un sistema real y coherente.

2. Deficiencias en el andlisis de peligros y sus medidas preventivas. Muy
frecuentemente nos encontramos con empresas que Unicamente
consideran importantes los peligros microbioldgicos, olvidandose de los
fisicos y quimicos, o bien mezclan conceptos como calidad y seguridad
alimentaria o carecen de correlacion entre los peligros indicados y las
medidas preventivas propuestas. El peligro debe estar claramente definido,
se han de incluir las causas que lo ocasionan, estableciendo medidas

preventivas para cada una de estas causas.
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3. Otro error frecuente es el exceso de PCC. En ocasiones se debe a una
mala decisibn de Gerencia que incrementa los costes del Sistema; no
obstante si estan dispuestos a asumir un gasto excesivo no hay problema.

4. Fallos en los limites criticos y su sistema de vigilancia. En muchas
ocasiones los limites criticos hacen alusién, Unica y exclusivamente, a
recuentos microbioldgicos -existe un problema porque la reglamentacion es
bastante ambigua en ese sentido- 0 a parametros que se pueden cuantificar
numeéricamente como la temperatura, el tiempo, el pH; debe quedar claro
que se pueden plantear otros criterios o convicciones (si el peligro llega
hasta aqui lo damos por bueno, en caso contrario, NO). Otro error es el
empleo de analisis largos ya que no dan una respuesta en tiempo real; por
tanto no sirven como vigilancia del proceso tal como esta establecido.

5. También pueden existir errores en la documentacion anexa: ausencia de
alguno de los documentos -Plan de Limpieza, Plan de Mantenimiento-,
indefiniciones del tipo: "se va a limpiar" sin especificar como.

6. Un error tipo es la falta de coherencia en el conjunto total del sistema.
Suelen tener lugar cuando la elaboracion del manual se realiza de forma
intuitiva, no metodoldgica. Un fallo habitual es el disefio de fichas dificiles de
entender, en las que aparecen controles que no estan incluidos en el plan
de vigilancia o imprecisiones (Un ejemplo claro de imprecision seria: "el
transcurso entre una etapa y otra fue superior al tiempo marcado”, sin

especificar exactamente cuénto).
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ANEXO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



5.1. Conclusiones

A través del diagnéstico de la situacion actual de la empresa se logro
determinar el grado de incumplimiento en cuanto a Buenas Practicas de
Manufactura, obteniendo en este andlisis el 52.45% de cumplimiento;
también se determind que en la seccién que existe un menor cumplimiento
fue en la evaluacion del personal con el 41.18%, especificamente en la falta

de capacitacion sobre las BPM.

Mediante los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento
se propuso un programa de limpieza e higiene, para la elaboraciéon del
mismo se analizaron varias proformas identificando el mejor agente de
limpieza y desinfeccién asi como también se establecid la frecuencia de
limpieza; a través de los procedimientos se propone ademas una
herramienta eficaz para controlar aspectos de las BPM que requieren ser

controlados en forma permanente para evitar incumplimientos.

Se elaboré el manual considerando todos los aspectos que requiere la
empresa para la implementacién de BPM el cual permitira a la empresa
elaborar productos sanos y seguros para el consumidor, ademas se logré
conjuntamente con el apoyo de la direccion de la empresa capacitar al
personal en cuanto a todos los aspectos que comprenden las normas de
higiene y seguridad, enfermedades transmitidas por alimentos,

contaminacion cruzada, principios sobre la limpieza e higiene.

Tomando en consideracion que las instalaciones, se realizd el analisis
econdémico obteniéndose una inversion aproximada de 24214,75 délares
de los cuales 12814,90 ddlares corresponden a instalaciones, de este rubro
existe un porcentaje elevado de inversion en infraestructura es por ello
importante que la empresa analice la posibilidad de la adquisicion de una
planta propia; sin embargo través de los lineamientos del manual se lograra
aplicar Buenas Practicas de Manufactura dentro de la empresa, ademas

constituird una herramienta para el disefio de una planta propia.
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5.2. Recomendaciones

Mediante la participacion activa de la direccion de la empresa y el personal
establecer una estructura organizacional que permita cumplir los
lineamientos de Buenas Practicas de Manufactura y de esa forma adoptar

otros sistemas de calidad como HACCP.

Programar la produccién de manera que las operaciones de limpieza y
desinfeccion se realicen adecuadamente segun lo propuesto en los

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento.

La limpieza de los alrededores debe realizarse diariamente y el personal
encargado debe utilizar unicamente el uniforme asignado para la limpieza,

no utilizar el uniforme diario.

A corto o mediano plazo considerar la posibilidad de adquirir una cisterna y
establecer los respectivos controles para el almacenamiento de agua con el
propésito de evitar interrupciones del proceso de elaboraciéon por corte de

esta fuente.
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Anexo |. Formato encuesta dirigida al personal administrativo y operativo de la
empresa para el diagndéstico de la situacion actual de las buenas practicas de

manufactura en la empresa Sancamilo de Quevedo.

9.

UNIVERSIDAD TECNICA ESTATAL DE QUEVEDO
UNIDAD DE ESTUDIOS A DISTANCIA
CARRERA: INGENIERIA INDUSTRIAL

ENCUESTA 1: INVESTIGACION DIRIGIDA AL PERSONAL
ADMINISTRATIVO

INVESTIGADOR: LEONARDO JAVIER FUENTES SANCHEZ
PLANTA: INSTALACIONES

1.- ¢ Cuanto tiempo de funcionamiento tiene la planta?

5 afios
10 afios

15 afos

20 afios

oood

Mas arios

2.- ¢Las instalaciones son?

Propias 1
Arrendadas |:|
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3.- Ubicacién de la planta en base a un croquis

4.- ;De qué material estan hechos los pisos?

Cemento |:|
Metal |:|
Otro |:|

5.- ¢De qué material estan hechos las paredes?

Bloques y Cemento 1

Metal 1
Otro |:|

6.- ¢Con qué frecuencia se realiza la limpieza en la planta? (pisos,

paredes, equipos) marque con una X
Diaria
Semanal

Mensual

0ood

Bimestral

Otra

7.- ¢ Cuantas instalaciones sanitarias existen?
Servicios higiénicos

2 1 4 1

6 1 g [
¢En donde estan ubicados?

Dentro de la planta ]

Fuera de ella ]

8- ¢Cuando se renovaron los equipos por ultimavez, y con qué frecuencia

se realiza el mantenimiento de los mismos?

219



Diaria 1
Semanal 1]
Mensual ]
Bimestral 1]
Semestral 1]

9.- ¢, Qué tipo de abastecimiento de agua dispone la planta?
Agua potable
Agua entubada

De vertiente

000

¢Y en qué actividades se emplea?

10.- ¢Como se efectua la recoleccion y eliminacién de basura y/o
desechos?

Y con qué frecuencia se realiza

Diaria 1
Semanal |:|
Otra 1

MATERIAS PRIMAS

11.- Con qué frecuencia se recibe las materias primas de los diferentes
proveedores

Diaria 1
Semanal 1]
Mensual ]
Bimestral 1]
Otra
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12.- ¢ Existe un control de las materias primas al momento de ingresar en
la planta?

Fisico, |:|
Quimico 1]

Microbiologico 1

EQUIPOS

13.- Indique los equipos y que se emplean durante los procesos de la
plantay con qué frecuencia se limpian.

Frecuencia de limpieza.

Diaria 1
Semanal 1]
Mensual 1]
Bimestral ]
Otra
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UNIVERSIDAD TECNICA ESTATAL DE QUEVEDO

UNIDAD DE ESTUDIOS A DISTANCIA
CARRERA: INGENIERIA INDUSTRIAL

ENCUESTA 2: INVESTIGACION DIRIGIDA AL PERSONAL OPERATIVO

INVESTIGADOR: LEONARDO JAVIER FUENTES SANCHEZ

Objetivo.- Determinar la situacion actual de la seguridad industrial y salud
ocupacional de la empresa SANCAMILO S. A.

1.- ¢Cuéndo fue la ultima capacitacién que recibi6 el personal y cuél fue el

tema tratado?

Un mes ]
Trimestre 1]
Semestre |:|
Un afio ]

2.- ¢Conoce usted lo que son las Buenas Practicas de Manufactura?.

Si |:| no :

3.- ¢, Conoce usted el termino Inocuidad?.

si [] no
4.- ;mantiene limpia su area de Trabajo?
Si ] No [

5.- ¢Cual es la presentacion del producto terminado (empaque Yy

embalaje)?
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Sacos |:|
Fundas |:|

Al granel —1
6. ¢A quién se entrega la produccion de la empresa?

Industrias de alimentos 1

Productores de maiz —1

7.- (Existen parametros de control de calidad durante el proceso y en el
producto terminado?
Andlisis microbioldgico
Analisis quimico
Humedad

Otro

Q000

8.- ¢Existen registros o documentacion sobre el control proceso
productivo?

Si 1 No [

9.- ¢ Qué insumos se utilizan en la planta durante el proceso?

Quimicos 1

Plaguicidas 1

Antimicoticos 1

Otros 1

Defina:

10.- ¢ Con qué frecuencia se realiza la limpieza en la planta?
Diaria
Semanal

Mensual

Hoon

Bimestral
Otra

11.- ¢;Cuales son los inconvenientes que se presentan durante la
produccion?
Si 1
NC T

Defina.
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12.- ¢ Existen devoluciones del producto final? Si existe ¢Qué es lo que
se hace con este producto?

si []

No [

Si existe ¢qué es lo que se hace con este producto?

13.- ¢El producto es debidamente etiquetado?

Si —1 No [
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Anexo II: Infraestructura y los flujos de procesos que se lleva a cabo en el &rea
de secado y almacenamiento del maiz
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Anexo lll. Lista de chequeo para el diagnostico de la situacion actual de la

empresa comercializadora de maiz SanCamilo

A: INSTALACIONES

1. Localizacion
. CALIFICACION
Art. 4.- DE LA LOCALIZACION: (N/A, 0-3)
1.1 La planta esta alejada de zonas pobladas 3
1.2. Protegidos de focos de insalubridad 2
1.3. Libre de insectos, roedores, aves 1
1.4. Areas externas limpias 1
15 No existen grietas o agujeros en las paredes externas de 3
' la planta
1.6 . _ | Plagas 1
El exterior de la planta esta
disefiado y construido para
17 impedir el ingreso de: Otros elementos 1
' contaminantes
El desarrollo de actividades de la planta no pone en
1.8 : : : 3
riesgo el bienestar de la comunidad
Resumen
ftems | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
8 8 24 15
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2. Disefio y Construccién

~ " CALIFICACION
Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCION (N/A, 0-3)
2.1 o Polvo 1
La edificaciéon esta
disefiada de manera
2.2 gue ofrezca proteccion
contra: Insectos 1
2.3 Roedores 1
Las areas internas tienen espacio suficiente para las
2.4 ) - 2
diferentes actividades
o5 Las diferentes areas de la planta estdn debidamente 3
' separadas cuando asi lo requieran.
2.6 Brinda facilidades para la higiene personal 1
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
6 6 18 9
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3. Areas

Art. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS CALIFICACION
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y (N/A, 0-3)
ACCESORIOS
Las diferentes areas estan distribuidas
3.1 .. . 2
siguiendo el flujo del proceso
3.2 Estan sefializadas correctamente 1
3.3 Permiten el traslado de materiales 2
3.4 Permiten la circulacion del personal 2
3.5 Limpieza 2
Permite una : —
3.6 apropiada: Desinfeccion 2
3.7 Des infestacion 2
3.8 Limpieza 1
Existen registros
3.9 de las operaciones| Desinfeccién 1
de:
3.10 Des infestacion 1
Los productos inflamables se encuentran
3.11 | almacenados en lugares ventilados, limpios 1
y de uso exclusivo:
Resumen
items | items Evaluados Méaxima Puntuacion Puntuacion obtenida

11

11

33

17
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4. Pisos

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS )
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y CALIFICACION
ACCESORIOS: PISOS (N/A, 0-3)
Construidos de material antideslizante y
4.1 : - 2
permite el desarrollo de actividades
4. La inclinacion permite un adecuado drenaje 0
' gue facilite la limpieza
4.3 Posee drenaje con proteccién 2

Resumen

items | items Evaluados

Maxima Puntuacion

Puntuacién obtenida

3 3 9 4
5. Paredes
ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS ]
AREAS, ESTRUCTURAS CALIFICACION
INTERNAS Y ACCESORIOS: PAREDES (N/A, 0-3)
5.1 |Son de material lavable 1
5.2 |[Son lisas 2
5.3 |No desprenden particulas 2
5.4 |Son de colores claros 3
5.5 [Estan limpias 2
56 Las uniones entre paredes y pisos son 5
' cOncavas
Resumen

items | items Evaluados

Maxima Puntuacion

Puntuacién obtenida

6 6

18

12
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6. Techos

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

CALIFICACION

ACCESORIOS: TECHOS N/A, 0-3)
6.1 Se encuentran en perfectas condiciones de 5
' limpieza
6.2 | Evitan acumulacion de impurezas 2
6.3 | Facilita la limpieza y mantenimiento 1
6.4 Son lisos 2
Los techos falsos son de material que no
6.5 . - . 2
permiten la acumulacion de suciedad
6.6 | No desprenden particulas 2
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
6 6 18 12
7. Ventanas. Puertas y otras Aberturas
ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS )
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y CALIFICACION
ACCESORIOS: VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS (N/A, 0-3)
ABERTURAS
Las ventanas y puertas estan construidas de
7.1 | manera que evitan la acumulacién de polvo u 2
otra suciedad
Las ventanas y puertas son de material de facil
7.2 limpieza 2
Las ventanas y puertas son de material que no
7.3 desprende particulas 2
74 Las ventanas y puertas estan en buen estado 3
' de conservacion
Las ventanas y puertas se cierran
7.5 | herméticamente 1
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Las ventanas de vidrio tienen una pelicula
7.6 | protectora en caso de rotura 0
7.7 | Las puertas son lisas y no absorbentes 1
78 En caso de comunicacion al exterior se tiene 1
' sistemas de proteccién en puertas y ventanas
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
8 8 24 12

8. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS )
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y CALIFICACION
ACCESORIOS: ESCALERAS, ELEVADORES Y (N/A, 0-3)
ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS
Las escaleras, elevadores y estructuras
complementarias estan ubicadas y
8.1 construidas de manera que no causa >
' contaminacion al alimento o dificulten el flujo
regular del proceso y la limpieza de la planta
Estan construidos de material durable y de
8.2 | t4cil limpieza 2
Las estructuras complementarias tienen
elementos de proteccion y su estructura tiene
8.3 | barreras a cada lado para evitar la caida de 2
objetos y materiales extrafios
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
3 3 9 6
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9. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y CALIFICACION
ACCESORIOS: INSTALACIONES ELECTRICAS Y (N/A, 0-3)
REDES DE AGUA
Los terminales estdn endosados en paredes
9.1 o techos 2
Existen procedimientos escritos para la
9.2 | limpieza de la red eléctrica y sus terminales 1
Se identifican con un color distintivo la linea
9.3 | de flujo de agua potable 1
Se identifican con un color distintivo la linea
9.4 | de flujo de vapor N/A
95 Se identifican con un color distintivo la linea 0
' de flujo de combustible
Se identifican con un color distintivo la linea
96 lde flujo de aire comprimido N/A
Se identifican con un color distintivo la linea
97 | de aguas de desecho 2
Resumen
items | items Evaluados Méaxima Puntuacion Puntuacién obtenida
7 5 21 6
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10. lluminacién

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y | CALIFICACION
ACCESORIOS: ILUMINACION (N/A, 0-3)
La iluminacion es natural siempre que fuera
: 2
10.1 | posible
La intensidad de la iluminacion es la
adecuada para llevar una normal ejecucion de
10.2 - 2
actividades
Las fuentes de luz artificial por sobre las lineas
de produccion y empaque estdn protegidas
10.3 | para no contaminar los alimentos en caso de 2
rotura
Los accesorios que proveen luz artificial estan
10.4 | limpios 2
Los cambios en los accesorios de luz artificial
10.5 | se hacen con la frecuencia adecuada 1
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
5 5 15 9

11. Ventilacion

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS

CALIFICACION

AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y (N/A, 0-3)
ACCESORIOS: VENTILACION
11.1 La ventilacion es adecuada para remover el 1
' calor excesivo.
11.2 La ventilacion utilizada no genera particulas >

gue contaminen el producto
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11.3 Las aberturas para la circulacion de aire 5
' estan protegidas
11.4 La proteccion de los ventiladores es 1
' facilmente removible para su limpieza
Existen procedimientos escritos para el
mantenimiento, limpieza y cambio de filtros
11.5 : - 2
en los ventiladores o acondicionadores de
aire
Resumen
items | items Evaluados Méaxima Puntuacion Puntuacion obtenida
5 5 15 8

12. Temperaturay Humedad

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS )
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y CALIFICACIO N
ACCESORIOS: TEMPERATURA Y HUMEDAD (N/A, 0-3)
AMBIENTAL
Existen mecanismos para el control de
temperatura y humedad ambiental
12.1 . . 0
especialmente en areas donde el producto lo
requiera
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacién obtenida
1 1 3 0

13. Servicios Higiénicos, Duchas y Vestuarios

ART. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS
AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y

CALIFICACION

ACCESORIOS: SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y (N/A, 0-3)
VESTUARIOS
13.1 |Entrely15 1 excusado 3
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13.2 trabajadores S,e. 1 lavamanos
tiene como minimo
13.3 1 ducha
No comunican
13.4 directamente con
Las instalaciones areas de produccion
san!tar!as (servicios Tienen ventilacion
135 sanitarios, duchas y
) , adecuada
vestidores):
Estan limpias y
13.6 organizadas y en
buen estado
13.7 Jabon liquido
Toallas desechables o
i equipo de secado de
13. .
3.8 | Estan dotados de: MAnos.
13.9 Papel higiénico
Recipientes para
13.10 material usado
En las zonas de acceso a las areas criticas
13.11 | existen unidades dosificadoras de
desinfectantes
Existen avisos visibles alusivos a la
13.12 . )
obligatoriedad de lavarse las manos
Resumen
tems | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacién obtenida

12

12

36

17
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14.Suministros de Agua

ART. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES: CALIFICACION
SUMINISTRO DE AGUA (N/A, 0-3)
14.1 El suministro de agua a la planta es potable 1
14.2 Se realizan controles fisicoquimicos del agua 0
13.3 Se realizan controles microbiologicos del 0

agua
Las instalaciones para almacenamiento de
agua estan adecuadamente disefiadas,
14.4 . . . N/A
construidas y mantenidas para evitar la
contaminacion
14.5 El tratar_nlento guimico del agua almacenada N/A
es monitoreado.
El sistema de distribucion para los diferentes
14.6 1
procesos es adecuado
Los sistemas de agua potable y no potable
14.7 . ) " 1
estan claramente identificados
El agua no potable no es ingrediente del
14.8 alimento 3
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
8 6 24 7
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15 Destino de los Residuos

ART. 7.- SERVICIOS DE PLANTA — FACILIDADES: <
CALIFICACION
DESTINO DE LOS RESIDUOS (N/A, 0-3)
La planta dispone de un o
15.1 | sistema adecuado de Liquidos 1
recoleccion, almacenamiento
15.2 | proteccion y eliminacion de Solidos 1
residuos y desechos
15.3 Toda basura que se produce en el interior 1
' de la planta se remueve con frecuencia
Los contenedores de desechos se limpian y
15.4 : . . 1
desinfectan con la frecuencia apropiada
Existe un sistema particular para la
15.5 | recoleccion y eliminacion de substancias 0
toxicas.
El manejo, almacenamiento y recoleccion
15.6 de los desechos previene la generacion de 1
olores y refugio de plagas
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
6 6 18 5
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A: RESUMEN - INSTALACIONES

. p ITEMS MAXIMA PUNTUACION
CATEGORIA ITEMS EVALUADOS | PUNTUACION| OBTENIDA
1.1 |Localizacién 8 8 24 15
1. |Disenoy 6 6 18 9
Construccion
1.3 |Areas 11 11 33 17
1.4 | Pisos 3 3 9 4
1.5 |Paredes 6 6 18 12
1.6 | Techos 6 6 18 12
17 Ventanas, puertas y 3 8 24 12
otras aberturas
Escaleras,
18 Elevadores y 3 3 9 6
Estructuras
Complementarias
Instalaciones
1.9 |eléctricas y redes 7 5 15 6
de agua
1.10 | luminacion 5 5 15 9
1.11 | Ventilacion 5 5 15 8
Temperatura'y
1.12 Humedad 1 1 3 0
1.13 Servicios H|g|en|(_:os, 12 12 36 17
duchas y vestuarios
114 Suministro de 3 6 18 7
Agua
1,15 | Destino de 6 6 18 5
Residuos
Total 95 91 273 139
ey
Grado de cumplimiento 50.90%

(sobre el 100%)
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B: MAQUINARIAS Y EQUIPOS

1. Requisitos
CALIFICACION
ART. 8 .- REQUISITOS (N/A, 0-3)
11 Los equipos corresponden al tipo de proceso 3
' productivo que se realiza en la planta
12 Resistentes a la 5
' Los materiales de corrosion
los que.estén De facil limpieza (sin
1.3 | construidos las rajaduras, puntos 1
magquinarias y muertos)
equipos son:
1.4 De facil desinfeccion 1
Se imparte instrucciones especificas
1.5 | sobre precauciones en el manejo de las 2
maquinarias
Los equipos y utensilios utilizados para
1.6 | manejar un material no comestible estan 2
claramente identificados
La lubricacion de las diferentes maquinas se
1.7 | realiza tomando las medidas adecuadas 2
para prevenir contaminacion
1.8 Las maquinas y equipos Fisica 1
son mantenidos en
1.9 | condiciones que Quimica 1
prevengan la posibilidad
1.10 | de contaminacion: Biologica 1
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
10 10 30 16
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2. Monitoreo de los equipos, limpieza y desinfecciéon

CALIFICACION

ART 9.- MONITOREO DE LOS EQUIPOS (N/A, 0-3)
Los equipos que lo requieren estan
2.1 provistos de instrumentacion necesaria para 2
su operacioén, control y mantenimiento
29 Existen sistemas de calibracion de los 5
) equipos de control (balanzas, pH metro, etc.)
Las superficies de los equipos en contacto
53 con materia prima y producto en proceso se >
' limpian y desinfectan con la frecuencia
necesaria
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
3 3 9 6

B: RESUMEN - MAQUINARIAS Y EQUIPOS

; ; ITEMS MAXIMA PUNTUACION
CATEGORIA ITEMS EVALUADOS PUNTUACION OBTENIDA

2.1| Requisitos 10 10 30 16

Monitoreo de los
2.2| equipos limpieza y 3 3 9 6

desinfeccién

Total 13 13 39 22

Grado de cumplimiento 0

(sobre el 100%) 56.41%
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C: PERSONAL

1. Educacién y Capacitacion

- - CALIFICACION
ART. 11 .- EDUCACION Y CAPACITACION (N/A, 0-3)
La planta tiene definidos los requisitos que
1.1 debe cumplir el personal para cada area de 1
trabajo
El personal que labora en la planta ha sido
1.2 capacitado en Buenas Précticas de 0
Manufactura
El personal recibe capacitacidon especifica
1.3 . . 1
dentro de las diferentes areas
14 Posee programas de evaluacion del 0
' personal
La capacitacion inicial al nuevo personal es
15 : - 1
reforzada y actualizada periddicamente
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
5 5 15 3
2. Estado de Salud
CALIFICACION
ART. 12 .- ESTADO DE SALUD (N/A, 0-3)
El personal nuevo es sometido a un
2.1 examen médico antes de ingresar a 3
la planta
2o El personal que labora en la planta tiene 3

carnet de salud vigente
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Se da seguimiento al personal que se ha
ausentado por enfermedad infecto-
2.3 contagiosa o lesion que pudiera dejar 2
secuelas capaces de contaminar el
alimento
2.4 Existen registros de estos seguimientos 0
55 En caso de reincidencia se investigan las 1
' causas
26 La planta cuenta con un botiquin de >
' primeros auxilios
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida

6

6

18

11

3. Higiene y Medidas de Proteccidn

ART. 13.- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

CALIFICACION

(N/A, 0-3)
31 Se cuenta con normas escritas de limpieza 5
' e higiene para el personal
3.2 Conoce el personal estas normas 2
33 Provee la planta uniformes adecuados para >
' el personal
34 Los uniformes son de colores claros que 0
' permiten visualizar su limpieza
3.5 Los uniformes no se lavan en planta 0
3.6 Mandil u overol 2
Los componentes del
3.7 uniforme del personal | Gorra 2
38 se encuentran limpios Mascarilla 5
y en buen estado
3.9 Guantes 2
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3.10 Calzado 2
El calzado del personal es cerrado y
3.11 donde se requiere es antideslizante e 2
impermeable
Se restringe la circulacion del personal con
3.12 : , ) 1
uniformes fuera de las areas de trabajo
Existen letreros en lugares visibles para
3.13 > ) 1
referentes a normas de higiene alimento
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
13 13 39 20
4. Comportamiento del Personal
ART. 14 -17.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL CA;‘&'/:AC'S‘_%I)ON

Existen avisos o letreros e instrucciones visibles

41 sobre la prohibicién de: 0
' fumar o comer en las areas de trabajo
Existen avisos o letreros e instrucciones visibles
4.2 | sobre la prohibicién de: Circular personas 0
extrafias a las areas de produccién
Existen avisos o letreros e instrucciones visibles
4.3 | sobre la prohibicion de: Usar barba, bigote o 0
cabello descubiertos en areas de produccion
Existen avisos o letreros e instrucciones visibles 0
4.4 | sobre la prohibicion de: Usar joyas, ufias largas,
uflas con esmalte, usar maquillaje
4.5 Escupir 3
4.8 | Enlos empleados no | Tocarse el cuerpo 1
se observan las
siguientes acciones Meterse los dedos en la
49 nariz, en la boca o en 3
' las orejas
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Los visitantes al ingresar a las zonas de
4.10 | procesamiento utilizan la indumentaria basica:
cofia, mandil y mascarilla

Resumen

ftems | items Evaluados

Maxima Puntuacion

Puntuacién obtenida

10 10 30 8
C: RESUMEN - PERSONAL
. , ITEMS MAXIMA  |PUNTUACION
CATEGORIA ITEMS EVALUADOS|PUNTUACION| OBTENIDA
3.1 [Fducaciony 5 5 15 3
Capacitacion
3.2|Estado de Salud 6 6 18 11
33 nglene'yr/ Medidas de 13 13 39 20
Proteccion
3.4 Comportamiento del 10 10 30 8
personal
Total 34 34 102 42
Grado de cumplimiento o
(Sobre el 100%) 41.18%
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D: PRODUCTO

1. Producto e Insumos

CALIFICACION
ART. 18-25.- PRODUCTO (N/A, 0-3)
11 Tienen especificaciones escritas para el 5
) producto
12 Se realiza una inspeccion y clasificacion del 3
' producto durante su recepcion
Se dispone de procedimientos escritos que
1.3 . : : 2
garanticen la inocuidad del producto
El producto se almacena en condiciones que
1.4 evitan el deterioro, contaminacion y 2
alteracion
15 El producto esta debidamente identificado 2
Los recipientes/envases/ contenedores
1.6 /empaques no desprenden substancias a 2
productos en contracto
17 Los recipientes/envases/ contenedores son 5
' de facil limpieza
18 Las zonas donde se recibe el producto se 5
' encuentran limpias
19 Estas areas estan separadas de las areas 1
' de produccién
Los insumos para la fumigacion del producto
1.10 son los autorizados para su uso en los 1
alimentos y la dosificacién es la permitida
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
10 10 30 19
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2. Agua

CALIFICACION
ART. 26.-AGUA (N/A, 0-3)
El Agua que utiliza como materia prima es
2.1 0
potable
La limpieza y lavado de maquinarias,
equipos y materiales es con agua potable
2.2 0
o tratada de acuerdo a las normas
nacionales es internacionales
53 Existe un sistema de almacenamiento 1
' especifico para el agua
Resumen

ftems | items Evaluados

Maxima Puntuacion

Puntuacién obtenida

3 3 9 1
D: RESUMEN - PRODUCTO
CATEGORIA |ITEMS| o[G0 0 | pUNTUAGION|  OBTENIDA
4.1|Producto e Insumos| 10 10 30 19
4.2 Agua 3 3 9 1
Total 13 13 39 20
crad documpie

E: OPERACIONES DE PRODUCCION
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1. Operaciones de Produccidn

. ALIFICACION
ART. 27-40.-OPERACIONES DE PRODUCCION = CACIO
(N/A, 0-3)
11 Existe una planificacion de las actividades 5
' de produccion
Antes de iniciar produccion se verifica la
1.2 limpieza y el buen funcionamiento de las 2
maaquinarias y se registran las inspecciones
13 Estan disponibles todos los documentos >
' relacionados con la produccion
Los procedimientos de limpieza y
14 : iy ) e 2
desinfeccién son validados periédicamente
15 Se registra la calibracion de los equipos de 5
' control
El proceso de fabricacion esté descrito
1.6 claramente indicando ademas controles 2
necesarios a efectuar
17 Se advierte al personal para que informe 5
' cualquier anormalidad en el proceso
Se registra las acciones correctivas cuando
1.8 se presenta cualquier anormalidad o 1
desviacion durante el proceso
El almacenamiento del producto se realiza
1.9 de la forma correcta para evitar posibles 2
contaminaciones
Existen procedimientos que indiquen el
1.10 destino correcto de los productos no 1
conformes
Se mantienen los documentos de
produccion/distribucion por un periodo
1.11 . . o 1
minimo equivalente a la vida util del
producto
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
11 11 33 19
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E: RESUMEN - OPERACIONES DE PRODUCCION

; : ITEMS MAXIMA | PUNTUACION
CATEGORIA 'TEMS £vALUADOS| PUNTUACION| OBTENIDA
5.1 | Operaciones de produccion| 11 11 33 19
Total 11 11 33 19
Grado de cumplimiento 0
(Sobre el 100%) 57,58%

F: EMPAQUE Y ETIQUETADO

1.- Empaque y Etiquetado

CALIFICACION
ART. 41-51.- EMPAQUE Y ETIQUETADO (N/A, 0-3)
11 El producto es empaquetado y etiquetado 5
' de acuerdo a la reglamentacion del pais
El empaque del producto es aprobado por
1.2 : 2
control de calidad
Antes de
1.3 comenzar Limpieza del area 2
las operaciones de
empacado .
se verifica y Que el material de .
1.4 registra: emp.aque corresponda 2
al alimento
El personal conoce los riesgos inherentes al
15 . 1
empaquetado y etiquetado
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
5 5 15 9

248




F: RESUMEN - EMPAQUE Y ETIQUETADO

. . iTEMS MAXIMA | PUNTUACION
CATEGORIA ITEMS EVALUADOS| PUNTUACION| OBTENIDA
6.1| Empaque y Etiquetado 5 5 15 9
Total 5 5 15 9
Grado de cumplimiento o
(Sobre el100%) 60,00%

G:

ALMACENAMIENTO,

DISTRIBUCION,

COMERCIALIZACION

TRANSPORTE Y

1. Almacenamiento, Distribucion, Transporte y Comercializacion

ART. 52-59.-ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

CALIFICACION
(N/A, 0-3)

11

Los almacenes o bodegas de producto
terminado estan en condiciones
higiénicas y ambientales apropiadas

1.2

Las condiciones de temperatura y
humedad son apropiadas para garantizar
la estabilidad del producto

1.3

Existen procedimientos para: Limpieza e
higiene del almacén/bodega

1.4

Los productos son almacenados
adecuadamente evitando el contacto con el
suelo y las paredes

15

La distribucion del producto final en el
almacén/ bodega facilita el libre ingreso
del personal para el aseo y mantenimiento
del local

1.6

Dentro del almacén o bodega se puede
identificar el tipo de productos que alli se
encuentran
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El transporte esta en condiciones
1.7 higiénico-sanitarias y de temperatura que 1
garantizan la conservacion del producto
18 Los medios de transporte permiten una 5
' facil limpieza
19 No se transportan sustancias toxicas con 5
' el producto
110 Se revisa los vehiculos antes y después 1
' de que se cargue el producto
Para la comercializacién o expendio del
111 alimento se dispone de: Sacos, fundas o 2
' al granel
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
11 11 33 17

G: RESUMEN - ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

CATEGORIA ITEMS ITEMS

EVALUADOS| PUNTUACION OBTENIDA

MAXIMA PUNTUACION

Almacenamiento,

7.1 | distribuciony 11 11 33 17
comercializacion
Total 11 11 33 17
Grado de cumplimiento 51 5204

(sobre el 100%)
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H: ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

1. Aseguramiento y Control de Calidad

ART 60-67.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIFICACION
CALIDAD (N/A, 0-3)
11 Recepcién 2
Se cuenta con .
1.2 controles de calidad Procesamiento 2
apropiados en el area
1.3 de-: Empaque 2
1.4 Almacenamiento 1
1.5 | Se cuenta con Materias Prima 1
especificaciones
1.6 | sobre: Producto Terminado 2
Existe una documentaciéon que describa detalles
1.7 | esenciales de equipos, procesos, 2
procedimientos
Se dispone de un laboratorio para pruebas y/o
1.8 | ensayos de control de calidad interno o externo 2
acreditado
19 Se dispone de procedimientos de limpieza y 5
' desinfeccién de equipos e instalaciones
1.10 Limpieza 1
1.11 | Sellevanregistros de | cajibracion 1
cada equipo o
inStl’umentO I‘eferente a. Mantenimiento
1.12 . 1
preventivo
El plan de saneamiento incluye un sistema de
1.13 1
control de plagas
Resumen
items | items Evaluados Maxima Puntuacion Puntuacion obtenida
13 13 39 20
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H: RESUMEN - ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

CATEGORIA ITEMS ITEMS MAXIMA PUNTUACION
EVALUADOS | PUNTUACION OBTENIDA
g.1|\seguramiento y 13 13 39 20
control de calidad
Total 13 13 39 20
limient
Grado de cumplimiento 51.28%

(sobre el 100%)
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Anexo |V:

1. Rotulos de Higiene y Seguridad

MANTENER ORDEN
Y LIMPIEZA

USO OBLIGATORIO DE
GUANTES

USO OBLIGATORIO DE
TACHOS Y CESTOS DE
BASURA

USO OBLIGATORIO DE

COFIA Y MASCARILLA

LAVE SUS MANOS
DESPUES DE UTILIZAR LOS
SANITARIOS

PROHIBIDO FUMAR

DESCONECTE LA
MAQUINA ANTES DE
EFECTUAR LA LIMPIEZA

MANTENER LA PUERTA
CERRADA

7 e )

PRECAUCION

NO INTRODUZCA
LAS MANOS

DENTRO DE LA
MAQUINA
MIENTRAS ESTE

FUNCIONANDO.
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PROHIBIDO
COMER Y
BEBER

CUIDADO ALTO
VOLTAJE

PELIGRO
GAS INFLAMABLE

EXTINTOR

MANGUERA PARA
INCENDIOS

SALIDA DE
EMERGENCIA
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2. Pictogramas de Peligro

F
Facilmente
inflamable

F+
Extremadame)
nte
inflamable

C
Corrosivo

T
Toxico

T+ Muy
Toxico

Clasificacion: Sustancias Yy preparaciones que
reaccionan exotérmicamente también sin oxigeno y
gue detonan segun condiciones de ensayo fijadas,
pueden explotar al calentar bajo inclusion parcial.
Precaucion: Evitar el choque, Percusién, Friccion,
formacion de chispas, fuego y accién del calor.

Clasificacion: Liquidos con un punto de inflamacién
inferior a 21°C, pero que NO son altamente
inflamables. Sustancias sélidas y preparaciones que
por accién breve de una fuente de inflamacion pueden
inflamarse facilmente y luego pueden continuar
guemandose o permanecer incandescentes.
Precaucién: Mantener lejos de Illamas abiertas,
chispas y fuentes de calor.

Clasificacion: Liquidos con un punto de inflamacion
inferior a 0°C y un punto de ebullicibn de méaximo de
35°C. Gases y mezclas de gases, que a presion
normal y a temperatura usual son inflamables en el
aire. Precaucion: Mantener lejos de llamas abiertas,
chispas y fuentes de calor.

Clasificacion: Destruccion del tejido cutdneo en todo su
espesor en el caso de piel sana, intacta.

Precauciéon: Mediante medidas protectoras especiales
evitar el contacto con los ojos, piel e indumentaria. NO
inhalar los vapores. En caso de accidente o malestar
consultar inmediatamente al médico.

Clasificacion: La inhalacion y la ingestiébn o absorcion
cutdnea en pequefia cantidad, pueden conducir a
dafios para la salud de magnitud considerable,
eventualmente con consecuencias mortales.
Precaucion: evitar cualquier contacto con el cuerpo
humano. En caso de malestar consultar
inmediatamente al médico. En caso de manipulacién
de estas sustancias deben establecerse
procedimientos especiales.

Clasificacion: La inhalacion y la ingestion o absorcion
cutanea en MUY pequefia cantidad, pueden conducir
a dafios de considerable magnitud para la salud,
posiblemente con consecuencias mortales.
Precaucion: Evitar cualquier contacto con el cuerpo
humano, en caso de malestar consultar
inmediatamente al médico.
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http://www.texca.com/picto/Gvo04.gif
http://www.texca.com/picto/Gvo02.gif

Xn
Nocivo

N
Peligro para
el medio
ambiente

Clasificacion: La inhalacion, la ingestion o la absorciéon
cutanea pueden provocar dafios para la salud agudos
0 cronicos. Peligros para la reproduccion, peligro de
sensibilizacién por inhalacién, en clasificacién con
R42.

Precaucién: evitar el contacto con el cuerpo humano.

Clasificacion: En el caso de ser liberado en el medio
acuatico y no acuatico puede producirse un dafio del
ecosistema por cambio del equilibrio natural,
inmediatamente o con posterioridad.

Precaucion: Segun sea el potencial de peligro, no
dejar que alcancen la canalizacién, en el suelo o el
medio ambiente. Observar las prescripciones de
eliminacion de residuos especiales.

Fuente: Los rétulos han sido obtenidos en la direccion de internet
http://seguridadindustrialkomarek.blogspot.com/2008/04/sealizacinde-seguridad.html;
obedeciendo las normas nacionales e internacionales de sefializacion.
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Anexo V: Registro de Mantenimiento/Reparacién de Equipos

REGISTRO

SANCAMILO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA MANTENIMIENTO/REPARACION

MAQUINAS/EQUIPOS

Cdédigo:

Revision:
Fecha:
Pagina:

Fecha:

Equipo:

Actividad: |:| Reparacion

Descripcion del Problema/ Mantenimiento Realizado:

|:| Mantenimiento

Acciones Correctivas:

Técnico Responsable:

Observacion:

Elaborado por: Revisado por:

Fechade Elaboracidn:

Fechade Aprobacién:
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Anexo VI: Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

PROCEDIMIENTO

SANCAMILO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

SEGURIDAD DEL AGUA

Caédigo:

Revision:
Fecha:
Pagina:

1. Objetivo

Este procedimiento tiene como objetivo definir la metodologia a seguir para garantizar
la inocuidad del agua utilizada en la empresa comercializadora de maiz SanCamilo.

2. Alcance

El alcance de este procedimiento abarca a toda la planta de produccion.

3. Definiciones

e Agua Potable: Se entiende la que es apta para la alimentacién por lo tanto no
debera contener substancias o cuerpos extrafios, de origen biol6gico, orgéanico,
inorganico o radioactivo en contenidos que la hagan peligrosa para la salud.

e Contaminacidn: Presencia de microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias
extrafias de origen mineral, organico o biolégico, sustancias radioactivas y/o
sustancias toxicas en cantidades superiores a las permitidas por las normas

vigentes.

e Planta de elaboracion: Contempla las areas de elaboracion de salsa y rellenos y

de produccion.

4. Documentos Referenciales

Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
Norma INEN 1108: 2011. Agua Potable. Requisitos.

Elaborado por: Revisado por:

Fecha de Elaboracidn:

Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

PROCEDIMIENTO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA SEGURIDAD DEL AGUA

Fecha:
Pagina

Codigo:

Revision:

5. Procedimiento

Es importante indicar que todas las llaves o terminales de red de la empresa se deben
numerar con el propésito de controlar toda la distribucion de agua potable en la planta.

Actividad

Cémo

Cuando

Responsable

Control 1.

Fisico Quimicoy
Microbioldgico del
agua de red
publica

El jefe de calidad se encargara de tomar
la muestra de agua de la red publica del
grifo numerado de acuerdo al POES
01.01: “Plano de distribucién vy
numeracion de terminales de red de
agua de la planta”. Para ello abrird el
grifo numerado y dejara caer un chorro
de agua unos minutos, luego procedera a
recoger la muestra en envase plastico
estéril (200 mililitros) para el analisis
microbioldgico y en un envase limpio y
seco para el andlisis fisico-quimico, las
muestras seran etiquetadas indicando el
numero de red, la fecha, la hora. Cada
vez que se efectle una toma de muestra
se realizara alternando los grifos
numerados.

El jefe de calidad o persona asignada por
él llevara las muestras a un laboratorio
externo en el menor tiempo posible para
sus respectivos analisis.

Los informes del analisis seran
analizados, registrados y archivados.

Cada afio

El Jefe de Calidad

Laboratorio Externo

Elaborado por:

Revisado por: Fecha de Elaboracion:

Fecha de Aprobacion:
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, PROCEDIMIENTO Cddigo:
S’\I\ C’\l\“LO Revisién:
COMERCIALIZADORA DE GRANOS 5A SEGURIDAD DEL AGUA Fecha:
Pagina:
7. Monitoreo
Qué Como Cuando Responsable
Olor, sabor Andlisis Sensorial Diariamente Jefe de Calidad

Cloro residual

Determinar el nivel de cloro residual
mediante el reactivo ortotolidina, para
ello se toman 10 centimetros cubicos
de muestra y se agregan 2 a 3 gotas de
reactivo ortotolidina, se esperan 5
minutos para total desarrollo del color
y se compara con la escala
colorimétrica correspondiente

Cada tres meses

Jefe de Calidad

8. Acciones Correctivas

Si el agua analizada de la red publica presenta alteraciones de los parametros fisico-

quimicos, microbiolégicos, el jefe de calidad debe comunicarse inmediatamente con la

empresa abastecedora ETAPA quién determinara las acciones correctivas a tomar. Si

fuese necesario el jefe de calidad cumplira con las acciones correctivas cuando estas

pueden ser realizadas en el interior de la planta, caso contrario ETAPA llevara a cabo

las acciones correspondientes.

Elaborado por:

Revisado por: Fecha de Elaboracién:

Fecha de Aprobacion:
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) PROCEDIMIENTO Codigo:
S’\I\ C’\l\“LO Revisién:
COMERCIALIZADORA DE GRANOS 5A SEGURIDAD DEL AGUA Fecha:
Pagina:
8. Verificacion
Qué Como Cuando Responsable

Registro de cloro residual

Inspeccion visual

Cada tres meses

Jefe de Calidad

Registros fisico- quimico y
microbioldgico del agua.

Inspeccién Visual

Cada afio

Jefe de calidad

9. Registros

1. Registro POES 01.01: Analisis fisico-quimico, microbiol6gico del agua de red
publica efectuados en el laboratorio externo.

2. Registro POES 01.02: Andlisis interno de cloro residual en el agua de red

publica.

10. Anexos

Plano de distribucion y numeraciéon de terminales de la red de agua en la planta.

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

REGISTRO

Cddigo:

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

ANALISIS FiSICO-QUIMICO,
MICROBIOLOGICO DEL AGUA
EFECTUADOS EN UN
LABORATORIO EXTERNO

Revision:
Fecha:
Pagina:

Tipo de andlisis:

Terminal de red:

Fisico-Quimico []

Microbiolégico []

Cantidad de muestras:

Tipo de Envase:

Fecha toma de muestra:

Fecha de entrega de la muestra:

Nombre del laboratorio:

Parametros
Analizados

Resultado

Valor
Recomendado

Observacion

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

REGISTRO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

ANALISIS INTERNO DE CLORO
RESIDUAL

Cédigo:

Revision:
Fecha:
Pagina:

VALORES NORMALES:

Parametro Limite maximo permisible
Cloro Residual 0,3-1,5mg/l
Numero
Fecha de Cloro . . .
P . . Observaciones Acciones Correctivas
de Analisis Terminal Residual
de red
Elaborado por: Revisado por: Fecha de Elaboracion: Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

PROCEDIMIENTO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
SUPERFICIES QUE ENTRAN EN

CONTACTO CON EL ALIMENTO E
INFRAESTRUCTURA DE LA PLANTA

Cddigo:

Revision:
Fecha:
Pagina:

1. Objetivo

Este procedimiento tiene como objetivo definir las
desinfeccion de instalaciones, equipos y superficies que entran en contacto con
alimentos de manera que se garantice en todo momento la higiene y limpieza de la

planta.

2. Alcance

practicas de limpieza y

Se aplica a las instalaciones como: pisos, ventanas, puertas, paredes, techo, mallas
metalicas, sanitarios y todos los equipos, superficies y utensilios empleados en las
diferentes areas de produccioén y elaboracion de salsa y rellenos.

3. Definiciones

* Limpieza: Eliminacién de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otras
materias objetables.

* Detergente: Producto que afadido al agua aumenta su poder limpiador, al facilitar
la eliminacion de los restos de materia organica de las superficies.

* Desinfeccion: Reduccién del nUumero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a la contaminacién nociva del alimento mediante agentes quimicos y/o
métodos fisicos higiénicamente satisfactorios.

* Contaminacion: Presencia de microorganismos, virus y/o pardsitos, sustancias
extrafias de origen mineral, organico o biolégico, sustancias radioactivas y/o
sustancias toxicas en cantidades superiores a las permitidas por las normas
vigentes o que se presuman nocivas para la salud.

4. Documentos Referenciales

Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Aprobacion:
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PROCEDIMIENTO Cédigo:

S/‘\N CAN”LO LIMPIEZA Y DESINFECCION DE Revision:

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA SUPERFICIES QUE ENTRAN EN Fecha:
CONTACTO CON EL ALIMENTO E Pagina:
INFRAESTRUCTURA DE LA PLANTA

5. Antecedentes

1.

6

Asegurarse de que la produccion esté completamente detenida y se haya cortado
la alimentacién eléctrica.

Cubrir adecuadamente motores, tableros de control e instrumentos con bolsas de
polietileno para proteger al operario de eventuales dafios fisicos y evitar la entrada
de agua en motores, engranajes y otros sitios riesgosos.

Manipular el Detergente y el Desinfectante de acuerdo a las instrucciones del
fabricante se recomienda utilizar delantal de plastico, guantes y gafas de
seguridad.

Los materiales utilizados para la limpieza y desinfeccion como pafios, cepillos
mopas, etc., deben ser limpiados y desinfectados antes de su uso y ser exclusivos

del area.

Antes de iniciar la produccién efectuar una limpieza con agua clorada de 25ppm.

. Procedimiento

A efectos de la limpieza y desinfeccion de las superficies que entran en contacto con
el alimento e infraestructura de la planta se ha dividido en grupos las instalaciones,
equipos y utensilios.

Grupo 1: Pisos

Lavado: Manual.

Materiales de limpieza y desinfeccion: Escobas, recogedor, cepillos de cerdas
plasticas, mopa, espatula.

Detergente - Desinfectante: Detergente (empleado en la fabrica) - Desinfectante:
X-30 Neutro (concentracion ver ficha técnica del producto).

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Elaboracién: Fecha de Aprobacion:
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PROCEDIMIENTO Cédigo:

S/‘\N CANHLO LIMPIEZA Y DESINFECCION DE Revision:

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA SUPERFICIES QUE ENTRAN EN Fecha:
CONTACTO CON EL ALIMENTO E Pagina:
INFRAESTRUCTURA DE LA PLANTA

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza 'y 1. Eliminar los residuos sdlidos | Los pasos 1-5 deben | Personal asignado a
desinfeccién manualmente o con la ayuda de los | realizarse al finalizar | |3 tarea de limpiezay
de paredesy materiales de limpieza. Colocar los | el turno de trabajo | desinfeccién
pisos residuos en los depdsitos de

basura.

2. Eliminar los residuos con agua.

Aplicar el detergente.

4. Con la ayuda de los utensilios de
limpieza eliminar toda la suciedad.

5. Enjaguar con agua limpia hasta
conseguir la eliminacion completa
del detergente.

6. Una vez por semana aplicar el
desinfectante X-30 Neutro.

w

Es importante que el piso no quede mojado después de limpieza y desinfeccidén. Se recomienda alternar
la aplicacidon de desinfectante con una solucion de cloro de 200ppm.

Grupo 2: Ventanas y puertas.

e | avado: Manual.
e Materiales de limpiezay desinfeccion: Cepillos de cerdas plasticas, pafios.
e Detergente y Desinfectante: Detergente lava.

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza de De acuerdo a las instrucciones del Cada 15 dias Personal asignado a
ventanas fabricante aplicar el agente limpiador limpieza y desinfeccion
Elaborado por: Revisado por: Fecha de Elaboracion: Fecha de Aprobacion:
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PROCEDIMIENTO

Cédigo:

SANCAMILO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE Revision:
SUPERFICIES QUE ENTRAN EN Fecha:
CONTACTO CON EL ALIMENTO E Pagina:

INFRAESTRUCTURA DE LA PLANTA

Actividad Como Cuando Responsable
Puertas 1. Remojar en su totalidad con Una vez por semana | Personal asighado a
agua. la tarea de limpieza y

detergente.

2. Aplicar el detergente.

3. Eliminar la suciedad con la ayuda
de los materiales de limpieza.

4. Enjaguar con abundante agua

5. hasta la remocion completa del

desinfeccion

Grupo 3: Mallas mosquiteras

e Lavado: Manual

e Materiales de limpiezay desinfeccién: Cepillos, pafios.
e Detergente: H-20: Desengrasante industrial alimenticio, concentracién ver ficha

técnica.

Actividad Cémo Cuando Responsable
Mallas 1. Retirar las mallas. Cada tres meses Personal asignado a
mosquiteras 2. Eliminar el polvo. la tarea de limpieza y

Aplicar un pafio humedo desinfeccion
impregnado con una solucién
desengrasante.

4. Eliminar la solucidn desengrasante
con un pafio humedo impregnado
con agua.
Secar.
Colocar en su posicion original.

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Elaboracion: Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

PROCEDIMIENTO

Cddigo:

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE Revision:
SUPERFICIES QUE ENTRAN EN Fecha:
CONTACTO CON EL ALIMENTO E Pagina:
INFRAESTRUCTURA DE LA PLANTA

Grupo 4: Bafos

e |Lavado: Manual.
e Materiales de limpieza y desinfeccion: Escoba, recogedor, cepillos, pafios,

mopa y atomizador.
e Jabdn, Desinfectante: X-30 Aroma: Desinfectante Sanitario (Concentracion ver

ficha técnica).

Actividad

Cémo

Cuando

Responsable

Limpiezay 1.

desinfeccion de
bafios

Limpiar el piso con la ayuda de
los materiales de limpieza.
Colocar los desechos en el
basurero.

Lavar con agua, jabon y la
ayuda de los materiales de
limpieza, lavamanos, paredes,
e inodoro.

Enjaguar con abundante agua
lavamanos, paredes, inodoro
Y pisos.

Aplicar mediante aspersion la
soluciéon desinfectante X-30
Aroma en lavamanos, paredes,
inodoro y pisos.

Dos veces por semana
al finalizar el turno de

trabajo

Personal asignado a
la tarea de limpieza
y desinfeccion

Elaborado por:

Revisado por: Fecha de Elaboracién:

Fecha de Aprobacion:
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. REGISTRO Cédigo:
Q. /
SANCANIILO Revision:
, : LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA. Fech a:
EQUIPOS, SUPERFICIES E Padina:
INSTALACIONES agina:
Equipo Responsable . X
q .p. ! P Hora de Observaciones / Acciones
Fecha Superficie o dela ., Resultado .
., L. Inspeccion Correctivas
Instalacion Limpieza
Elaborado por: Revisado por: Fecha de Elaboracidn: Fecha de Aprobacion:
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SANCAMILO

REGISTRO

COMERCIALIZADORA DE GRANOS SA.

ANALISIS MICROBIOLOGICOS

SUPERFICIES QUE ENTRAN
CONTACTO CON ALIMENTOS

Cddigo:

Revision:
Fecha:
Pagina:

Equipo, Utensilio o instalacion:

Superficie:

Responsable de limpieza y desinfeccion:

Fecha toma de muestra:

Fecha de entrega de la muestra:

Nombre del laboratorio:

Parametros
Analizados

Resultado

Valor
Recomendado

Observacién/Accién
Correctiva

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Aprobacion:
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Anexo VII. Detalle de Costos Aproximados

Costos de Inversion en infraestructura para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa

comercializadora de maiz SanCamilo

p COSTO COSTO
ITEMSCEE Cliﬁllz':)STA DE A;LIXLEI;A LUGAR/ DESTINO CANTIDAD UNIDAD UNITARIO TOTAL DETALLE
(USD) (USD)
Construccion de un
cerramiento
externo para c )
LOCALIZACION: mantener las areas | Exteriores de la . erramiento .
. i 1 unidad 7455,00 7455,00| desmontable fabricado.
1.4;1.6;1.7 externas limpias asi | planta
como también un
mejor control de
plagas
y Malla mosquitera de
3 Colocacién de 7ona de 0.75 nylon con marco de
DISENO Y mallas mosquiteras ! . &
. o g almacenamiento metro aluminio tamafio 0,30m
CONSTRUCCION: facilmente . 30,00 22,50 | x 2.50m.
de combustible cuadrado !
2.1;.2.2;2.3 desmontables en las
areas desprotegidas
Sefializacion o e e
AREAS orrecta de las Area de produccién Letreros de sefializacion
: C
- P y 7 unidad 5,36 37,52 | 25cm x 18cm.
3.2 zonas de bafios de la empresa
trabajo




iTEMS DE LA COSTO COSTO
LISTA DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD| UNIDAD | UNITARIO TOTAL DETALLE
CHEQUEO (USD) (USD)
i . Recarga de CO
Recarga de extintor grande Area de produccién 20 libra 1,34 26,80 & 2
AREAS:
3.11
Recarg~a de extintor ] . Recarga de CO,
pequeio Area de comedor 5 libra 1,34 6,70
Colocacién de drenajes Drenaje de 1,50 x 0,30
PISOS: con rejilla para facilitar la | Area producciény metros con malla
4.2 evacuacion del agua exterior de la planta 2 unidad 300,00 600,00 metdlica
PAREDES: Adquisicién de pintura Area de produccién y Esmalte exterior base
5.1:5.5 ’ lavable para facilitar la oficinas 10 galén 24 38 243,80 agua color marfil.

limpieza de paredes




iTEMS DE LA LISTA COSTO COSTO
DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD UNIDAD | UNITARIO TOTAL DETALLE

CHEQUEO (USD) (USD)

ILUMINACION: Colocacién de protecciones A d duccia Lamina de acrilico
9.3 en fuentes de luz r.e.as € producciony 5 unidad 5,11 25,55 tamanio.
. oficina
desprotegidas
VENTILACION IAdquisicién de extractor de Extractor de olores con
Area de produccién 1 unidad 850,000  850,00ductos
10.1 olores
SERVICIOS
BIUGéEIXISC\C()S, Adquisicién de toallas Toalla Megaroll
VESTUARIOS: secantes desechables Sanitarios 1 caja 24,00 24,00 Ekologica 100mts.
12.7;12.8; 2.

912.10




iTEMS DE LA LISTA COSTO COSTO
DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD UNIDAD | UNITARIO TOTAL DETALLE
CHEQUEO (USD) (USD)
N Dispensador sanitouch
Adquisicién dispensador
quisicion disp Sanitarios 2 unidad 50,03  100,06| series I blanco.
de toalla
Adquisicion dispensador Sanitarios, Dispensador de
SERV,|CIOS q P entrada al drea de 3 unidad 17,85 53,55| 800ml.
HIGIENICOS, desinfectante manos ducci
r n
DUCHAS Y produccio
VESTUARIOS:
12.7; 12.8; 12.
220 Adquisicién de tachos de Tacho pedal PVC
L. Sanitarios 2 unidad 15,77 31,54| crema 15litros.
basura pldasticos con tapa
Adquisicién de tachos de 7ona de broduccion Tacho de acero
basura de acero inoxidable P ¥ 4 unidad 31,99 127,96| Inoxidable 20litros.

con tapa.

laboratorio




iTEMS DE LA COSTO COSTO
LISTA DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD UNIDAD | UNITARIO| TOTAL DETALLE

CHEQUEO (USD) (USD)
SERVICIOS Una estructura de
HIGIENICOS, Colocacidén de casilleros aluminio y madera

j Enl d

DUCHAS Y para mejorar orden y n1a zona de 1 estructura 1230,00|  1230,00| Fuente: ICIZA. Ver
VESTUARIOS: limpieza en vestuarios roforma Anexo
12.7;12.8;12. vestuarios P

9;12.10

IX (f)




Andlisis fisico-quimico del
agua en un laboratorio
externo.

*Turbidez 1 analisis 5,00 5,00
SUMINISTRO DE | , e
pH 1 analisis 5,00 5,00
AGUA: . e
*Cloro libre Fuentes de 1 analisis 10,00 10,00 | Fuente:
13.1;13.2; Analisis de cloro enla abastecimiento Laboratorio de anilisis
13.3 empresa: de agua
) *Kit comparador de 1 unidad 14,00 14,00
cloro.
*Reactivo Ortotolidina 1 unidad 12,80 12,80
iTEMS DE LA ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR CANTIDAD UNIDAD COSTO COSTO DETALLE
LISTA DE UNITARIO TOTAL
CHEQUEO (USD) (UsD)




SUMINISTRO DE
AGUA:

13.1;13.2;

Analisis microbioldgico del
agua.

*Coliformes Totales analisis 20,00 20,00 Fuente:
13.3 Fuentes de Laboratorio de
*Coliformes fecales abastecimiento analisis de
TOTAL 10297,29 12814,90




Costos de Inversion en personal para la implementacion de Buenas Préacticas de Manufactura en la empresa

comercializadora

de maiz SanCamilo

ITEMS DE LA LISTA COSTO COSTO
DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD UNIDAD | UNITARIO TOTAL DETALLE
CHEQUEO (UsD) (UsD)
HIGIENE Y MEDIDASAdquisicién de calzado Personal manipulador 7 Pares 8,00 56,00 Botas de caucho cafia baja
DE PROTECCION:  [adicional a fin de antideslizantes.
3.11 garantizar una correcta
higiene por parte de los
trabajadores
HIGIENE Y MEDIDAS Sefializacion de normas | Sanitarios, areas de 15 unidades 3,57 53,55 |Letreros de sefializacion
DE PROTECCION: de higiene dentro de la | produccién 20x15cm
3.13 planta
COMPORTAMIENTO | Adquisicién de mandiles | Area administrativa 5 unidades 11,61 58,05 Mandil color blanco
DEL PERSONAL: para los  visitantes Fuente: Dorec. Tomas
4:10 internosy Ordofiez 636 y
externos Presidente
Cérdova. Telf: 2831-
321
Ver Anexo IX (b)
TOTAL 23,18 167,60




Costos de Inversién en control de procesos para la implementacién de Buenas Précticas de Manufactura en la empresa

comercializadora de maiz SanCamilo

iTEMS DE LA COSTO | COSTO
LISTA DE ACTIVIDAD A REALIZAR LUGAR/DESTINO CANTIDAD UNIDAD | UNITARIO TOTAL DETALLE
CHEQUEO (UsSD) (USD)
Adquisicién de etiquetas Tarjetas de
para la identificacion < ., . identificacion adhesivas
100 .
adecuada de aditivos e Area de produccion unidad 0,15ctv 15'Ootamaﬁo 0,05 x 0,09m.
insumos
MATERIAS Adquisicién de envases
ara la colocacién . Pomo cristal 2 litros.
PRIMAS P Area de produccién 5 unidades 1,88 9,40 ! !
INSUMOS: correcta de algunos KYWI
15 aditivos
Adquisicién de una Zona de Estructura fabricada
I ient .
estructura Para el a mac.enamlen c’) 1 estructura 3984,00 3984,00 en tubolde aluminio 2
almacenamiento de cajas de cartéony x 4 centimetros
adecuado de empaques [envases plasticos
TOTAL
3986,03 4008,40







