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RESUMEN

Las Buenas Practicas de Manufactura son instrumentos esenciales que cumplen
con la finalidad de obtener productos inocuos y aptos para el consumo humano, por
lo que el objetivo de esta investigacion fue disefiar un manual de Buenas Practicas
de Manufactura para la inocuidad de la producciéon de la cerveza en la
microempresa “Jagobrewer”. Se parti6 de una revisidn bibliografica que respalda
nuestra problematica en cuanto a BPM. Las técnicas utilizadas fueron la lista de
verificacion y la entrevista, que se utilizaron en la fase de diagndstico inicial de
acuerdo a la Resolucion del ARCSA-DE-042-2015-GGG, con respecto a los
requisitos establecidos en la norma de las areas de trabajo, equipos y maquinaria,
materiales, obligaciones de los operarios, materia prima e insumos, proceso
productivo, envasado, etiquetado, transporte, comercializacion, aseguramiento y
control de la calidad. Se utilizé el método estadistico descriptivo que establecio los
niveles de cumplimiento en cuanto a BPM, los resultados mostraron una puntuacion
promedio de 2,22 relacionado a materias primas muy cercano a alto y en lo que
respecta a obligaciones al personal se tuvo 3,32 muy cercano a lo bajo. Validados
estos resultados se procedié a elaborar un plan de actividades que ayudara a la
microempresa a tomar medidas para la produccion de cerveza, y se disefid un
Manual de Buenas Practicas de Manufactura. La aplicacion de estas practicas
como metodologia en la mejora del proceso productivo en la empresa “Jagobrewer”
permitird contribuir a garantizar la calidad e inocuidad del producto.

Palabras claves: Calidad, lista de verificacion, seguridad alimentaria, manual de
BPM.
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ABSTRACT

Good Manufacturing Practices are essential instruments that fulfill the purpose of
obtaining safe products suitable for human consumption, so the objective of this
research was to design a manual of Good Manufacturing Practices for the safety of
beer production in the microenterprise "Jagobrewer". The starting point was a
review of the literature that supports our GMP problem. The techniques used were
the checklist and the interview, which were used in the initial diagnostic phase
according to the Resolution of ARCSA-DE-042-2015-GGG, with respect to the
requirements established in the standard for work areas, equipment and machinery,
materials, obligations of operators, raw materials and inputs, production process,
packaging, labeling, transportation, marketing, quality assurance and control. The
descriptive statistical method was used to establish the levels of compliance with
GMP; the results showed an average score of 2.22 for raw materials, very close to
high, and 3.32 for personnel obligations, very close to low. Once these results were
validated, a plan of activities was drawn up to help the microenterprise take
measures for beer production, and a Good Manufacturing Practices Manual was
designed. The application of these practices as a methodology for improving the
production process in the "Jagobrewer" company will contribute to guaranteeing the
guality and safety of the product.

Keywords: Quality, checklist, food safety, GMP manual.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

2.1 PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién (2020) hoy en dia aseguran que las empresas de
produccion de alimentos deben seguir de manera estricta las practicas de higiene
alimentaria en las areas de trabajo conforme a los sistemas de gestion de seguridad
alimentaria que ya existen previamente. Basantes (2017) corrobora que todas las
personas tienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos; es decir,
gue no contengan agentes fisicos, quimicos o biolégicos en niveles o de naturaleza
tal, que pongan en peligro su salud; concibiendo de esta manera a la inocuidad

como un atributo fundamental de la calidad.

Las investigaciones muestran que las enfermedades transmitidas por los alimentos
(ETAS) se consideran una carga importante de morbilidad en el mundo. Zuiiga y
Caro (2017) también mencionan que esto puede ocurrir por la falta de conocimiento
de buenas practicas de manufactura y la disponibilidad limitada de informacion
técnica adicional afecta negativamente el procesamiento y la preparacion de

alimentos tanto a nivel doméstico como comercial.

Garcia (2021) representante legal de la microempresa, indica que la cerveceria
“Jagobrewer” es una cerveceria artesanal, se encuentra ubicada en el sitio “La
Estancilla” del cantéon Tosagua, provincia de Manabi. La misma cuenta con dos
personas en el area de produccion, cuya capacidad de elaboracion es de 600 litros
al mes, presentan calderos de 100 litros netos por parada de produccién. A raiz de
la pandemia presentaron problemas con sus distribuidores directos, la mayoria
cerro, por lo que paralizaron su produccion, a esta problemética hace referencia
Sumba et al. (2020) que los emprendimientos se vieron afectados independiente
de su actividad, lo que llevé a que algunos de sus emprendedores cerraran sus

negocios imposibilitando su continuidad en el mercado.

Ahora en la nueva normalidad post pandemia, mediante el manejo de restricciones,
pero con distanciamiento, la microempresa retomoO sus actividades y plantea

realizar mejores adecuaciones, lo que promueve una expansion dentro de su



mercado, y la probabilidad de encontrar nuevos canales de distribucion, para ello,
debe existir un instrumento que garantice la calidad de sus productos. Al realizar
una visita en los establecimientos de la microempresa, se observaron deficiencias
en el control del procesamiento, lo que puede indicar posibles riesgos de
contaminacion cruzada, a mas del desconocimiento por parte de los operarios en
BPM.

Evidenciando esta problematica se plantea la siguiente interrogante:

¢Es posible la elaboracion de un manual de Buenas Practicas de Manufactura para
la inocuidad de la cerveza en la microempresa “Jagobrewer” de acuerdo a las
especificaciones de la Resolucién del ARCSA-DE-042-2015-GGG?

2.2 JUSTIFICACION

La presente investigacion esta dirigida a la aplicacion de buenas practicas de
manufactura para el mejoramiento de la calidad de la cerveza procesada en la
microempresa “Jagobrewer” ubicada en el sitio “La Estancilla” del cantdon Tosagua,
la misma cuenta con la produccién de seis estilos de cerveza, los cuales tienen
buena acogida en la provincia de Manabi. Esta microempresa presenta la
necesidad de obtener la certificacion que otorga la Agencia Nacional de Regulacion,
Vigilancia y Control Sanitario (ARCSA), como lo indica la Normativa Juridica del
Ecuador (2015) la cual sefiala que la Resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG en el
articulo 72 detalla que los establecimientos donde se realicen una o mas
actividades de las siguientes: fabricacion, procesamiento, envasado Yy
almacenamiento de alimentos procesados, deberan obtener el certificado
correspondiente de Buenas Practicas de Manufactura.

Toda produccién agroindustrial debe estar guiada por estandares de calidad que
permitan elaborar productos de excelencia que satisfagan a los consumidores y
sean analizados para tomar decisiones acertadas técnica y econémicamente, que
sean buenos resultados en relacion a la correcta decision de la organizacion. una
industria que conduce al logro de objetivos y asi evitar errores que resultarian en

altos costos financieros.



Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son aplicadas en los procesos de
transformacion de alimentos, las cuales sirven como herramienta para conservar la
inocuidad del mismo y asi garantizar que las condiciones sanitarias sean
adecuadas para la prevencion de riesgos en dichos procesos. Segun Llanos (2018
como se citd en Mayorga, 2021), las buenas Practicas de Manufactura ademas de
brindar salubridad e inocuidad en los productos de la industria alimenticia; aporta
beneficios como el aumento de la efectividad, eficacia y eficiencia en la planta
productora; ademas de generar un alto consumo de los productos y aumento de la
confianza en los consumidores al prevenir el riesgo de sufrir afectaciones al medio

ambiente en el proceso de elaboracion.

En el aspecto legal, el Reglamento Técnico de Bebidas Alcohdlicas Ecuatoriano
RTE INEN 2262 define los requisitos que debe cumplir la cerveza para ser
considerada apta para el consumo humano con el fin de garantizar su inocuidad,
ya que el producto especificado debe estar bien producido de acuerdo con las
normas alimentarias emitidas por Decreto Ejecutivo No. 3253 para productos
procesados. El reglamento de la norma NTC ISO 9001:2015 es un aporte
significativo para el desarrollo organizacional de la cervecera, la cual actualmente
no cuenta con certificacion en calidad, enfoque por procesos, pensamiento basado

en riesgos, ni disefio en la planificacién para la mejora continua.

2.3 OBJETIVOS
2.1.1. OBJETIVO GENERAL

e Disefiar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la inocuidad

de la produccion de la cerveza en la microempresa “Jagobrewer”.
2.1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnéstico de las condiciones y actividades del proceso de

produccion de cerveza para verificar su estado en relacion a las BPM.

e Elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la inocuidad

de la produccion de cerveza.



e Desarrollar un plan de capacitacion para la debida implementacion del

Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
2.4 |IDEA A DEFENDER

La empresa “Jagobrewer” cumplira con los requisitos minimos establecidos en las
normas para elaborar un manual de buenas practicas de manufactura para la

inocuidad de la cerveza en la microempresa.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 SEGURIDAD ALIMENTARIA

La FAO y OMS (2020) sefialan que, si los alimentos no son inocuos no puede haber
seguridad alimentaria, y en un mundo donde las cadenas de suministro de
alimentos se han vuelto mas complejas, cualquier evento alimentario adverso
puede tener un impacto negativo en la salud publica, el comercio y la economia. En
la investigacion de Rodriguez et al. (2018) se menciona que, uno de los aspectos
de calidad fundamental es la evaluacion de la inocuidad. Puesto que este factor
gue se ha venido dejando de lado son los empaques, tapas y embalajes en la
industria licorera, estos considerados desde el ambito de la evaluacion la inocuidad,
lo que no permite tomar acciones para proteger la salud del consumidor y evita

tomar acciones para la mejora de los procesos.
2.1.1. CALIDAD

De acuerdo con Vazquez (1995) se debe pensar en la calidad como algo global,
gue empieza y termina en los estudios de mercado y en el disefio o redisefio del
producto. En estas etapas se determinan y definen las necesidades del cliente, y
por lo tanto los requisitos del producto. La importancia de un buen disefio del
producto es evidente. Nos permite por un lado elaborar los productos que el
mercado demanda con las especificaciones requeridas por la legislacion y por el
propio consumidor, y por otro hacer esto optimizando los costes con lo que se
consigue incrementar el beneficio para la empresa, sin salirse de las

especificaciones definidas de calidad.

Segun Ortega et al. (2009) el desarrollo de diversas técnicas de gestion de calidad
y su introduccion en los diferentes sistemas productivos ha sido un largo proceso
gue viene produciéndose desde principios del siglo XX hasta la actualidad. Becerra
et al. (2019) indican que el concepto de calidad ha ido evolucionando desde la
prehistoria hasta la actualidad, pero alcanza su mayor relevancia en la actividad

empresarial y en la ultima mitad del siglo anterior.



2.1.2. GESTION DE LA CALIDAD

Hernandez et al. (2018) revelan que este concepto de gestion de la calidad ha sido
definido como este instrumento para mejorar los procesos dentro de la organizacion
empresarial, ya sea de control, aseguramiento y mejoramiento dentro de los
Sistemas de Gestion de la Calidad. Por otra parte, Carrera et al. (2018) mencionan
gue, para esto, la Norma ISO 9001 es la encargada de especificar cuales son los
requisitos que deben tener estos sistemas para ser aplicados dentro de una
institucion que requiera indicar que su aforo cumple con las exigencias solicitadas
por los consumidores y que estén dentro de la reglamentacion ajustable para dar

un producto de calidad.

Es importante destacar que los consumidores cada vez desean productos o
servicios que sean de alta calidad, es por esto que las empresas deben estan en
constante cambio para ofrecer una mejor innovacion del producto, lo que conlleva
a mejorar su crecimiento asi mismo como la obtencion de beneficios econdmicos
para la industria (Arraut, 2010). Es asi que, Diaz y Salazar (2020) constatan que, el
buen manejo de la gestion de calidad posibilita a las industrias a obtener resultados
excelentes y eficientes dentro de su organizacion ya de esta manera pueden tener
un claro conocimiento de sus fortalezas, asi mismo reconocer y mejorar sus
debilidades, para que ellos puedan gestionar planes de accion para las falencias

identificadas y si mejorar el rendimiento en su produccion.
2.2 INOCUIDAD

Diaz et al. (2016) mencionan que, el concepto de inocuidad se define como la
garantia de que los alimentos no afectaran de manera negativa a los consumidores
si se preparan y/o consumen de acuerdo con Su uso previsto; esta directamente
relacionado con la calidad en términos de seguridad alimentaria. La inocuidad
alimentaria hace referencia a todos los riesgos inherentes a la alimentacion que
puedan poner en riesgo la salud de las personas, estos pueden ser naturales como
originados por patdgenos, contaminantes o aumenten el riesgo de enfermedades

cronicas por citar el cancer, enfermedades cardiovasculares y demés (FAO, 2019).



2.3 INOCUIDAD EN LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS

En las organizaciones de la industria alimentaria, la inocuidad es una parte
importante de la calidad general. En las industrias alimentarias, la inocuidad de los
productos debe considerarse sin duda, una prioridad méaxima. La inocuidad
alimentaria suele ser uno de los requisitos no escritos incluidos en muchas
especificaciones de los clientes. A diferencia de otras caracteristicas del producto,
como la apariencia, el sabor o el precio, es evidente y no negociable. Los
consumidores exigen y esperan que se encuentre inocuidad en todos los tipos de
alimentos, ya sean elaborados, minimamente procesados o frescos, y la industria
alimentaria tiene la responsabilidad legal y ética de cumplir con estas expectativas
(Arispe y Tapia, 2007).

Palomino et al. (2018) demostraron en varios estudios que la mala manipulacion de
los alimentos, la falta de un control de calidad adecuado durante el procesamiento,
la fabricacion y la venta al por menor de alimentos, asi como las fallas en los
programas de higiene de la industria alimentaria y las practicas de BPM han
contribuido a los brotes de enfermedades debido al consumo inseguro de

alimentos.
2.4 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Las Buenas Préacticas de Manufactura o BPM son los ordenamientos de limpieza y
operacion que abarcan los habitos higiénicos necesarios dentro de la produccion
de procesos para la fabricacion de alimentos totalmente inocuos y aptos para el
consumo humano. De la misma manera, la aplicacion de las BPM en la cadena de
produccion se efectla a partir de la recepcion de la materia prima hasta la

distribucion del producto terminado (Altamirano, 2018).

Bastias et al. (2013) sefiala que las BPM son utilizadas en el control de las
enfermedades transmitidas por alimentos como un método moderno y seguro ya
gue ayudan a la obtencién de productos seguros para los consumidores, ademas
de ser un componente indispensable para la participacién de nuevos productos en

el mercado.



2.4.1. IMPORTANCIA DE LAS BPM

Villamar (2021) afirma que es importante contar con BPM porque es una directriz
emitida para garantizar que los alimentos, medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos y productos relacionados no contengan sustancias nocivas. Estas
regulaciones de la FDA ayudan a reducir las retiradas de productos, efectos
dafinos y, en Ultima instancia, las demandas que pueden derivarse de productos
defectuosos. Ademas de lo mencionado, su adecuacion abarca varios beneficios
tanto para los duefios de las empresas, como para los clientes; puesto que ayuda
a reducir pérdidas de productos en el proceso, también aumentar el nivel de
productividad, asimismo la seguridad de los operarios, asegurando un mejor
posicionamiento en el mercado mediante el reconocimiento del valor de los
productos y las propiedades positivas de calidad, higiene y salubridad en los

mismos (Copa, 2020).
2.4.2. APLICACION DE BPM

Delgado y Teran (2018) corroboran que las BPM competen aplicarse en base a un
criterio sanitario. Existen diversas situaciones donde deben ser requeridas, en estas
situaciones es muy importante evaluar si la recomendacion es sustancial desde la
perspectiva de la inocuidad e idoneidad de los alimentos. Determinar si un requisito
es necesario 0 apropiado requiere una evaluacién de riesgos para identificar,
cuantificar o evaluar cualitativamente el peligro, posiblemente centrandose en el
alimento especifico y el impacto en los consumidores. Puede ser que, debido a la
naturaleza del producto, es poco probable que exista un peligro particular o sea de
bajo nivel y no afectara la salud de los consumidores, en cuyo caso puede no ser
necesario agregar ciertos requisitos. control. Pero esto es solo si la evaluacion del
riesgo muestra que la probabilidad de que ocurra el riesgo no es significativa. BPM

es util para:

= El disefio y operacion de empresas, en el desarrollo de procesos y productos

relacionados con alimentos.

= Ayudan a garantizar la produccién de alimentos seguros, saludables e inocuos

para el consumo humano.



= La aplicacién de sistemas de calidad como los sistemas HACCP (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control), programas de Gestiéon de Calidad Total
(TQM) 0 ISO 9001.

2.4.3. VENTAJAS DE IMPLEMENTAR LAS BPM

Salazar y Barren (2018) aseguran que los beneficios de implementar BPM en la
industria generan beneficios que ayudan a mejorar la competitividad de estas
empresas Yy se reflejan en acciones para garantizar la inocuidad de los alimentos,
respetando las normas, la higiene y la manipulacion durante todo el proceso
productivo. Reafio (2016) argumenta que esto proporciona evidencia para un
procesamiento de alimentos seguro y efectivo. Por lo que toca crear mayor

conciencia de los empleados sobre el trabajo de calidad, asi como también:

e Su nivel de capacitacion.

e Reduccion de reclamos, devoluciones, retrocesos y rechazos.

e Ahorro de costos y servicios.

e Aumento de la competitividad y produccién masiva de las plantas de
procesamiento.

e Posicionamiento de la empresa.

e Fideliza a los clientes. Indispensable para comercializar en el TLC.
2.5 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Salazar y Barren (2018) establecen que, un manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) es un documento que contiene normas Yy registros que
describen la forma correcta de realizar todas las operaciones y actividades en el
proceso de manufactura para producir y vender productos con adecuada higiene,
inocuidad y calidad alimentaria. consumidores (clientes). Este manual tiene los

siguientes objetivos:

- ldentificar los requisitos basicos que deben cumplir las empresas para
demostrar su capacidad de entregar productos que cumplan con los
parametros regulatorios y regulatorios para facilitar su acceso a los mercados

nacionales e internacionales.
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- Definir el tipo de trabajo en una actividad especifica para controlar la calidad
de los procesos de produccion, materiales, métodos, equipos y las habilidades
de las personas involucradas en las diferentes areas de la cadena productiva.

- Servir de guia para evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos aqui

especificados y reglamentados.

- Todos los empleados de la empresa conozcan las buenas practicas de
Manufactura y este manual sirva de guia para evaluar el grado de cumplimiento

de los requisitos definidos y especificados.
2.6 CERVEZA

La cerveza es una bebida de bajo contenido alcohdlico producida por un proceso
de fermentacion natural controlada, elaborada mediante levadura depurativa,
elaborada con agua de propiedades fisicoquimicas y bacterioldgicas apropiadas,
utilizando Unicamente malta de cebada o mezclada con sustancias auxiliares con
adicion de lupulo y/o derivados (NTE INEN 2262, 2013).

2.6.1. CERVEZA ARTESANAL

Para Navas (2021), la cerveza artesanal es sin aditivos, sin conservantes, sin
pasteurizar, prefiere utilizar materias primas de calidad y la mayor parte de la
produccion se realiza a mano. El consumo de cerveza artesanal comenzo en 2010,
esta ha ido en crecimiento los ultimos afos, y aunque existe una tendencia en el
consumo de cerveza nacional e internacional, estas marcas realizan campafas de
comunicacién que dejan una pequefia participacion de mercado para los
productores de cerveza artesanal. Segun la Sociedad Ecuatoriana de Cerveceros
Artesanales (SECA) existen unos 150 productores que fabrican entre 15 y 20 tipos
de cerveza, la produccion representa un 5% del mercado cervecero generaron

alrededor de 540 puestos de trabajo (Navas, 2021).
2.7 RESOLUCION ARCSA-DE-067-2018-GGG

Segun el ARCSA-067 (2018) esta normativa técnica sanitaria establece las

condiciones higiénicas sanitarias y requisitos que deben cumplirse al producir,
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producir, procesar, preparar, envasar, envasar, transportar y vender alimentos
destinados a la alimentacion, asi como los requisitos para recibir las notificaciones
sanitarias de alimentos procesados nacionales y extranjeros segun analizadores de
riesgo para proteger la salud de la poblacion y garantizar el abastecimiento de

productos sanos e inocuos.
Por lo que los requisitos a medir dentro de nuestra investigacion son los siguientes:

- Instalaciones

- Equipos y utensilios

- Personal

- Materias primas e insumos

- Operaciones de produccién

- Envasado, etiquetado y empacado

- Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

- Aseguramiento y control de calidad.



CAPITULO lIl. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1. UBICACION DE LA INVESTIGACION

La investigacion se desarroll6 en las instalaciones de la microempresa
“Jagobrewer” de la parroquia Angel Pedro Giler (La Estancilla - Tosagua) de la
provincia de Manabi - Ecuador, con las coordenadas geograficas: Latitud 0° 49’
07.39" S y longitud 80° 12' 53.96" W (Google Earth, 2021).

3.2. DURACION

El tiempo de duracion del Trabajo de Integraciéon Curricular fue de 26 semanas a

partir de su aprobacion.

3.3. METODOS
3.3.1. METODO DESCRIPTIVO

Se utiliz6 para describir el comportamiento de las variables de la investigacion que
se establecio en la fase de diagnostico situacional mediante la implementacion de

la lista de verificacion.
3.3.2. METODO ANALITICO

Se aplicdé este método analitico para la interpretacién de los datos obtenidos a
través de la lista de verificacion, las cuales constataron los niveles de cumplimiento

o incumplimiento establecido en la norma.

3.4. TECNICAS
3.4.1. LISTA DE VERIFICACION

Se aplicé la lista de verificacién con tres repeticiones para determinar el porcentaje
de cumplimientos e incumplimientos de Buenas Practicas de Manufactura de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion del ARCSA-DE-042-2015-GG,; esta lista
de verificacion contiene un criterio de valor asignado (ver tabla 1), la misma fue

realizada de acuerdo a lo establecido por Saltos et al., (2019).
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Tabla 1. item de evaluacion en la cerveceria.

VALOR ASIGNADO NIVEL DE CUMPLIMIENTO

4 Bajo

3 Medio

2 Alto

1 N/A (No aplica)

Fuente. (Saltos et al., 2019)

3.4.2. ENTREVISTA

Se efectud una entrevista al personal para obtener informacion de la situacion
actual de la produccioén de cerveza en microempresa. Esto se realizo con el objetivo
de tener un diagndéstico inicial del cumplimiento de los requisitos en base a la
resoluciéon del ARCSA-DE-042-2015-GGG, que tiene relacion a la aplicacion de las

buenas practicas de manufactura (BPM).
3.5. TECNICAS ESTADISTICAS

Se aplicéd la validacion del checklist BPM a la empresa donde se obtuvo el
diagnéstico situacional, el cual dio a conocer las condiciones de la empresa en
cuanto al cumplimiento documental de la norma ARCSA-DE-042-2015-GGG. Los

resultados se presentaron e interpretaron en IBM SPSS Statistics 25.
3.6. POBLACION Y MUESTRA

La investigacion se realizo en la microempresa cerveceria Jagobrewer ubicada en
la planta Estancilla del canton Tosagua, donde se realizé la investigacion
tecnoldgica con personal responsable, infraestructura, maquinas, equipos y demas
recursos. Se utilizé como una recopilacion y visualizacion de todos los empleados

de la empresa que proporcioné informacion sobre su proceso.

3.7. VARIABLES EN ESTUDIO
3.7.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Manuales de Buenas Practicas de Manufactura.
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3.7.2. VARIABLE DEPENDIENTE

Inocuidad para la produccion de cerveza en base al cumplimiento de las normas
ARCSA-DE-042-2015-GGG.

3.8. PROCEDIMIENTO

Objetivo 1. Realizar un diagnostico de las condiciones y actividades del
proceso de produccion de cerveza para verificar su estado en relacion a las
BPM.

e Actividad 1. Crear una lista de verificacién acorde a las especificaciones de
ARCSA-DE-042-2015-GGG

A través de una revision bibliografica se elabor6 la lista de verificacion segun
lo establecido en la normativa, la cual consté de 53 items agrupadas en 8

categorias, para dar a conocer el cumplimiento en cuanto a BPM.

e Actividad 2. Aplicar la lista de verificacion en las instalaciones de la

microempresa “Jagobrewer” la Estancilla - Canton Tosagua.

Se realiz6 la respectiva visita técnica en la microempresa Jagobrewer donde
se registré la informacién de su cumplimento en BPM de acuerdo a la lista

de verificacion ya elaborada.

e Actividad 3. Entrevistar al representante legal de la microempresa para

conocer el estado organizacional de la misma.

Se entrevisté al empresario Jefferson Garcia representante legal de la
microempresa para conocer el estado organizacional dentro de la misma y

Sus conocimientos sobre las BPM

Objetivo 2. Elaborar un manual de buenas practicas de manufactura para la

inocuidad de la produccion de cerveza.

e Actividad 1. Elaborar un plan de actividades que facilite la implementacion

de las BPM al personal encargado del proceso.
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Para esta actividad se hizo un recuento de la lista de verificacion en base a
las debilidades, se establecieron cuales seran reformadas para unas

posibles mejoras y si esta requiere de inversion.

Actividad 2. Elaborar el manual de Buenas Préacticas de

Manufactura.

Se realiz6 un formato adecuado para la microempresa de cerveza de
acuerdo a lo establecido en la norma, donde se establecieron cuales seran
sus objetivos, el alcance y el procedimiento a realizar y qué deben cumplir,

segun el area.

Objetivo 3. Desarrollar un plan de capacitacion para la debida

implementacion del manual de buenas practicas de manufactura.

Actividad 1. Determinacién de los temas que se van a abordar en las

diversas capacitaciones que se programaran en el plan de capacitacion.

Se determinaron los temas que se abordaron, basandose en el manual y en
la resolucion ARCSA 042, de las cuales se consideraron los temas

siguientes:

e Qué son las Buenas Practicas de Manufactura,

e Laresponsabilidad en el cumplimiento de los lineamientos de BPM en
el proceso productivo desde su inicio,

e Posibles consecuencias del incumplimiento del mismo,

e Para qué sirve el Manual de BPM,

e Los codigos de vestimenta del personal,

e Normas de seguridad y salud en el trabajo,

e Protocolos de limpieza y desinfeccidn para los equipos de la planta, y

e Requisitos que debe cumplir el producto en cuanto a calidad e

inocuidad.

Actividad 2. Designacion del periodo que cubre el plan de capacitacion y la

ejecucion de las capacitaciones a todo el personal
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Para este propodsito, se defini6 que el calendario de capacitaciones se
limitard dentro de la investigacion; a partir de entonces es el propietario de
la empresa el responsable de que estas se lleven a cabo periddicamente
después del plan de mejora continua. Se definieron fechas que podrian ser
utilizadas para la instruccién de los operarios sobre los diversos temas que
envuelven las Buenas Practicas de Manufactura. También se elaborara un
folleto como material de apoyo para que el personal pueda implementar

consecuentemente.
3.9. MUESTREO

En la ejecucion de esta investigacion se realizé levantamiento de informacién
pertinente abordado a las caracteristicas de la empresa, se efectué una revision
bibliogréafica para establecer el conocimiento requerido en cuanto a BPM antes de
realizar el diagnéstico situacional de la microempresa, para asi identificar los
niveles de cumplimento de la misma con respecto a la normativa; de esta manera
se procedio a orientar al propietario y sus colaboradores sobre las deficiencias que

poseen.
3.10. ANALISIS ESTADISTICO

Se aplicé un analisis estadistico descriptivo para la interpretacion de datos
efectuados con el software de analisis estadistico IBM SPSS Statistics 25 by Duo-
industrial de espacio gratuito, el cual dio a conocer el nivel de cumplimiento de cada

area con respecto a la normativa establecida por el ARCSA.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO SITUACIONAL DE LA MICROEMPRESA EN
CUANTO A BPM.

4.1.1. LISTA DE VERIFICACION

Se elabord la lista de verificacion para determinar el porcentaje de cumplimientos e
incumplimientos de Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo a lo establecido
en la Resolucién del ARCSA-DE-042-2015-GG. La misma evalua los siguientes

criterios:

Instalaciones

Equipos y utensilios

Obligaciones al personal

Materias primas e insumos
Operaciones de produccion
Envasado, etiquetado y empacado

. Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion

I o mmoUOoO®m P2

Aseguramiento y control de calidad

Validada la lista de verificacion, se la aplicO para determinar su nivel de
cumplimiento, usando una escala categérica (ver tabla 1) en base a lo establecido
en Buenas Préacticas de Manufactura de acuerdo a la Resolucion del ARCSA-DE-
042-2015-GG (Ver anexo 1)

Mediante la lista de verificacion se determiné los niveles de cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura correspondiente a cada é&rea segun las
especificaciones en la Resolucion del ARCSA 042, como se muestra en la Tabla 2.
Se tomaron en cuenta para la evaluacién del cumplimento los niveles establecidos
segun Saltos et al. (2019), como son: No Aplica con una calificacion de 1, Alto de
2, Medio de 3 y Bajo 4. Para esto se establecié el promedio de cumplimiento de

acuerdo a la escala establecida y en funcion de los subcriterios de cada area.



Tabla 2. Tabla cruzada de los Requisitos para el Cumplimiento de las BPM
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Tabla cruzada Resolucion del ARCSA 042

Resolucion del ARCSA Requisitos para el cumplimiento de BPM Total Promedio
042
No Aplica Alto Medio Bajo
Instalaciones 7 15 20 11 53 2,66
Equipos y utensilios 0 7 4 0 1 2,36
Obligaciones al personal 0 2 9 8 19 3,32
Materias primas € insumos 0 7 2 0 9 2,22
Operaciones de 0 8 11 2 21 2,71
produccion
Envasado, etiquetado y 2 5 3 3 13 2,54
empacado
Almacenamiento, 0 2 8 3 13 3,08
distribucion, transporte y
comercializacion
Aseguramiento y control 1 1 7 7 16 3,25
de calidad
Total 10 47 64 34 155 22,14

Fuente: Autores de la investigacion

Los valores promedios del nivel de cumplimiento en relacion a la normativa se

presentan en el Grafico 1. Los resultados indican que las areas de mayor

cumplimiento corresponden a Materias primas e insumos con una puntuacion de

2,22 seguido de Equipos y utensilios con 2,36 respectivamente. Mientras que
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obligaciones al personal alcanzé una puntuacion de 3,32 muy cercano a lo bajo,

seguido de Aseguramiento de la calidad con un promedio de 3,25.

aseguramiento 3,25
almacenamiento 3,08
envasado
|
operaciones de produccién 271

materia prima e insumos | [2.22

obligaciones del personal 33

%]

equipos

instalaciones

2,25 2,50 275 3,00 325

Promedio de puntuaciones de cumplimiento
ESCALA DE MEDICION: {1 NO APLICA;2 ALTC;3 MEDIO; 4 BAJO)

Grafico 1. Promedio de puntuaciones de cumplimiento con respecto a BPM de cada area
Fuente: Autores de la investigacion

Los valores del nivel de cumplimiento a nivel general con respecto a la normativa

se muestran en el Grafico 2. Donde se establecié que para todo el proceso se
alcanzé un 41,29% correspondiente a un cumplimiento medio; sin embargo, se
obtuvo 21,94% de cumplimiento bajo. Considerando estos datos, es pertinente
observar las areas que deben ser reforzadas para dar inocuidad a la produccion de
cerveza en la microempresa.

Requisitos para el Cumplimiento de BPM

E o Aplica
W Alto

W Medio

M Bajo

Grafico 2. Resumen del nivel de cumplimiento de la normativa para BPM
Fuente: Autores de la investigacion
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4.1.2. ENTREVISTA

El representante legal de la microempresa manifesté que los objetivos planteados
en sus inicios eran fomentar una cultura sobre cerveceria artesanal a nivel local,
con una vision a nivel empresarial de crear fuente de empleo para la comunidad. El
reconocimiento de la microempresa con el paso de los afios ha crecido, por ende,
su produccién ha aumentado, lo cual genera la satisfaccion de progreso, a miras
de seguir avanzando. En lo que respecta a recursos, actualmente se tiene un
proyecto para mejorar la infraestructura, aun faltan ciertos equipos y utensilios de
mayor capacidad. Los procesos aplicados actualmente si son los adecuados,
aungue necesitan redefinirse para tener una mejora en la calidad final del producto.
Se constaté también que la microempresa no cuenta con manuales de Buenas
Practicas de Manufactura, ni con un programa de capacitacion de las mismas. A
pesar de que la empresa es pequefa es bastante eficiente, sin embargo, hay poco
personal y este no esta capacitado para el proceso producto en cuanto a BPM (ver
Anexos 2-4).

4.2. ELABORACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LA INOCUIDAD DE LA PRODUCCION
DE CERVEZA

4.2.1. PLAN DE ACTIVIDADES

Tabla 3. Plan de actividades para la elaboracién del Manual de Buenas Practicas de Manufactura

PLAN DE ACTIVIDADES
PRINCIPIO DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD PERSONAS REQUIERE
RELACIONADO INVOLUCRADAS INVERSION
si NO
1. INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BPM
Condiciones minimas La planta de proceso debe estar disefiada a Gerente X

bésicas y localizacion fin de que se puedan minimizar los riesgos de
adulteracion.
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Disefio y construccion

Distribucion de areas
Pisos, paredes, techos y
drenajes

Ventanas, puertas y otras
aperturas

Calidad del aire y
ventilacion

Instalaciones sanitarias

Suministro de agua

Disposicién de desechos
liquidos

De los equipos y
utensilios

Del monitoreo de los
equipos

Obligaciones del
personal
De la educacion y
capacitacion del personal

Higiene y medidas de

proteccion

Comportamiento del
personal

El disefio de la planta debe ser firme y Gerente
resistente; debe ofrecer proteccion a los
operarios y disponer de espacio suficiente
para la ejecucion de cada una de las
operaciones a realizar.

Cada area de trabajo debe contar con su Operarios
respectiva sefializacion.
Con el objetivo de evitar la acumulacion de Gerente

polvo, los pisos, paredes, techos y drenajes
deben estar construidos a fin de facilitar su
limpieza y desinfeccion correspondiente.

Se debe contar con un sistema de cierre Gerente
automatico y proteccién contra insectos y
roedores.
La ventilacién debe ser inducida por Gerente

ventiladores o equipos acondicionadores de
aire, el cual debe ser filtrado y verificado
periédicamente con la finalidad de mantener
las condiciones de higiene
Las areas de servicios higiénicos, duchas y Gerente
vestidores deben estar alejados de las areas
de produccion.

Las cisternas deben ser lavadas y Operarios
desinfectadas periédicamente.
Para la disposicion final de aguas negras y Gerente

efluentes industriales, es esencial poseer las
instalaciones adecuadas.

2. DELOS EQUIPOS Y UTENSILIOS
La aplicacion de materiales de madera y Gerente
otros que sean de dificil limpieza y
desinfeccion estan rotundamente prohibidos.
El mantenimiento y control debe ser esencial Gerente
e indispensable en toda maquinaria o equipo.

3. OBLIGACIONES DEL PERSONAL
Mantener la higiene y el cuidado personal Operarios

Implementar un plan de capacitacion continua Autores

y permanente para todo el personal sobre

Buenas Practicas de Manufactura

Llevar la vestimenta adecuada en cada area Operarios
de la produccion. Realizar el correcto lavado
de manos, antes de comenzar el trabajo y de

hacer uso de las instalaciones sanitarias
Mantener el cabello cubierto mediante malla Operarios
u otro medio efectivo para ello; tener las ufias
cortas y sin esmalte; no portan joyas; laborar
sin magquillaje. En caso de llevar barba, usar

un protector adecuado
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Prohibiciones de acceso
a determinadas areas

Obligaciones del
personal administrativo
visitantes

Almacenamiento

Instructivo de

manipulacion

Condiciones ambientales

Programas de
seguimiento continuo

Control de procesos

Medidas de control de
desviacion

Condiciones minimas

Embalaje previo

Entrenamiento de
manipulacion

1.

evitar el acceso de personas extrafias a las Operarios
areas de procesamiento, sin la debida
proteccion y precauciones.
Los visitantes y el personal administrativo que Operarios,
transiten por el area de fabricacién, visitantes
elaboracién y manipulacion de alimentos,
deben proveerse de ropa protectora y acatar
las disposiciones sefialadas por la planta
para evitar la contaminacion de los alimentos.

4. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
Las materias primas e insumos se deben Operarios
almacenar en condiciones que impiden el
deterioro y eviten su contaminacion
Gerente
Realizar un instructivo para el ingreso en
procesos que requieran ingresar ingredientes
en areas susceptibles de contaminacién

5. OPERACIONES DE PRODUCCION

Al momento de realizar la correcta limpiezay ~ Gerente y operarios

desinfeccion del area, se debe conservar
siempre el registro de cada inspeccion
ejecutada, manteniendo al dia los
documentos disponibles.
La identificacion de las materias primas e Gerente
insumos en la planta se debe realizar
mediante un programa de trazabilidad.
Con la ayuda de pasos secuenciales en un Gerente
documento original, se debe escribir de forma
clara y concisa el proceso de fabricacion.
En caso de deteccion de alguna desviacién Operarios
en los parametros previamente establecidos
durante alguna de las operaciones, se deben
registrar las acciones correctivas y las
medidas tomadas.
6. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

La limpieza e higiene del &rea donde se Operarios
manipulan los alimentos debe ser
permanente.
Los alimentos en sus envases finales, en Operarios

espera del etiquetado, deben estar separados
e identificados convenientemente.
El personal debe estar particularmente Gerente
entrenado sobre los riesgos de errores
inherentes a las operaciones de empaque.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION
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Condiciones 6ptimas de
bodega

Infraestructura de

almacenamiento

Condiciones minimas de
manipulacién y transporte

Medio de transporte

Condiciones de
exhibicion del producto

Aseguramiento de
calidad

Seguridad preventiva

Existe documentacion
sobre la planta, equipos y
procesos

Registro de control de
calidad

Control de plagas

Los almacenes o bodegas para almacenar
los alimentos terminados se deben mantener
en condiciones higiénicas
Para la colocacion de los alimentos se deben
utilizar estantes o tarimas ubicadas a una
altura que evita el contacto directo con el
piso.

Los alimentos deben ser almacenados
alejados de la pared de manera que faciliten
el libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

El area del vehiculo que almacena y
transporta alimentos debe ser de material de
facil limpieza, y debera evitar
contaminaciones o alteraciones del alimento
Se debe disponer de vitrinas, estantes o
muebles que permitan su facil limpieza

Operarios

Gerente

Operarios

Gerente

Gerente

8. GARANTIA DE CALIDAD

Mediante un programa de garantia de calidad
se deben ejecutar las operaciones de
fabricacién, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion en la planta.
Para asegurar la calidad en cada uno de los
procesos, es indispensable la aplicacion de
un sistema de control y aseguramiento de la
inocuidad.

Deben existir manuales e instructivos, actas y
regulaciones donde se describan los detalles
esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar.
Se debe llevar un registro por escrito de cada
proceso realizado correspondiente a la
limpieza y mantenimiento preventivo de cada
equipo, maquinaria e instrumento.
Utilizando medidas preventivas, la
microempresa debe mantener un adecuado
control de plagas.

Operarios

Gerente, operarios

Gerente

Gerente

Gerente

4.2.2. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
INOCUIDAD DE LA PRODUCCION DE CERVEZA.

El plan de Buenas Practicas de Manufactura estd compuesto por ocho areas

principales que son las que establece la Resolucion del ARSA 042. En cada una de

estas areas se hace ver de manera detallada la forma adecuada que se debe seguir

al momento de realizar las operaciones en dichas areas de la microempresa

“Jagobrewer” (Ver Anexo 4).
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4.3. PLAN DE CAPACITACION PARA LA DEBIDA
IMPLEMENTACION DE LAS BPM

Se presentdé al personal y al representante legal de la microempresa los
requerimientos de las instalaciones como lo especifica la Resolucion del ARCSA

042 (Ver anexo 4 y 5), de las cuales se consideraron los temas siguientes:

Tabla 4. Plan de Capacitacion para el personal de la microempresa para la debida implementacién de las BPM

TEMAS A TRATAR Junio Julio Agosto

Qué son las Buenas Practicas de Manufactura

La responsabilidad en el cumplimiento de los
lineamientos de BPM en el proceso productivo desde
su inicio

Posibles consecuencias del incumplimiento del mismo

Para qué sirve el Manual de BPM

Los cddigos de vestimenta del personal

Normas de seguridad y salud en el trabajo.

Protocolos de limpieza y desinfeccion para los equipos
de la planta

Requisitos que debe cumplir el producto en cuanto a
calidad e inocuidad

Posteriormente se mencionaron las debilidades dentro de la microempresa para
gue el representante legal realice las correcciones necesarias y establezca una
mejora continua dentro de sus instalaciones. Culminadas las capacitaciones se
procedié a entregar un folleto como material de apoyo para que los trabajadores

para que puedan tener como guia de lo establecido en los Manuales (Ver Anexo 7
y 8).



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

En base al diagnéstico realizado se demostr6 que existe un grado de
incumplimiento de acuerdo a lo establecido en la normativa de ARCSA siendo

Obligaciones al Personal la mas cercana a lo alto con 3,32 de incumplimiento.

Se elabor6 el manual BPM que pretende ser una guia para todos los empleados de

la empresa.

Mediante la capacitacion de Buenas Practicas de Manufactura a los colaboradores
de la microempresa se logré implementar el conocimiento en el cumplimiento de

las BPM para la inocuidad y seguridad.

La aplicacion del manual de BPM implementado como metodologia en la mejora
del proceso productivo de la microempresa “Jagobrewer” queda a responsabilidad

de la gerencia a realizar el seguimiento cOmo mejora continua.
5.2. RECOMENDACIONES

Con la entrega respectiva de los manuales de BPM se recomienda que este sea

implementado coGmo mejora continua.

Elaborar un plan de capacitaciéon periédica para todo el personal de la

microempresa.

Incluir el uso de quimicos autorizados para la industria alimentaria, especificamente

la cervecera, acorde a lo que especifique la normativa.
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GUIA DE OBSERVACION

LISTA DE VERIFICACION

ESPAM

Fecha:

(TITULO Il CAPITULO )

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

VALOR ASIGNADO NIVEL DE CUMPLIMIENTO
4 BAJO
3 MEDIO
2 ALTO
1 N/A (NO APLICA)
N° Requisitos Crite!'io. de Observaciones
Cumplimiento

Art. 3y 4 De las condiciones minimas basicas y localizacion.

1

El establecimiento esta disefiado y distribuido de manera que minimiza
los riesgos de adulteracion y contaminacion, permite un
mantenimiento, limpieza adecuada y desinfeccion apropiada.

2

El establecimiento estd protegido de focos de insalubridad que
representen riesgos de contaminacion.

Art. 5 Disefo y Construccion

Ofrece proteccién contra polvo, materias extrafas, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las
condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso.

La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente para la
instalacidn, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para
el movimiento del personal y el traslado de materiales o alimentos.

El establecimiento brinda facilidades para la higiene del personal.

Las &reas internas de produccion estan divididas en zonas segun el
nivel de higiene que se requiere y dependiendo de los riesgos de
contaminacion de los alimentos.

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

|. Distribucion de Areas:

Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos y sefializados
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es,
desde la recepcién de las materias primas hasta el despacho del




alimento terminado, de tal manera que se evita las confusiones y
contaminaciones.
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Los ambientes de las areas criticas, permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion, infestacién, minimiza las
contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacién de personal.

Los elementos inflamables estan ubicados en un area alejada de la
planta, y debidamente adecuada.

Il. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

Los pisos, paredes y techos estan construidos de manera que pueden
limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones. Los pisos poseen una pendiente suficiente para permitir
el desalojo adecuado y completo de los efluentes cuando sea
necesario de acuerdo al proceso.

Los drenajes del piso tienen la proteccién adecuada y estan disefiados
de forma tal que se permite su limpieza.

Las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas,
permiten una adecuada limpieza y apropiado mantenimiento.

Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo,
estan inclinadas de manera que se evita la acumulacion de polvo o
residuos.

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan
disefiadas y construidas de manera que se evita la acumulacion de
suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de
mohos, y el desprendimiento superficial.

lll. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas:

Las areas donde existe una alta generacién de polvo, asi como las
ventanas y otras aberturas en las paredes, estan construidas de modo
que se reducen al minimo la acumulacién de polvo o cualquier
suciedad y permiten una facil limpieza y desinfeccion.

En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas son de
material no astillable; y si tienen vidrio, estas posee la pelicula
protectora que evita la proyeccidn de particulas en caso de rotura.

En areas de mucha generacién de polvo, las estructuras de las
ventanas tienen cuerpos huecos, los cuales estan sellados, y son de
facil remocion, limpieza e inspeccion.

De preferencia los marcos no deben ser de madera.

La comunicaci6n al exterior, tiene sistemas de proteccidn a prueba de
insectos, roedores, aves y otros animales.

Las areas de produccién de mayor riesgo y las criticas, en las cuales
los alimentos se encuentren expuestos no tienen puertas de acceso

directo desde el exterior; en caso de tenerlas, poseen un sistema de
cierre automatico, y se utilizan sistemas o barreras de proteccion a




prueba de insectos, roedores, aves, otros animales o agentes
externos contaminantes.
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IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias
(rampas, plataformas):

Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias (Palet) estan
ubicadas y construidas sin que causen contaminacién al alimento o
dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

Estan en buen estado y permiten su fécil limpieza

Las estructuras complementarias que pasan sobre las lineas de
produccion, tiene elementos de proteccion y barreras a cada lado que
para evitan la caida de objetos y materiales extrafios.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua:

La red de instalaciones eléctricas, son abiertas y los terminales estan
adosados en las paredes o techos en las areas criticas, inspeccion y
limpieza.

No existe la presencia de cables colgantes sobre las areas donde
representa un riesgo para la manipulacion de alimentos.

Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) estan
debidamente identificadas y rotuladas en todas las areas de acuerdo
alas normas INEN.

VI. lluminacion:

Las areas poseen una adecuada iluminacién, con luz natural, y cuando
se necesite luz artificial, ésta es lo mas semejante a la luz natural.

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las
lineas de elaboracion, envasado y almacenamiento de los alimentos
y materias primas, son de tipo de seguridad y estan protegidas para
evitar la contaminacion de los alimentos en caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacion:

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica,
directa o indirecta y adecuada que prevé la condensacion del vapor,
entrada de polvo y facilita la remocién del calor donde sea viable y
requerido.

Los sistemas de ventilacién estan disefiados y ubicados de tal forma
que evita el paso de aire desde un area contaminada a un area limpia;
donde es necesario, se permite el acceso para aplicar un programa de
limpieza periodica.

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




Las aberturas para circulacién del aire estan protegidas con mallas,
facilmente removibles para la limpieza.
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La ventilacion es inducida por ventiladores 0 equipos
acondicionadores de aire, el aire es filtrado y verificado periédicamente
para demostrar sus condiciones de higiene.

El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento,
limpieza o cambios.

VIil. Control de Temperatura y Humedad Ambiental:

Existen mecanismos para controlar la temperatura y humedad del
ambiente, para asegurar la inocuidad del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias:

Las instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios, existen en cantidad suficiente e independiente para
mujeres y hombres.

Las é&reas de servicios higiénicos, las duchas y vestidores, no tienen
acceso directo a las areas de produccion.

Los servicios higiénicos estdn dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabén, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para el depédsito de material usado.

Las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion poseen
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.

Las instalaciones sanitarias se mantienen permanentemente limpias,
ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

En las proximidades de los lavamanos estan colocados 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 produccién.

Art 7. Servicios de plantas - facilidades

I. Suministro de Agua:

Se dispone de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado
de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucidn y control.

El suministro de agua dispone de mecanismos que garantizan las
condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y
presion para realizar la limpieza y desinfeccion.

El agua no potable se utiliza especificamente para aplicaciones como
control de incendios, generacion de vapor, refrigeracion y otros
propositos similares; y, en el proceso, esta no es ingrediente ni
contamina el alimento.

Los sistemas de agua no potable estan identificados y no deben estar
conectados con los sistemas de agua potable.




Las cisternas son lavadas y desinfectadas en una frecuencia
establecida.
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El agua de tanquero que se utiliza garantiza su caracteristica potable.

Il. Suministro de Vapor:

IIl. Disposicion de Desechos Liquidos:

Posee instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de
aguas negras y efluentes industriales; de forma individual o colectiva.

Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y
construidos de forma adecuada evitando la contaminacion del
alimento, del agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la
planta.

IV. Disposicion de Desechos Sélidos:

Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento,
proteccién y eliminacién de basuras. Esto incluye el uso de recipientes
con tapa y con la debida identificacion para los desechos de sustancias
toxicas.

Donde es necesario, se cuenta con sistemas de seguridad que evitan
contaminaciones accidentales o intencionales. “Rastreras”

Los residuos son removidos frecuentemente de las areas de
produccion y se disponen de manera que se elimina la generacién de
malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de
plagas.

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

CAPITULO Il DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 8. De los equipos y Utensilios

Estos estan construidos con materiales tales que sus superficies de
contacto no transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes o materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion.

En los casos en los cuales el proceso de elaboracién del alimento
requiere la utilizacién de equipos o utensilios que generan algun grado
de contaminacién se valida que el producto final se encuentre en los
niveles aceptables.
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Se evita el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el
uso de la madera este es monitoreado para asegurarse que se
encuentra en buenas condiciones, no es una fuente de contaminacion
indeseable y no representa un riesgo fisico

Las caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccion y cuentan con dispositivos que impiden la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras substancias que se requieren para su funcionamiento

Cuando se requiere la lubricacion de algun equipo o instrumento que
por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccion,
se utiliza substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y
se establece barreras y procedimientos que evitan la contaminacién
cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacién.

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

Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos estan
construidos de tal manera que facilitan su limpieza.

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y
alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y lisos en
la superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las
tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de sustancias
previstas para este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

Los equipos estan instalados en forma tal que permiten el flujo
continuo y racional del material y del personal, minimizando la
posibilidad de confusién y contaminacién.

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos estan en buen estado y resisten las repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccion. En cualquier caso, el estado de los
equipos y utensilios no representa una fuente de contaminacién del
alimento.

Art 9. Del monitoreo de los equipos.

Toda maquinaria o equipo estd provista de la instrumentacién
adecuada y demas implementos necesarios para su operacion,
control y mantenimiento. Se cuenta con un sistema de calibracién que
permite asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los
instrumentos de control proporcionen lecturas confiables. Con
especial atencion en aquellos instrumentos que estén relacionados
con el control de un peligro. (Calor)

TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO | OBLIGACIONES DEL PERSONAL
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NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 10. De las obligaciones del personal.

Mantienen la higiene y el cuidado personal

Se comportan y operan de la manera descrita en el Art. 14 de la
presente norma técnica.

Estd capacitado para realizar la labor asignada, conociendo
previamente los procedimientos protocolos, e instructivos relacionados
con sus funciones y comprender las consecuencias del incumplimiento
de los mismos.

Art 11. De la educacién y capacitacion del personal. -

Tiene implementado un plan de capacitacién continua y permanente
para todo el personal sobre la base de Buenas Practicas de
Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas.

Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y puede
ser efectuada por esta o por otras personas naturales o juridicas,
siempre que se demuestre su competencia para ello.

Existen programas de entrenamiento especificos seguin sus funciones,
que incluyen normas o reglamentos relacionados al producto y al
proceso con el cual estd relacionado, ademas, procedimientos,
protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presentan desviaciones.

Art 12. Del estado de salud del personal

El personal que manipula u opera alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcién, y la planta
mantiene fichas médicas actualizadas

La direccion de la empresa toma las medidas necesarias para que no
se permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al
personal del que se conozca formalmente padece de una
enfermedad infecciosa susceptible de ser transmitida por alimentos, o
que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art 13. Higiene y medidas de proteccion

Delantales o vestimenta, que permiten visualizar facilmente su
limpieza.

Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros,
mascarillas, estos estan limpios y en buen estado.

El calzado es cerrado y cuando se requiera, este es antideslizante e
impermeable.

Las prendas mencionadas anteriormente, son lavables o desechables.
La operacidn de lavado se hace en un lugar apropiado.




Todo el personal manipulador de alimentos se lava las manos con
agua y jabdn (yodado, clorado) antes de comenzar el trabajo, cada
vez que sale y regresa al area asignada, cada vez que usan 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.
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De manera obligatoria se realiza la desinfeccion de las manos
cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo
justifican y cuando se ingresa a areas criticas

Art 14. Comportamiento del personal

El personal que labora en la planta de alimentos debe acatar las
normas establecidas que sefalan la prohibicién de fumar, utilizar
celular o consumir alimentos o bebidas en las areas de trabajo.

Mantienen el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro medio
efectivo para ello; tienen las ufias cortas y sin esmalte; no portar joyas
0 bisuteria; laboran sin maquillaje. En caso de llevar barba, bigote o
patillas anchas, usan un barbijo o cualquier protector adecuado; estas
disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza tareas de
manipulacion y envase de alimentos.

Art 15. Prohibicion de acceso a determinadas areas. -

Existe un mecanismo que evita el acceso de personas extrafias a las
areas de procesamiento, sin la debida proteccidn y precauciones.

Art 16. Senalética

Existe un sistema de sefializacién y normas de seguridad, ubicado en
sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y personal
ajeno a ella.

Art 17. Obligacion del personal administrativo y visitantes. -

Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de
fabricacion, elaboracion y manipulacién de alimentos, deben
proveerse de ropa protectora y acatar las disposiciones sefialadas
por la planta para evitar la contaminacién de los alimentos.

CAPITULO Il MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 18. Condiciones minimas.-

No se aceptan materias primas e ingredientes que contengan
parasitos, microorganismos patégenos, sustancias toxicas (tales
como, quimicos, metales pesados, drogas veterinarias, pesticidas), o
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materia extrafia @ menos que dicha contaminacion pueda reducirse a
niveles aceptables mediante las operaciones productivas validadas.

Art 19. Inspeccion y control. -

Las materias primas e insumos se someten a inspeccion y control
antes de ser utilizados en la linea de fabricacion. Estan disponibles
hojas de especificaciones que indican los niveles aceptables de
inocuidad, higiene y calidad para uso en los procesos de fabricacion.

Art 20. Condiciones de recepcion.-

La recepcidn de materias primas e insumos se realiza en condiciones
de manera que se evita su contaminacién, alteracién de su
composicion y dafos fisicos. Las zonas de recepcion 'y
almacenamiento estan separadas de las que se destinan a elaboracion
0 envasado del producto final.

Art 21. Almacenamiento.

Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones que
impiden el deterioro, eviten la contaminacién y reduzcan al minimo su
dafio o alteracién; ademas se someten, si es necesario, a un proceso
adecuado de rotacion periodica.

Art 22. Recipientes seguro

Los recipientes, contenedores, envases 0 empaques de las materias
primas e insumos son de materiales que no desprenden sustancias
que causen alteraciones en el producto o contaminacion.

Art 23. Instructivo de manipulacion.-

En los procesos que requieren ingresar ingredientes en areas
susceptibles de contaminacién con riesgo de afectar la inocuidad del
alimento, existe un instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la
contaminacion.

Art 24, Condiciones de conservacion.-

Las materias primas e insumos estan conservados bajo condiciones
controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) evitando el
desarrollo de microorganismos Cuando exista riesgo microbiologico

Art 25. Limites permisibles.

Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final,
no rebasan los limites establecidos de acuerdo a la normativa nacional,
el Codex Alimentarius o la normativa internacional equivalente.

Art 26. Del Agua.

1. Como materia prima:

2. Para los equipos:

El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, 0 equipos
y objetos que entran en contacto directo con el alimento es potabilizada
o tratada de acuerdo a normas nacionales o internacionales.
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CAPITULO IIl OPERACIONES DE PRODUCCION

NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 27. Técnicas y procedimientos

La organizacion de la produccion esta concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumple con las normas nacionales o normas
internacionales oficiales, cumplen las especificaciones establecidas y
validadas por el fabricante en el transcurso de las diversas
operaciones.

Art 28. Operaciones de control.

La elaboracién de un alimento se efectia segun procedimientos
validados, con &reas y equipos limpios y adecuados, registrando todas
las operaciones de control definidas.

Art 29. Condiciones Ambientales.-

La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas éreas.
Climatizacion, ventilacion, extraccion de aire.

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion, estan
aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se
procesen alimentos destinados al consumo humano. Amonio
cuaternario sin aroma sin color ni olor, hipoclorito de sodio.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccién son validados
periédicamente.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, y de material
impermeable, permiten su facil limpieza y desinfeccién y que no
generan ningun tipo de contaminacion en el producto.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, y de material
impermeable, permiten su fécil limpieza y desinfeccién y que no
generan ningun tipo de contaminacion en el producto.

La limpieza del area se ha realizado segun los procedimientos
establecidos y la operacion ha sido confirmada y mantienen el registro
de las inspecciones.

Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacién
estén disponibles.

Se cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion

Los aparatos de control estan en buen estado de funcionamiento; y se
registraran los controles

Art 31. Manipulacion de substancias

Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o tdxicas deben
ser manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas por
el fabricante.




41

Art 32. Métodos de identificacion.-

En todo momento de la fabricacién el nombre del alimento, nimero de
lote y la fecha de elaboracion, son identificadas por medio de etiquetas
o cualquier otro medio de identificacién.

Art 33. Programas de seguimiento continuo. -

La planta cuenta con un programa de rastreabilidad / trazabilidad que
permite rastrear la identificacion de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor
hasta el producto terminado y el primer punto de despacho.

Art 34. Control de procesos.

El proceso de fabricacion estd descrito claramente en un documento
donde se precisan todos los pasos a seguir de manera secuencial
(llenado, envasado, etiquetado, empagque y otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las operaciones y los limites
establecidos en cada caso.

Art 35. Condiciones de fabricacion.-

Se da énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias
para reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando,
factores como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw),
pH, presion y velocidad de flujo.

Art 36. Medidas prevencion de contaminacion

Se toman 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 37. Medidas de control de desviacion.

Se registran las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando
se detecta una desviacion de los parametros establecidos durante el
proceso de fabricacion validado. Se determina si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso de haberlo se
registra la justificacion y su destino.

Art 38. Validacion de gases

Art 39. Seguridad de trasvase

El llenado o envasado de un producto se efectlia de manera tal que se
eviten deterioros 0 contaminaciones que afecten su calidad.

Art 40. Reproceso de alimentos

Los alimentos elaborados que no cumplen las especificaciones
técnicas de produccién, son reprocesados o utilizados en otros
procesos, antes de esto se garantiza su inocuidad; de lo contrario son
destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Art 41. Vida util

Los registros de control de la produccion y distribucion, son
mantenidos por un periodo de dos meses mayor al tiempo de la vida
util del producto.




42

CAPITULO IV ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 42. Identificacion del producto

Todos los alimentos son envasados, etiquetados y empaquetados
de conformidad con las normas técnicas y reglamentacion
respectiva vigente.

Art 43. Seguridad y calidad

El disefio y los materiales de envasado ofrecen una proteccion
adecuada de los alimentos para prevenir la contaminacién, evitar
dafios y permitir un etiquetado de conformidad con las normas
técnicas respectivas.

Art 44, Reutilizacion envases

En caso de que las caracteristicas de los envases permitan su
reutilizacion, seré indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera
que se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una
operacion adecuada y validada. Ademas, debe ser correctamente
inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos.

Art 45. Manejo del vidrio

Cuando se trate de material de vidrio, deben 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 46. Transporte a granel.

Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel
estan disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas
respectivas, tienen una superficie interna que no favorezca la
acumulacién de producto y dé origen a contaminacion,
descomposicién o cambios en el producto.

Art 47. Trazabilidad del producto

Los alimentos envasados y los empaquetados llevan una
identificacion codificada que permite conocer el nimero de lote, la
fecha de produccion y la identificacion del fabricante a mas de las
informaciones adicionales que correspondan, segin la norma
técnica de rotulado vigente.

Art 48. Condiciones minimas

La limpieza e higiene del area donde se manipulan los alimentos

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

Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y
desinfectados, si es el caso.

Art 49. Embalaje previo
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Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado,
estan separados e identificados convenientemente.

Art 50. Embalaje mediano

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados, son
colocadas sobre plataformas o paletas que permiten su retiro del
area de empaque o al almacén de alimentos terminados evitando
la contaminacion.

Art 51. Entrenamiento de manipulacion

El personal estad particularmente entrenado sobre los riesgos de
errores inherentes a las operaciones de empaque.

Art 52. Cuidados previos y prevencion de contaminacion

Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y
empaque se efectlian en zonas separadas, de tal forma que se
brinde una proteccién al producto

CAPITULO V ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

NO

Requisitos

Criterios de
Cumplimiento

Observaciones

Art 53. Condiciones 6ptimas de bodega

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos
terminados se mantienen en condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas evitando la descomposicion o
contaminacion posterior de los alimentos envasados y
empaquetados.

Art 54. Control condiciones de clima y almacenamiento

Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los
almacenes o0 bodegas para almacenar los alimentos
terminados incluyen los mecanismos para el control de
temperatura y humedad que asegure la conservacion de los
mismos; e incluyen un programa sanitario que contempla un
plan de limpieza, higiene y un adecuado control de plagas.

Art 55, Infraestructura de almacenamiento.

Para la colocaciéon de los alimentos se utilizan estantes o
tarimas ubicadas a una altura que evita el contacto directo con
el piso.

Art 56. Condiciones minimas de manipulacion y transporte

Los alimentos son almacenados alejados de la pared de
manera que facilitan el libre ingreso del personal para el aseo
y mantenimiento del local.

Art 57. Condiciones y método de almacenaje
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Se utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones
del alimento como por ejemplo cuarentena, retencion,
aprobacién, rechazo.

Art 58. Condiciones dptimas de frio.

Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de
refrigeracion o congelacion, su almacenamiento se debe
realizar de acuerdo a las condiciones de temperatura
humedad y circulacién de aire que necesita dependiendo de
cada alimento.

Ar 59. Medio de transporte. -

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;

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

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

No se permite transportar alimentos junto con sustancias
consideradas tdxicas, peligrosas o que por sus caracteristicas
puedan significar un riesgo de contaminacién fisico, quimico o
bioldgico o de alteracion de los alimentos;

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;

Art 60. Condiciones de exhibicion del producto

Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles que permitan su
facil limpieza

Se dispone de los equipos necesarios para la conservacion.

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

. . Criterios de ,
Requisitos . Observaciones
Cumplimiento

Articulo 61. Aseguramiento de calidad.

Todas las operaciones de fabricacién, procesamiento,
envasado, almacenamiento y distribucién de los alimentos
deben estan sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad
apropiado.




Los procedimientos de control previenen los defectos evitables
y reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales
que no representan riesgo para la salud.
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Los controles varian dependiendo de la naturaleza del alimento
y se rechaza todo alimento que no sea apto para el consumo
humano.

Art 62. Seguridad preventiva

La fabrica de alimentos cuenta con un sistema de control y
aseguramiento de calidad e inocuidad, y es esencialmente
preventivo y cubre todas las etapas del procesamiento del
alimento.

Se establecen medidas de control efectivas, por medio de
instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de los
requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

Art 63. Condiciones minimas de seguridad

Las especificaciones sobre las materias primas y alimentos
incluyen criterios claros para su aceptacién, liberacion o
retencion y rechazo

Existe documentacion sobre la planta, equipos y procesos

Existe manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se
describen los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar alimentos,

Existe un sistema de almacenamiento y distribucion, métodos
y procedimientos de laboratorio; estos documentos deben
cubren todos los factores que puedan afectar la inocuidad de
los alimentos

Art 64. Laboratorio de control de calidad

Las fabricas que procesan, elaboran o envasan alimentos,
disponen de un laboratorio de pruebas y ensayos de control de
calidad el cual puede ser propio o externo.

Art 65. Registro de control de calidad

Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la
limpieza, y mantenimiento preventivo de cada equipo o
instrumento.

Art 66. Métodos y proceso de aseo y limpieza

Se describen los procedimientos a seguir, donde se incluyen
los agentes y sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones. También se incluye
la periodicidad de limpieza y desinfeccidn

En caso de requerir desinfeccion, se definen 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.




Se registran las inspecciones de verificacion después de la
limpieza y desinfeccién, asi como la validaciéon de estos
procedimientos.
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Art 67. Control de plagas

El control se realiza directamente por la empresa 0 mediante
un servicio externo de una empresa especializada en esta
actividad. Se evidencia la capacidad técnica del personal
operativo, de sus procesos y de sus productos.

La empresa es la responsable por las medidas preventivas
para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la
inocuidad de los alimentos.

No se realizan actividades de control de roedores con trampas
y no agentes quimicos dentro de las instalaciones de
produccidn, envase, transporte y distribucién de alimentos; sélo
se usan métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera de ellas,
se podran utilizar métodos quimicos, tomando todas las
medidas de seguridad que evita la pérdida de control sobre los
agentes usados.
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ENTREVISTA AL REPRESENTANTE LEGAL

Anexo 2. Formato de entrevista

ESPAM -

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE MANABI
CARRERA DE AGROINDUSTRIA

ENTREVISTA AL REPRESENTANTE LEGAL DE LA CERVECERIA
“JAGOBREWER”

Este cuestionario detalla las preguntas que se aplicaran en la entrevista en la
microempresa “‘JAGOBREWER” ubicada en la Estancilla Parroquia del Cantén

Tosagua.

1. ¢, Cuales son los objetivos que “Jagobrewer” credé como vision en sus inicios?
2 ¢, La microempresa esta cumpliendo con los objetivos planteados?

3 ¢, Se cuenta con los recursos necesarios para operar el negocio?

3. ¢Los procesos son adecuados o necesitan redefinirse?
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5 ¢, Cuenta con manuales de buenas practicas de manufactura?

6mequ
17[1ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ&ﬁ;ﬁﬁ;ﬁeﬁrﬁ;ﬁnﬁ;ﬁ;ﬁ;ﬁ;ﬁlﬁ;ﬁ;;;ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
8 (, Se capauta aI personal y se Io responsablllza del proceso a cargo’)
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Anexo 4. Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

Ve

 anuUAL DE BUENAS PRAryc,,
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REQUISITOS

1. OBJETIVOS

Establecer los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura en las instalaciones

de la cerveceria artesanal

2. ALCANCE

El alcance incluye todas las instalaciones de la planta.

3. PROCEDIMIENTO

3.1.

3.2.

DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS Y LOCALIZACION

El establecimiento esta disefiado y distribuido de manera que minimiza los
riesgos de adulteracion y contaminacion, permite un mantenimiento,
limpieza adecuada y desinfeccién apropiada.

El establecimiento estd protegido de fuentes insalubres que suponen un
riesgo de contaminacion.

DISENO Y CONSTRUCCION

Brinda proteccion contra polvo, cuerpos extrafios, insectos, roedores,
pajaros y otros elementos del ambiente externo y mantiene una higiene
adecuada segun el proceso.

La construccion es solida y dispone de espacio suficiente para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como movimiento de personal
y movimiento de materiales o alimentos.

El establecimiento cuenta con instalaciones para el aseo personal.

Las areas de produccion interna se dividen en zonas segun el nivel de
higiene requerido y el riesgo de contaminacion de los alimentos.
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3.3.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS

INTERNAS Y ACCESORIOS

3.3.1.

3.3.2.

DISTRIBUCION DE AREA

Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos y sefializados siguiendo
de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es, desde la
recepcion de las materias primas hasta la entrega del alimento terminado,
para evitar confusiones y contaminaciones.

El ambiente en areas criticas que aseguren un correcto mantenimiento,
limpieza, desinfeccién, y reduce la contaminacién cruzada por transporte o
circulacion por corriente de aire, material o alimento personal.

Los elementos inflamables se encuentran alejados de la fabrica y en
cantidad suficiente.

PISOS, PAREDES, TECHOS Y DRENAJES

Los pisos, paredes y techos estan disefiados para limpiarse
adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas condiciones.

Los pisos estan lo suficientemente inclinados para permitir el drenaje total y
completo de las aguas residuales si asi lo requiere el proceso.

Los desaglies de piso estdn completamente protegidos y disefiados para la
limpieza.

Las uniones entre las paredes y los pisos en areas criticas se pueden limpiar
y mantener adecuadamente.

Los lugares donde terminan las paredes no estan completamente adheridos
a la pendiente del techo de tal manera que se evite la acumulacion de polvo
0 suciedad.

Los techos, falsos techos y otros accesorios suspendidos estan disefiados y
construidos para evitar la acumulacién de polvo o suciedad, condensacion,
fugas, formacion de moho y descamacion de la superficie.

Elaborado Por: Autorizado Por:

Firma Autorizada:

Firma:

Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacion:




MANUAL DE LAS

INSTALACIONES Y CODIGO: MIRBPM
REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE EDICION N° 1
MANUFACTURA

ARCSA-DE-042-2015-GG

INSTALACIONES Y
REQUISITOS PAGINA 3 de 7

3.3.3.

3.3.4.

VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

Las areas que generan mucho polvo, las ventanas y otras aberturas en las
paredes estan disefiadas para minimizar la acumulacion de polvo o suciedad
y facilitar su limpieza y desinfeccion.

En areas donde los alimentos estan expuestos, las ventanas estan hechas
de material inastillable; si tienen vidrio, tienen una pelicula protectora que
evita que las particulas salgan despedidas en caso de rotura.

En areas con alta generacion de polvo, el disefio de la ventana tiene
cubiertas huecas que estan selladas para facilitar el desmontaje, la limpieza
y la inspeccién.

Es preferible que el marco no sea de madera.

La comunicacion con el exterior dispone de un sistema de proteccion contra
insectos, roedores, pajaros y otros animales.

Las areas de produccion de alto riesgo y las areas criticas de produccion
donde los alimentos estan expuestos no tienen puertas a las que se pueda
acceder directamente desde el exterior; en su caso, disponen de sistema de
cierre automatico, sistema de proteccion o barreras para control de insectos,
roedores, pajaros, otros animales o contaminantes externos.

ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS

(RAMPAS, PLATAFORMAS)

Las escaleras, ascensores y edificios auxiliares (bandejas) estan ubicados y
construidos de manera que no contaminen los alimentos y no interfieran con
los procesos normales y la limpieza de las instalaciones.

Estan en buen estado y son faciles de limpiar.
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3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

Las estructuras adicionales a lo largo de la linea de produccion tienen
protecciones y barreras en cada lado para evitar que se caigan cuerpos
extrafios y materiales.

INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA

La red de cableado eléctrico esta abierta y los terminales estan fijjados a
paredes o techos en &reas criticas para su inspeccion y limpieza.

No colgar cables en zonas con riesgo de manipulacion de alimentos.

Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, residuales, etc.) estan correctamente
identificadas y sefializadas en todas sus areas segun normas INEN.
ILUMINACION

Las areas poseen una adecuada iluminacion, con luz natural, y cuando se
necesite luz artificial, ésta es lo mas semejante a la luz natural.

Las fuentes de luz artificial colocadas sobre las lineas de produccion,
envasado y almacenamiento de alimentos y materias primas son seguras y
estan protegidas de la contaminacién cuando se rompen los alimentos.
CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa
0 indirecta y, cuando sea posible y necesario, evitar la condensacién de
vapor, la entrada de polvo y facilitar la eliminacién del calor.

Los sistemas de ventilacion estan disefiados y ubicados para evitar el flujo
de aire de las areas contaminadas a las areas limpias; permita el acceso
para los procedimientos de limpieza de rutina si es necesario.

Los sistemas de ventilacion protegen los alimentos de la contaminacion por
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes (también de los
mecanismos del sistema de ventilacion) y evitan la entrada de olores que
pueden afectar la calidad de los alimentos; permitir el control de la
temperatura ambiente y la humedad relativa, si es necesario.

Elaborado Por: Autorizado Por:

Firma Autorizada:

Firma:

Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacion:




MANUAL DE LAS

INSTALACIONES Y CODIGO: MIRBPM
REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE EDICION N° 1
MANUFACTURA

ARCSA-DE-042-2015-GG

INSTALACIONES Y
REQUISITOS PAGINA5 de 7

3.3.8.

3.3.9.

Las aberturas para circulacion del aire estan protegidas por una red y se
pueden quitar facilmente para limpiarlos.

La ventilacion es proporcionada por ventiladores o unidades de aire
acondicionado, y el aire se filtra y prueba regularmente para demostrar sus
condiciones higiénicas.

El sistema de filtro debe estar incluido en un programa de mantenimiento,
limpieza o reemplazo.

CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL

Existen mecanismos para controlar la temperatura y la humedad del
ambiente para garantizar la inocuidad de los alimentos.

INSTALACIONES SANITARIAS

Las instalaciones sanitarias como bafios, duchas y vestuarios son
adecuadas y estan segregadas por género.

Las &reas de servicios sanitarios, duchas y vestuarios no tienen acceso
directo a las areas de produccion.

Los servicios higiénicos estan equipados con todo el equipamiento
necesario, como dosificadores de jabon, herramientas desechables o
equipos automaticos para el secado de manos, preferiblemente con
contenedores cerrados para almacenar los materiales usados. dotados de
todas las facilidades necesarias, como dispensador de jabon, implementos
desechables o0 equipos automaticos para el secado de las manos y
recipientes preferiblemente cerrados para el depésito de material usado.
Las areas de entrada a las areas criticas de procesamiento estan equipadas
con dosificadores cuyos ingredientes activos no afectan la salud del personal
y no representan ningdn riesgo para la circulacion de alimentos. Las
instalaciones sanitarias se encuentran constantemente limpias, ventiladas y
con un adecuado abastecimiento de materiales.
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3.3.10.

Colocar avisos o advertencias en el lavabo sobre la obligacion de lavarse las
manos después de ir al bafio y antes de retomar el trabajo productivo.

SERVICIOS DE PLANTAS - FACILIDADES
Se dispone de sistemas adecuados de abastecimiento y distribucion de agua
potable e instalaciones apropiadas de almacenamiento, distribucién y control
dentro de las instalaciones.
El suministro de agua cuenta con mecanismos que aseguran las condiciones
necesarias para el proceso, tales como temperatura y presion, para
potabilizacién y desinfeccion.
El agua no potable se utiliza Gnicamente para extincion de incendios,
produccion de vapor, refrigeracion y otros fines similares; y en el proceso no
es un ingrediente ni contamina el alimento.
Los sistemas de agua no potable estan disefiados y no deben conectarse a
sistemas de agua potable.
Los tanques se limpian y desinfectan a intervalos regulares.
El agua de tanquero utilizada garantiza sus propiedades potables.
Posee instalaciones o sistemas apropiados para el tratamiento final de aguas
residuales y efluentes industriales individual o colectivamente.
Los sistemas de drenaje y tratamiento estan disefiados y construidos
adecuadamente para evitar la contaminacion de los alimentos, el agua o las
fuentes de agua potable almacenadas en la instalacion.
Se cuenta con sistemas adecuados para la recoleccion, almacenamiento,
proteccion y eliminacién de desechos. Esto incluye el uso de contenedores
cubiertos y la identificacion adecuada de los desechos téxicos.
Donde sea necesario, existen sistemas de seguridad para evitar la
contaminacion accidental o intencional. "gatear"
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e Los residuos a menudo se eliminan de las areas de produccion y se tratan
para evitar que los olores se conviertan en una fuente de contaminacion o

albergan plagas.

e Los sitios de desechos estan ubicados fuera y lejos de las areas de

produccion.
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3. OBJETIVOS

Establecer los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura en los equipos y

utensilios de la microempresa.

4. ALCANCE

El alcance incluye los equipos y utensilios de la microempresa

4. PROCEDIMIENTO

4.1.

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Estos estan construidos con materiales tales que sus superficies de
contacto no transmiten substancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes o materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion.

En los casos en los cuales el proceso de elaboracion del alimento requiere
la utilizacion de equipos o utensilios que generan algun grado de
contaminacion se valida que el producto final se encuentre en los niveles
aceptables.

Se evita el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el uso de
la madera este es monitoreado para asegurarse que se encuentra en
buenas condiciones, no es una fuente de contaminacién indeseable y no
representa un riesgo fisico
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Las caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspeccion y cuentan con dispositivos que impiden la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras substancias que se requieren para su funcionamiento

Cuando se requiere la lubricacién de algun equipo o instrumento que por
razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccién, se
utiliza substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y se
establece barreras y procedimientos que evitan la contaminacion cruzada,
inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacion.

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

Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos estan
construidos de tal manera que facilitan su limpieza.

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y
alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la
superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas
se limpian y desinfectan por recirculacién de sustancias previstas para
este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

Los equipos estan instalados en forma tal que permiten el flujo continuo y
racional del material y del personal, minimizando la posibilidad de
confusién y contaminacion.

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos estan en buen estado y resisten las repetidas operaciones de
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4.2.

limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado de los equipos y
utensilios no representa una fuente de contaminacion del alimento.

DEL MONITOREO DE LOS EQUIPOS

Toda maquinaria 0 equipo esta provista de la instrumentacion adecuada
y demas implementos necesarios para sSu operacion, control y
mantenimiento. Se cuenta con un sistema de calibracion que permite
asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los instrumentos de
control proporcionen lecturas confiables. Con especial atencion en
aquellos instrumentos que estén relacionados con el control de un peligro.
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5. OBJETIVOS

Establecer los requisitos higiénicos de fabricacion de Buenas Practicas de

Manufactura.

6. ALCANCE

El alcance incluye las obligaciones del personal

5. PROCEDIMIENTO
5.1. DE LAS OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Cuidan de la limpieza y el cuidado personal
Serigen y operan de la manera descrita en el Art. 14 de la presente norma
técnica.

e Estd capacitado para realizar su trabajo asignado y comprende los
procedimientos, protocolos e instrucciones concernientes con su funcion
y comprende las consecuencias de no seguir estas reglas.

5.2. DE LA EDUCACIONY CAPACITACION DEL PERSONAL

e Implementa un programa de capacitaciéon continua y permanente para
todo el personal de acuerdo con las Buenas Practicas de Manufactura
para asegurar su idoneidad para las funciones asignadas.

e Esta capacitacion estd a responsabilidad de la empresa y puede ser
realizada por la empresa u otras personas fisicas o juridicas si son
competentes en este campo.

e Existen programas de entrenamiento especificos segun sus funciones,
incluyendo normas o reglamentos relacionados con el producto y
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PERSONAL

5.3.

5.4.

5.5.

procesos relacionados, asi como procedimientos, protocolos, acciones
preventivas y correctivas a tomar en caso de desviaciones.

DEL ESTADO DE SALUD DEL PERSONAL

El personal que trabaja o manipula alimentos se somete a un examen
médico antes de realizar esta funcion y el establecimiento mantiene un
registro médico actualizado.

La direccidon de la empresa toma las medidas necesarias para prohibir el
contacto directo o indirecto con alimentos de personas de las que se sabe
oficialmente que tienen una enfermedad infecciosa transmitida por
alimentos o que tienen heridas infectadas o alergias en la piel.

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

Usar el vestuario adecuado que permita visibilizar su limpieza.

De ser necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros,
mascarillas que estén limpios y en buen estado.

El calzado debe ser cerrado y, si es necesario, antideslizantes e
impermeables.

Las prendas de vestir ya mencionadas, de preferencia que sean lavables
0 desechables. Las operaciones de lavado se realizan en lugares
adecuados.

Todos los manipuladores de alimentos se lavan las manos con agua y
jabon (yodado, clorado) antes de comenzar a trabajar, cada vez que salen
y regresan a las areas designadas, cada vez que usan el bafio y después
de manipular materiales u objetos. Contaminacion alimenticia. El uso de
guantes no exime a los empleados de la obligacion de lavarse las manos.
La desinfeccion de manos es obligatoria si el riesgo asociado al paso del
proceso lo justifica y se alcanzan zonas criticas.

COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL

Firma Autorizada:
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PERSONAL

5.6.

5.7.

5.8.

Las personas que trabajan en plantas de procesamiento de alimentos
deben seguir los protocolos establecidos que prohiben fumar, usar
teléfonos celulares o consumir alimentos o bebidas en el area de trabajo.
Su cabello debe estar completamente cubierto con una redecilla u otro
medio eficaz; tienen las ufias cortas y sin esmalte; no usan adornos ni
joyas; trabajan sin maquillaje. Sitiene barba, bigote o patillas anchas, use
un barbijo u otra proteccion adecuada; estas reglas deben ser enfatizadas
a aquellos que manipulan y envasan alimentos.

PROHIBICIONES DE ACCESO A DETERMINADAS AREAS

Existe un mecanismo para evitar que extrafios ingresen al area de
tratamiento sin la debida proteccion y precauciones.

SENALETICA

Existe un sistema de sefializacion y normas de seguridad, colocado en
un lugar visible, que es comprensible para los empleados de la fabrica y
personas ajenas.

OBLIGACION DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO Y VISITANTES

Los visitantes y el personal administrativo que pasen por las areas de
produccion, preparacion y manipulacién de alimentos deben usar ropa
protectora y seguir las instrucciones de la fabrica para evitar la
contaminacion de los alimentos.
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INSUMOS

7. OBJETIVOS

Establecer los requerimientos a cumplir por la empresa en materia de materias

primas e insumos.

8. ALCANCE

El alcance incluye todas las materias primas e insumos dentro de la elaboracion

de la cerveza.

6. PROCEDIMIENTO

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

CONDICIONES MINIMAS

No se aceptaran materias primas e ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias téxicas (ya sean productos
guimicos, metales pesados, medicamentos veterinarios, pesticidas o
materias extrafias, a menos que dicha contaminacion puede reducirse a
un nivel aceptable mediante practicas de fabricacion aprobadas.
INSPECCION Y CONTROL

Las materias primas y los suministros se controlan y prueban antes de
gue se utilicen en la linea de producciéon. La hoja de especificaciones
adjunta indica los niveles aceptables de seguridad, higiene y calidad
utilizados en el proceso de fabricacion.

CONDICIONES DE RECEPCION

La recepcion de materias primas y suministros en condiciones que eviten
la contaminacion, los cambios de composicién y el dafio fisico. Las areas
de recepcion y almacenamiento estdn separadas de las areas utilizadas
para el manejo o empaque del producto final.

ALMACENAMIENTO
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INSUMOS

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Las materias primas y los suministros deben almacenarse en condiciones
gue eviten el deterioro, la contaminacion y minimicen los dafios o el
deterioro; también estan sujetos a una rotacion periodica apropiada si es
necesario.

RECIPIENTES SEGURO

Los contenedores, recipientes, envases o embalajes de materias primas
y materias primas estan fabricados con materiales que no emiten
sustancias que puedan provocar alteraciones o0 contaminacion del
producto.

INSTRUCTIVO DE MANIPULACION

Si los ingredientes deben introducirse en areas que son susceptibles a la
contaminacion y representan un riesgo para la inocuidad de los alimentos,
existen pautas de introduccion disefiadas para prevenir la contaminacion.
CONDICIONES DE CONSERVACION

Las materias primas e insumos se mantienen en condiciones
debidamente controladas (tiempo, temperatura, etc.) para evitar el
crecimiento microbiano si existe un riesgo microbiano.

LIMITES PERMISIBLES

Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final no
deben exceder los limites establecidos por la normativa nacional, Codex
Alimentarius o normativa internacional equivalente.

DEL AGUA

El agua utilizada para la limpieza y lavado de materias primas 0 equipos
y elementos en contacto directo con alimentos, deben ser tratados de
acuerdo con las normas nacionales o internacionales.
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PRODUCCION

9. OBJETIVOS

Establecer los requisitos que debe cumplir la empresa en cuanto a las

operaciones de produccion.

10.

ALCANCE

El alcance incluye todas las operaciones de produccién

7. PROCEDIMIENTO

7.1. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS
e La organizacion de la produccion esta concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumple con las normas nacionales o0 normas
internacionales oficiales, cumplen las especificaciones establecidas y
validadas por el fabricante en el transcurso de las diversas operaciones.
7.2. OPERACIONES DE CONTROL
e La elaboracion de un alimento se efectla segun procedimientos
validados, con &reas y equipos limpios y adecuados, registrando todas las
operaciones de control definidas.
7.3. OPERACIONES DE CONTROL
e La elaboracion de un alimento se efectia segun procedimientos
validados, con &reas y equipos limpios y adecuados, registrando todas las
operaciones de control definidas.
7.4. CONDICIONES AMBIENTALES
Elaborado Por: Autorizado Por:
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PRODUCCION

7.5.

7.6.

La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas areas.
Climatizacion, ventilacion, extraccion de aire.

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, estan
aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se procesen
alimentos destinados al consumo humano. Amonio cuaternario sin aroma
sin color ni olor, hipo clorito de sodio.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion son validados
periddicamente.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, y de material
impermeable, permiten su facil limpieza y desinfeccion y que no generan
ningun tipo de contaminacion en el producto.

Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, y de material
impermeable, permiten su facil limpieza y desinfeccion y que no generan
ningun tipo de contaminacion en el producto.

La limpieza del area se ha realizado segun los procedimientos
establecidos y la operacion ha sido confirmada y mantienen el registro de
las inspecciones.

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

Se cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion

Los aparatos de control estan en buen estado de funcionamiento; y se
registran los controles

MANIPULACION DE SUBSTANCIAS

Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o toxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas por el
fabricante.

METODOS DE IDENTIFICACION
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7.7,

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento, nimero de
lote y la fecha de elaboracion, son identificadas por medio de etiquetas o
cualquier otro medio de identificacion.

PROGRAMAS DE SEGUIMIENTO CONTINUO

La planta cuenta con un programa de rastreabilidad / trazabilidad que
permite rastrear la identificacion de las materias primas, material de
empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor hasta
el producto terminado y el primer punto de despacho.

CONTROL DE PROCESOS

El proceso de fabricacion esta descrito claramente en un documento
donde se precisan todos los pasos a seguir de manera secuencial
(llenado, envasado, etiquetado, empaque y otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos
en cada caso.

CONDICIONES DE FABRICACION

Se da énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias para
reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando, factores
como: tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion
y velocidad de flujo.

MEDIDAS PREVENCION DE CONTAMINACION

Se toman las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacioén por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas,
trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro método apropiado.
MEDIDAS DE CONTROL DE DESVIACION

Se registran las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se
detecta una desviacion de los pardmetros establecidos durante el proceso
de fabricacién validado. Se determina si existe producto potencialmente
afectado en su inocuidad y en caso de haberlo se registra la justificacion
y su destino.
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7.12. VALIDACION DE GASES
e El llenado o envasado de un producto se efectia de manera tal que se
eviten deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.
7.13. REPROCESO DE ALIMENTOS
e Los alimentos elaborados que no cumplen las especificaciones técnicas
de produccion, son reprocesados o utilizados en otros procesos, antes de
esto se garantiza su inocuidad; de lo contrario son destruidos o
desnaturalizados irreversiblemente.
7.14. VIDA UTIL
e Los registros de control de la produccién y distribucion, son mantenidos
por un periodo de dos meses mayor al tiempo de la vida util del producto.

Elaborado Por: Autorizado Por:
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ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

11.

OBJETIVOS

Establecer los requisitos que debe cumplir la empresa en cuanto al envasado,

etiquetado y empaquetado.

12.

ALCANCE

El alcance incluye todas las operaciones de tratamiento del producto final

8. PROCEDIMIENTO

8.1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
e Todos los alimentos se envasan, etiquetan y envasan de acuerdo con las
normas y reglamentos técnicos vigentes.
8.2. SEGURIDAD Y CALIDAD
e Eldisefioy los materiales del empaque brindan suficiente proteccion a los
alimentos para prevenir la contaminacion, evitar el deterioro y permitir el
etiquetado de acuerdo con las normas técnicas pertinentes.
8.3. REUTILIZACION ENVASES
e Si las propiedades de los envases permiten su reutilizacion, deberan
limpiarse y esterilizarse mediante operaciones apropiadas Yy
documentadas de manera que recuperen sus propiedades originales.
Ademas, debe inspeccionarse adecuadamente para retirar el embalaje
danado.
8.4. MANEJO DEL VIDRIO
Elaborado Por: Autorizado Por:
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Para los materiales de vidrio, se deben implementar procedimientos para
garantizar que los fragmentos de vidrio no contaminen los contenedores
adyacentes en caso de interrupcion de la linea de produccion.
TRANSPORTE AL GRANEL

Los tanques o cisternas que se utilicen para el transporte de alimentos a
granel deberan estar disefiados y construidos de acuerdo con sus
respectivas normas técnicas y sus superficies internas no deberan
contribuir a la acumulacion de producto y no deberan causar
contaminacion, degradacion o alteracién del producto.

TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

De acuerdo con las normas técnicas de etiquetado vigentes, el alimento
envasado se etiqueta con un codigo que, ademas de la informacion
adicional pertinente, también puede incluir el nimero de lote, la fecha de
produccion y la identificacion del fabricante.

CONDICIONES MINIMAS

Mantener el area limpia e inocua donde se manipulan los alimentos

Los alimentos envasados se ajustan al material de envasado y envasado
de acuerdo con las instrucciones escritas;

Los recipientes para envasado estén correctamente higiénicos y
desinfectados, si es el caso.

EMBALAJE PREVIO

Los alimentos en el paquete final en espera de ser etiquetados se pueden
separar e identificar facilmente.

EMBALAJE MEDIANO

Coloque varias cajas de empaque de alimentos listos para comer en una
plataforma o tarima para que puedan retirarse del area de empaque o
almaceén de alimentos listos para comer para evitar la contaminacion.
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8.10. ENTRENAMIENTO DE MANIPULACION
e Los empleados reciben formacion especifica sobre el riesgo de errores
asociados a las operaciones de embalaje.

8.11. CUIDADOS PREVIOS Y PREVENCION DE CONTAMINACION
e Si es necesario, para evitar la contaminacién de los alimentos con
particulas de envase, las operaciones de llenado y envasado se realizan
en areas separadas para proteger el producto.
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13.

OBJETIVOS

Establecer los requisitos que garanticen la calidad del producto

14.

ALCANCE

El alcance incluye el aseguramiento y control de la calidad del producto

9. PROCEDIMIENTO

9.1.

9.2.

9.3.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estan sujetas a un
sistema de aseguramiento de calidad apropiado.

Los procedimientos de control previenen los defectos evitables y reducen
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representan
riesgo para la salud.

Los controles varian dependiendo de la naturaleza del alimento y se
rechaza todo alimento que no sea apto para el consumo humano.
SEGURIDAD PREVENTIVA

La fabrica de alimentos cuenta con un sistema de control y
aseguramiento de calidad e inocuidad, y es esencialmente preventivo y
cubre todas las etapas del procesamiento del alimento.

Se establecen medidas de control efectivas, por medio de instructivos
precisos relacionados con el cumplimiento de los requerimientos de BPM
o por el control de un paso del proceso.

CONDICIONES MINIMAS DE SEGURIDAD

La recepcion de materias primas e insumos se realiza en condiciones de
manera que se evita su contaminacion, alteracion de su composicion y
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9.4.

dafios fisicos. Las zonas de recepcidn y almacenamiento estan separadas
de las que se destinan a elaboracién o envasado del producto final.
Las especificaciones sobre las materias primas y alimentos incluyen
criterios claros para su aceptacion, liberacion o retencién y rechazo
EXISTE DOCUMENTACION SOBRE LA PLANTA, EQUIPOS Y

PROCESOS

9.5.

9.6.

9.7.

Existe manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describen
los detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos
para fabricar alimentos,

Existe un sistema de almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio; estos documentos deben cubren todos los
factores que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Las fabricas que procesan, elaboran o envasan alimentos, disponen de
un laboratorio de pruebas y ensayos de control de calidad el cual puede
ser propio o externo.

REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD

Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, y
mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.

METODOS Y PROCESO DE ASEO Y LIMPIEZA

Se describen los procedimientos a seguir, donde se incluyen los agentes
y sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones.
También se incluye la periodicidad de limpieza y desinfeccion

En caso de requerirse desinfeccion, se definen 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.

Se registran las inspecciones de verificacion después de la limpieza y
desinfeccién, asi como la validacion de estos procedimientos.
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9.8.

CONTROL DE PLAGAS

El control se realiza directamente por la empresa o mediante un servicio
externo de una empresa especializada en esta actividad. Se evidencia la
capacidad técnica del personal operativo, de sus procesos y de sus
productos.

La empresa es la responsable por las medidas preventivas para que,
durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.
No se realizan actividades de control de roedores con trampas y no
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccién, envase,
transporte y distribucion de alimentos; sélo se usa métodos fisicos dentro
de estas areas. Fuera de ellas, se podran se utiliza métodos quimicos,
tomando todas las medidas de seguridad que evita la pérdida de control
sobre los agentes usados.
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Anexo 9. Folleto de Obligaciones al personal

'ATENCI(')N PERSONALI! iMantenga una buena higiene  arEnciON cON LAS INSTALACIONES

personal! iCUIDE SU SECTOR!
Para garantizar [a seguridad de los alimentos y - Mantenga sus utensilios de trabajo limpios.
evitar a contaminacion cruzada, los empleados LAVADO DE MANOS - Arroje los r6'S'dU<fS enel cesto
que trabajan en as plantas de procesamiento correspondiente.
de alimentos deben seguir [as normas escritas ¢CUANDO?
de higiene y limpieza. \\
. J -y Incorporarse al sector laboral. RESPETE LOS "NO"
Vestuarlo / ’ v'” . Des;l)ues de ir al bario. ' DEL SECTOR
El personal de la planta debe - Después de tocar obJetos‘no relacionados con su trabajo. NO fumar.
; - Eluso de guantes no exime a los empleados del lavado
contar con unlf.ormes ade?uados —— NO beber.
a las operaciones a realizar NO comer.
I ESTADO DE SALUD NO salivar.

iNo use ropa de calle en - Evite, el contacto con

el trabajo, ni venga con alimentos si padece

laropa de trabajo afecciones de piel, heridas, CUIDADO CON EL ALIMENTO

desdela callal resfrios, diarrea, o X -
intoxicaciones. iEvite la contaminacion crvuzada'

: ;COMO?

- Evite toser o estornudar & Q (,C M
Usar antes de ingresar sobre os alimentos y . —
a cualquier drea de equipos de trabajo Almacene productos e ingredientes en

lugares separados.
* Evite pasar de un drea sucia a un drea limpia.
Evite el uso de elementos no relacionados con el
trabajo, como aretes, pulseras, anillos, relojes,
llaves, cosméticos, teléfonos celulares, uhas
largas, esmalte de unas, perfume, etc.

trabajo.

Vestimenta de trabajo

Cuide que su ropa y sus botas estén limpias.
Use guantes en caso de ser necesario en las
dreas requeridas.

I‘::‘\

LMy FFSRANA.




Anexo 10. Entrega de folletos sobre las Obligaciones al Personal
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