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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como finalidad implementar un manual de Buenas
Practicas de Manufactura en la microempresa “La Florida” para evidenciar la calidad
del licor de cacao. Se utilizd la entrevista y la lista de verificacion (check list) en base
a la resolucion ARCSA-067, la entrevista se la efectud a la presidenta y operaria, las
cuales indicaron que la microempresa no cuenta con la documentacién de BPM. Se
realizaron los analisis microbioldgicos (coliformes totales, E. coli, salmonella, mohos y
levaduras) al licor de cacao de acuerdo Norma INEN 623, evidenciando que los
resultados estaban dentro del rango permisible por la normativa. En el diagnéstico
inicial se evidencio un cumplimiento del 21.83% de las BPM. De acuerdo a estos datos
se desarroll6 un plan de actividades acorde a lo establecido al ARCSA-067, con el
objetivo de estandarizar los procesos de produccion del licor de cacao, asimismo se
elabor6 un manual de BPM y se present6 al personal que labora en la microempresa,
especificamente a aquellos que trabajan en el area de proceso de licor de cacao de la
microempresa “La Florida”. Posteriormente se efectué un pos diagndéstico donde
alcanz6 un cumplimiento del 72.54%, mostrando que la implementacion del manual de

BPM tuvo resultados para la microempresa.
PALABRAS CLAVES

BPM, check list, analisis microbiolégicos, calidad, licor de cacao
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ABSTRACT

The purpose of this research was to implement a manual of Good Manufacturing
Practices in the microenterprise “La Florida” to demonstrate the quality of the cocoa
liuor. The interview and checklist were used based on resolution ARCSA-067, the
interview was carried out with the president and operator, who indicated that the
microenterprise does not have GMP documentation. Microbiological analyzes (total
coliforms, E. coli, salmonella, molds and yeasts) were carried out on the cocoa liquor
according to INEN Standard 623, showing that the results were within the range
permissible by the regulations. In the initial diagnosis, compliance of 21.83% of the
GMP was evident. According to this data, an activity plan was developed in accordance
with the provisions of ARCSA-067, with the objective of standardizing the production
processes of cocoa liquor. A GMP manual was also prepared and presented to the
personnel who work in the microenterprise, specifically those who work in the cocoa
liquor processing area of the “La Florida” microenterprise. Subsequently, a post-
diagnosis was carried out where compliance of 72.54% was achieved, showing that the

implementation of the BPM manual had results for the microenterprise.

KEYS WORDS

GMP, check list, microbiological analysis, quality, cocoa liquor



CAPITULO I. ANTECEDENTES
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El aumento de enfermedades transmitidas a través de los alimentos, ha provocado que
las autoridades que regulan el control sanitario en Ecuador presten atencion en los
procesos productivos (Manobanda y Chicaiza, 2018), por ello las empresas de
alimentos procesados elaboran sistemas de produccion que aseguren la inocuidad de
sus productos (Nifio, 2021), acorde a las exigencias de los gobiernos y los
consumidores adquieren certificaciones que permitan demostrar al momento de la
comercializacion y exportacion, el cumplimiento de las practicas y procesos de
fabricacion exigidos (Procolombia, 2018). Para la elaboracion de pasta de cacao se
han definido requisitos de calidad como las certificaciones de buenas practicas de
manufacturas (BPM) y Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP),

esenciales para la seguridad y bienestar de los consumidores (Nifio, 2021).

Diaz et al. (2020), detallan que las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) son los
principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion,
elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos para el consumo humano,
mismos que se llevan a cabo con el objetivo de garantizar que estos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la
produccion. De esta forma, estas permiten reducir los riesgos de contaminacion de los
alimentos, enfermedades e intoxicaciones en los consumidores y pérdidas
economicas, por lo cual, las BPM se han convertido en una herramienta basica para

el aseguramiento de un producto apto para el consumo.

Considerando lo planteado, dentro de la linea de produccion del licor de cacao existen
diferentes riesgos biolégicos que afectan a su calidad e inocuidad, asi lo explica Vera
y Baque (2015), donde mencionan que en el proceso de descascarillado, tostado,
molienda y esterilizacion de licor de cacao se presenta riesgos de contaminacion

bioldgica como Salmonella, Coliformes, Escherichia Coli, mohos y levaduras, mismos



gue son causantes principales de las Enfermedades de Transmision Alimentarias
(ETA).

Otros de los aspectos a considerar dentro del proceso para la produccién del licor de
cacao de alta calidad es la higiene y proteccién personal de los operarios tal como
indica Toro (2018). EI mismo autor menciona que la adecuada higiene y proteccion de
los trabajadores no debe perderse de vista, pues son ellos quienes tienen contacto
directo con el producto durante el proceso de elaboracién, lo que puede provocar una
contaminacién cruzada, existiendo agentes contaminantes como coliformes totales y

Escherichia coli, con ello afectando directamente a la calidad del producto final.

Las microempresas tienen una baja tasa de cumplimiento de la seguridad alimentaria,
principalmente debido a la falta de implementacion de Buenas Préacticas de
Manufactura (Noor et al., 2022). En el cantdén Junin Provincia de Manabi-Ecuador se
encuentra la Asociacion de agricultores de cacao “La Florida” dedicada a la
elaboracién de productos y subproductos del cacao, al efectuar una visita en los
establecimientos de la microempresa, se observaron deficiencias en el control del
procesamiento, ejecucion de limpieza y desinfeccion de los equipos y materiales,
ademas de no contar con un control de higiene y proteccién en los operarios, lo que
puede causar posibles riesgos de contaminacién cruzada, debido al desconocimiento
sobre el uso y aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Ademas, la
microempresa, requiere expandir la comercializacién del producto de manera local y
regional, para ello, debe existir una certificacion que avale la calidad del licor de cacao,
la cual es obtenida a través de la RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG en
concordancia con la Norma INEN 623:1988, con tales antecedentes se plantea la

siguiente formulacion del problema:

¢, Coémo la aplicacion de Buenas Practicas Manufactura asegurara la calidad del licor

de cacao en la asociacion de Agricultores “La Florida” del cantén Junin?



1.2. JUSTIFICACION

La presente investigacion propone implementar las BPM para la elaboracién de licor
de cacao en la Asociacion de Agricultores de cacao “La Florida”, al ser una herramienta
basica y primordial para la obtencion de productos aptos para el consumo humano,
gue se enfocan en mantener las practicas higiénicas necesarias para garantizar una

produccion inocua, saludable y segura (ASA, 2021).

De acuerdo con Tamayo (2011), la implementacién de BPM beneficia enormemente a
las empresas, puesto que les permite producir alimentos seguros de acuerdo con las
normativas nacionales e internacionales vigentes. Esta herramienta es fundamental
para tener una eficiencia y optimizacion de la linea de procesos asegurando la
inocuidad y calidad de los alimentos. El ARCSA 067 (2015), indica que se debe
controlar que el riesgo de contaminacion sea minimo, que el disefio de las areas
permita la limpieza, y que la desinfeccion de superficies e higiene personal en contacto

con los alimentos sea inocua.

En Ecuador como en la mayoria de los paises a nivel del mundo, las autoridades
sanitarias exigen a la industria alimenticia que como minimo tengan implementado un
sistema de BPM, de esta manera, los gobiernos pueden tener la certeza de que
quienes apliquen estas normativas, poseen un sistema de produccion libre de
contaminantes y adulteraciones, con resultados garantizados en cuanto a inocuidad

alimentaria (Espinosa, 2016).

El desarrollo de esta investigacion contribuira a la Asociacion “La Florida” que elabora
licor de cacao con la finalidad de cumplir con las normas de calidad NTE NEN 623:1988
y el ARCSA 067, garantizando de esta forma la inocuidad del producto. Ante esto, para
que la asociacion “La Florida” cumpla con los estandares mencionados y logre brindar
a los consumidores productos inocuos, debe empezar por la implementacion de BPM,
considerando que con el desarrollo de esta documentacion, la asociacion podra
comercializar su producto y a su vez lograra la optimizacion de los procesos de

produccion, desde su elaboracion hasta la distribucion de la misma, ademas, con esta



implementacion se asegurara un proceso inocuo, libre de contaminantes y bajo los
debidos estandares de calidad que exigen las NTE INEN 623 y ARCSA 067.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1.

1.3.2.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura para mejorar
la calidad del licor de cacao en la asociacién de Agricultores de “La Florida” del

cantdén Junin.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un diagndstico mediante check list del proceso de obtencion de licor
de cacao para la verificacion del cumplimiento de BPM segun la normativa
ARCSA 067.

Implementar las Buenas Practicas de Manufactura mediante la realizacion del
manual y su aplicacion con capacitaciones a los operarios asegurando la
inocuidad y calidad del licor de cacao.

Determinar el impacto post implementacion de las Buenas Préacticas de
Manufactura en la elaboracion de licor de Cacao en la Asociacion de

Agricultores “La Florida” del canton Junin.

1.4. IDEA A DEFENDER

La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura permitira el aseguramiento

de la calidad del licor de cacao en la microempresa “La Florida” del cantén Junin.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO
2.1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Son procedimientos necesarios que se aplican en la elaboracion de alimentos con
el fin de certificar su inocuidad, se usan a lo largo de toda la cadena de produccion,
en relaciébn con las materias primas, elaboracion, envasado, almacenamiento,

operarios, transporte, entre otras (Lopez, 2019).

Las BPM fueron desarrolladas por el Cddex Alimentarius con la finalidad de proteger
al consumidor, dentro de estas normativas se pueden evidenciar varias condiciones
favorables que permitirdn una correcta produccion de alimentos, estas practicas
también permiten el correcto desarrollo de proyectos, disefio y gestion para las

industrias alimenticias (Organismo de Certificacién Global, 2022).

El Ministerio de Salud Publica (MSP) declara que “Las BPM son las normas
establecidas oficialmente que reglamentan a las plantas procesadoras de alimentos,
en lo que respecta a los procedimientos de fabricacion, limpieza y desinfeccion, la
higiene personal, la manipulacion, los controles, registros, almacenamiento, que

garantizan calidad y seguridad alimentaria” (MSP, 2019).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) encamina la actualizacion de
normativas que permitan el correcto uso de las BPM, debido a que estas llevan un
rol importante en la prevencion de enfermedades, siendo la OMS la encargada de
las exigencias primordiales y principios especificos que conlleva la manipulacion de

productos alimenticios (Rueda, 2019).

2.1.1. MARCO LEGAL DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN ECUADOR

Segun manifiesta el Registro oficial 555 (2015), la Ley Orgénica de Salud establece
que “El cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura, sera
controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional”, donde se enumera que

se debe de llevar a cabo en todo establecimiento donde se manufacturen alimentos



que realice actividades como procesamiento, envasado, etiquetado, empacado,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de productos de la
gama alimentaria. EI mismo autor destaca que todos los productos que formen parte
de la cadena productiva deben de cumplir con los requerimientos de la BPM,
ademas de que los operarios y autoridades de las empresas tienen que conocer el

respectivo protocolo para su cumplimiento.

2.1.2. MANUAL DE BPM

Es un enfoque sistematico para identificar, levantar, documentar, disefiar, ejecutar,
medir y controlar tanto los procesos manuales como automatizados, con el objetivo

de mejorar, innovar y gestionar los procesos de principio a fin (Hitpass, 2017).

2.1.2.1. USO DEL MANUAL DE BPM EN LA INDUSTRIA ALIMENTARIA

Esta relacionada a la produccion de alimentos, cuyas actividades deben cumplir de
manera rigurosa con los cédigos de higiene, estas medidas permiten asegurar la
inocuidad de los alimentos durante los procesos productivos, y de esta forma evitar
contaminaciones que puedan repercutir en la salud de los consumidores (Mayorga,
2021).

Las empresas que se dedican a la elaboracion de alimentos, deben contar con un
manual de BPM, el cual describa las condiciones minimas de instalaciones
(estructuras, eléctricas y sanitarias), equipos y utensilios, requisitos higiénicos de
fabricacion, materia prima e insumos, operaciones de produccién, envasado,
etiquetado y empaquetado, almacenamiento, distribucion y transporte. La
implementacion del manual de BPM en la industria alimentaria, disminuye
significativamente el riesgo de originar infecciones e intoxicaciones alimentarias al

consumidor (Beltran, 2017).



2.2. LICOR DE CACAO

Lépez et al. (2020) manifiesta que el Cacao (Theobroma cacao L.), sitia sus frutos
como el ingrediente principal en la produccion de chocolates y confites, entre otras
producciones como el licor de cacao. Productos que por sus caracteristicas

nutritivas y organolépticas estan entre los mas apetecidos por la poblacién mundial.

Cabe recalcar que el tipo de plantacién del cacao tiene un buen comportamiento a
climas tropicales considerado una variante para el Ecuador como desarrollo
economico. Chavez et al. (2019) indican que el cacao es uno de los cultivos que ha
adquirido importancia en muchos paises latinoamericanos, hasta convertirse en uno
de los causantes de riqueza de muchos territorios, tal es el caso de Ecuador que lo

denomind “La Pepa de Oro”.

Segun la norma INEN 623 (1988), el licor de cacao o pasta de cacao es un producto
obtenido por la desintegracion mecanica de granos de cacao adecuadamente
fermentados y secos que previamente hayan sido sometidos a limpieza,
descascarillado y tostado, practicamente exentos de toda clase de impurezas, asi
lo certifica Diaz y Hernandez (2020), mencionando que estos procesos previos a la
obtencion de licor de cacao permiten desarrollar el sabor, color, aroma y textura

caracteristicos del chocolate.

2.3. CALIDAD DEL LICOR DE CACAO

Armendariz (2019) comprende la calidad como un control o inspeccién que
comprobara que lo que se realiza es correcto. Segun Jiménez et al.,2018, el trabajo
de los microorganismos, levaduras y bacterias que se encuentran presentes en el
licor de cacao (masa de cacao), es realizar cambios bioquimicos para originar
sustancias precursoras del sabor y olor que permitirdn perfeccionar la calidad del

licor de cacao.



2.3.1. CONTROL DE CALIDAD EN LICOR DE CACAO

Juran et al. (2021) define el control de calidad como el proceso de regulacion e
inspeccion del producto a través del cual se usa como herramienta la aplicacion de
técnicas, por lo consiguiente, se desarrollan las funciones de calidad, para medir

una parte de la calidad real, compararla con las normas y actuar sobre la diferencia.

La pasta de cacao debera elaborarse bajo condiciones sanitarias apropiadas, con
semillas de cacao sanas, limpias, adecuadamente fermentada, descascaradas y
desgerminadas, exentas, de acuerdo con las tolerancias vigentes, de residuos de

plaguicidas u otras sustancias téxicas.
2.3.2. ENFERMEDADES DE TRANSMISION ALIMENTARIA

Son el sindrome originado por el consumo de alimentos 0 agua que contienen
agentes etiolégicos en cantidades considerables que afectan la salud del
consumidor (Santos, 2017). Por otro lado, Garofalo (2021), indica que estas
enfermedades se caracterizan por ser causantes de variedades de sintomas
gastrointestinales que en algunos casos pueden presentar complicaciones severas

o incluso la muerte.

2.3.3. SEGURIDAD ALIMENTARIA

El objetivo estratégico de la seguridad alimentaria es proporcionar a la poblacion
productos agricolas que mejoren su calidad de vida (Trofimova et al., 2019), a través
del acceso de alimentos sanos, seguros y nutritivos que permitan minimizar la
aparicion de las ETAs (Andrade et al., 2022) quienes generalmente son de caracter
infeccioso o téxico causadas por bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas
gue penetran en el organismo mediante los alimentos contaminados (Organizacion
Mundial de la Salud [OMS], 2020).



2.4. CONTROL MICROBIOLOGICO EN EL LICOR DE CACAO
2.4.1. SALMONELLA

Pertenecientes a la familia enterobacteriaceae la cual es responsable de generar la
salmonelosis, es una de las enfermedades de transmision alimentaria (ETA) mas
comunmente reportada y con importantes repercusiones en salud publica, los
principales sintomas asociados a esta patologia son desérdenes gastrointestinales
gue incluyen dolor abdominal, diarrea, vomito, fiebre y en algunos casos, puede
ocasionar enfermedad sistémica e incluso elevadas tasas de mortalidad en la

poblacion expuesta (Castafieda, Pereira, Pulido, & Mendoza, 2019).

2.4.2. ESCHERICHIA COLI

Es el principal agente etiolégico que ha aumentado su resistencia a través de
diversos mecanismos, siendo uno de los mas conocidos, la produccion de
betalactamasas de espectro extendido. Este incremento en la resistencia antibiética
se ha descrito tanto a nivel mundial como a nivel local con variaciones geogréficas,
observandose mayores tasas en paises como Espafia, Portugal, paises de la regiéon

de Asia-Pacifico y de Latinoamérica. (Nufiez et al., 2017)
2.4.3. COLIFORMES TOTALES

Pueden encontrarse en el suelo, semillas y vegetales, por lo que, durante los
procesos de elaboracién, pueden contaminar los equipos y utensilios. Es por ello
gue se considera importante realizar la limpieza y desinfeccion de las diferentes
herramientas, de manera pre operacional, operacional y post operacional,

conjugando la capacitacion del personal con la aplicacion de BPM. (Charro, 2022)
2.4.4. MOHOS Y LEVADURAS

Los mohos se caracterizan por el desarrollo de hifas, dan lugar a las caracteristicas
de las colonias que se observan a simple vista en el laboratorio. Las hifas se alargan

mediante un proceso conocido como elongacion apical, que requiere un cuidadoso
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equilibrio entre la lisis de la pared celular y la sintesis de una nueva pared celular.
Las levaduras son un grupo complejo de hongos que se asemejan entre si en el que
existen células individuales que “geman" directamente para formar nuevas células.
Las colonias en crecimiento de medios de cultivo tienen un aspecto pastoso
(Castillo, 2022).

Los hongos y las levaduras se encuentran distribuidos en el ambiente, se localizan
como flora normal de un alimento, o0 como contaminantes en equipos mal
sanitizados. Las condiciones que permiten el crecimiento de hongos y levaduras
son: niveles bajos de pH, humedad y temperatura de almacenamiento, alto
contenido en sales o carbohidratos, presencia de antibidticos o la exposicion del

alimento a la irradiacion (Flores et al., 2017).

2.5. INOCUIDAD Y CALIDAD DE LOS ALIMENTOS SEGUN LO
INDICA EL ARCSA 067 (2015)

La resolucién del ARCSA 067 (2015), establece que los organismos encargados de
la vigilancia y control sanitario deben de “verificar el cumplimiento de los requisitos
técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacién, importacion y exportacion de los

productos sefalados”.

Ademas, los establecimientos que se dediquen a la manufactura de productos
‘estan sujetos a la obtencidbn de notificacion sanitaria previamente a su
comercializacion, los alimentos procesados y aditivos alimentarios” sean estos
elaborados en Ecuador o en el extranjero. Por lo mencionado anteriormente, la
resolucion del ARCSA 067 (2015) también expide el cumplimiento de las Buenas
practicas de manufactura para plantas procesadoras de alimentos. Enfatiza las
medidas preventivas y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo

humano, con la finalidad de avalar que los alimentos se fabriquen en condiciones
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sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su

inocuidad.
2.6. REQUISITOS MICROBIOLOGICOS NTE INEN 623:1988

Esta normativa establece los requisitos microbiolégicos que debe cumplir el licor de

cacao, donde se expresa:

Tabla 1. Requisitos microbiolégicos licor de cacao NTE INEN 623:1988

REQUISITOS UNIDAD MAXIMO  METODO DE ENSAYO
Mohos y levaduras u.f.c*lg 100 INEN 1529
Coliformes ufcig 10 INEN 1529
E. Coli u.f.clg 1 INEN 1529
Salmonella u.f.c*en 25g 0 INEN 1529

Autor: INEN 623(1988)
2.6.1. METODO DE ENSAYO PARA CONTROL MICROBIOLOGICO NTE
INEN 1529-2:99

Los parametros especificados en esta normativa establecen los procedimientos que
se deben llevar a cabo para la respectiva toma de muestras, definicion de material
a utilizar, temperaturas, procedimiento post toma de muestra, tiempo de duracién
de las muestras, recepcion y almacenamiento de muestras, preparacion de la

muestra, procedimiento a seguir y preparacion de diluciones (INEN 1529-2, 1999).
2.7. NORMATIVA ISO 9001:2015

Para mejorar el desempeiio y calidad de sus productos, las empresas optan por
adoptar un sistema de gestion de calidad, pues este les permite consolidar aquellas
iniciativas que accede un desarrollo sostenible (ISO 9001, 2015). Son mdltiples los

beneficios que se ofrecen al llevar a cabo un plan de gestion de calidad, entre ellos:

e Proporcionar productos que cumplan con los reglamentos impuestos por las
autoridades legales pertinentes, ademas de ofrecer un producto con las

demandas del cliente.
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e Suministrar beneficios al cliente.
e No asumir riesgos asociados al contexto.

e Cumplir con los requisitos de calidad impuestos por los organismos

regulatorios.

Esta norma se enfoca a los procesos a desarrollar, permite la comprension y
gestion de los lineamientos a seguir y posibilita la gestion sistematica de los
procesos y sus interacciones, con la finalidad de alcanzar los resultados
esperados (ISO 9001, 2015). La normativa muestra la representacion
esquematica que un proceso debe de llevar a cabo, ademas de la representacion
de la estructura de esta Norma Internacional y cémo se describe el ciclo PHVA
(Planificar, hacer, verificar y actuar). También accede los conceptos necesarios
para comprender el pensamiento basado en riesgos y relacién con otras normas

de sistemas de gestion.

Esta norma enumera aquellos requisitos que se emplean para un correcto
sistema de gestion de calidad, permite el conocimiento de lineamientos que debe
de seguir una organizacién cuando una empresa requiere evidenciar su
capacidad de brindar productos y servicios con las demandas que exige el
cliente y los organismos regulatorios, ademas de proveer un producto que le

brinde seguridad y satisfaccion.



CAPITULO Ill. DESARROLLO METODOLOGICO
3.1 UBICACION

El desarrollo de la investigacion se efectud en la microempresa de la Asociacion de
Agricultores “La Florida” ubicada en la comunidad de Andarieles, del Canton Junin
Provincia de Manabi cuyas coordenadas geogréaficas: Longitud 0°58'27” S, Latitud
80°09’30” W (figura 1). Los analisis microbiolégicos se realizaron en el laboratorio
de microbiologia de la Universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi ubicado en el

Cantén Manta en la Av. Circunvalacioén - Via a San Mateo.

Figura 1. Ubicacion de la planta de produccién de la asociacion “La Florida

3.2. DURACION

La investigacion se desarroll6 durante de ocho meses, considerando los plazos de
revision y evaluacion del trabajo de integracion curricular, en los cuales se

cumplieron con todas las actividades planificadas.

3.3. METODOS
3.3.1. METODO DESCRIPTIVO

La implementacion de este método en la investigacion tuvo como finalidad efectuar

la tabulacién de los datos obtenidos en la evaluacion de los diferentes parametros
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de cumplimiento de BPM en la microempresa a través de una lista de verificacion
(check list) de acuerdo con la normativa ISO 9001:2015, permitiendo evaluar el
estado de la linea de procesos, generando un diagnostico de las condiciones de
procesamiento del licor de cacao. También, permitié el analisis de los resultados

microbioldgicos ejecutados al licor de cacao.

3.4. TECNICAS
3.4.1. ENTREVISTA

Se desarrollé una entrevista (anexo 1) para recabar la informacion acerca del
funcionamiento de la planta de produccion de la Asociacién “La Florida” dirigida a la
presidenta y a la operaria, conociendo asi el estado de la linea de produccion del

licor de cacao.

3.4.2. LISTA DE VERIFICACION (CHECK LIST) PRE Y POST
IMPLEMENTACION

La lista de verificacion (check list) segun la normativa ISO 9001:2015 permitié
corroborar el cumplimiento de BPM del area de procesos de acuerdo con lo
establecido por Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG con base a la normativa NTE
INEN 623; esta técnica ayudd a corroborar las condiciones fisicas de la planta
procesadora durante el proceso pre y post implementacion de las BPM, el cual

contiene la siguiente informacion:

e Requisitos de las instalaciones

e Equipos y utensilios

e Requisitos Higiénicos de fabricacion del personal
e Materia prima e insumos

e Operaciones de produccion

e Envasado, Etiquetado y Empaquetado

e Almacenamiento y Distribucion.
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3.4.5. TECNICAS DE LABORATORIO

Para el levantamiento de la informacion se trabajé de acuerdo a la NTE INEN
537:2013 que se refiere a la toma de muestra; en el que se realizé un muestreo
probabilistico aleatorio simple, las muestras fueron extraidas en funcién del tamafio
del lote (Tabla 2) y escogidas al azar, considerando la normativa NTE INEN 537 en
la cual se menciona que, para productos con una masa neta mayor a 500 g y con
una produccion por cada lote de hasta 50 unidades, donde se deben escoger

aleatoriamente dos unidades del respectivo lote.

Tabla 2. Muestreo para lotes con unidades de masa neta de 500 g 0 mas

Numeros de unidades en el lote Numero de unidades de muestreo

Hasta 50

51a300
301a500
501 a 1000
1001 0 mas

(S B~ NSV S BE

Fuente: (INEN NTE 537: 1980)

3.4.6. PARAMETROS A MEDIR EN LA INOCUIDAD DEL LICOR DE
CACAO

En esta investigacion se realizé analisis microbiologicos al licor de cacao antes y
después de la implementacién del manual de BPM y se trabajé de acuerdo ala NTE
INEN 623 (1988) en la que se menciona que el licor de cacao debe cumplir los

requisitos detallados en la tabla 1.

3.5. VARIABLES EN ESTUDIO
3.5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Implementacion de buenas practicas de manufactura.
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3.5.2. VARIABLE DEPENDIENTE

Cumplimiento de los requisitos de calidad microbiolégica en el proceso de

elaboracion del licor de cacao.
3.6. PROCEDIMIENTO

e Serealiz6 una lista de verificacion (check list) y una entrevista a la presidenta
de la microempresa para conocer la situacion inicial de la microempresa.

e Se elabor6 un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la
produccion de licor de cacao de la Asociacion “La Florida” del cantén Junin.

e Se aplicé el manual de Buenas Practicas de Manufactura mediante
capacitaciones a los operarios asegurando la inocuidad y calidad del licor de
cacao.

e Se determind el impacto post implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura en la elaboracion de licor de cacao en la Asociacion de

Agricultores “La Florida” del canton Junin.

3.6.1. FASE 1. DIAGNOSTICO DEL CUMPLIMIENTO PRE
IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LA MICROEMPRESA “LA FLORIDA”

Para cumplir con este primer objetivo se efectuaron las siguientes actividades:

e Se ejecutd una lista de verificacion (check list) (Ver Anexo 1) antes de la
implementacion de las BPM en funcién a lo que se establece en la Resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GG, lo que ayudo a evidenciar en qué condiciones se
encuentra la microempresa, observando y efectuando un andlisis de los
datos obtenidos, con ello se definio si existen factores que inciden en la
calidad del producto final, ocasionado que no esté acorde con lo establecido
con las NTE INEN 623:1988.
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e Se realiz6 el muestreo aleatorio simple del licor de cacao, donde se acudi6 a
la empresa sin previo aviso, se escogio de los lotes de produccion distintas
muestras para realizar los distintos analisis microbiol4gicos.

e Se efectuaron los andlisis microbiolégicos antes de la implementacion para
conocer las condiciones del licor de cacao, aqui se utilizaron técnicas de
laboratorio, basandose en la NTE INEN 623:1988 que describe como se
realizd este proceso.

e Se aplicé un analisis operacional con el propésito de mejorar cada una de las
operaciones que se derivan en la elaboracion del producto, asi mismo, se
utilizé un procedimiento para la seleccién de la tecnologia adecuada, para

asegurar la inocuidad del licor de cacao.

3.6.2. FASE 2: IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE BPM EN LA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”

e Se disefid un manual de Buenas Practicas de Manufactura lo que ayudé a
cumplir con las especificaciones de la norma NTE INEN 623:1988 en cuanto
a lainocuidad del licor de cacao, de la misma manera para optimizar la linea
de produccion, limpieza y desinfeccion de area de proceso, materiales,
equipos; asi como también la adecuada presentacion en cuanto a la
vestimenta y equipamiento necesario del personal a cargo de realizar estos
procesos en los que se tomara como base la Resolucion ARCSA-067-2015-
GG, el cual tendra como estructura los siguientes principios bésicos:
Requisitos de las instalaciones, Equipos y utensilios, Requisitos higiénicos
de fabricacion personal, Materia prima e insumos, Operaciones de
produccion, Envasado, etiquetado y empaquetado y Almacenamiento,
distribucién y transporte.

e Se socializo con la presidencia de la asociacion sobre el plan de actividades
gue se llevara a cabo para el desarrollo de esta investigacién, se presento el
cronograma donde se detall6 los tiempos establecidos para dar cumplimento
a las diferentes actividades y de la misma manera se decidié sobre los

espacios de tiempos asignados para dar cumplimiento a cada una de ellas.
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Se capacitdé al personal que labora en la planta de produccion de la
asociacion sobre procedimiento general de la aplicacion de BPM en la linea
de procesos, asimismo se dio a conocer sobre las diferentes especificaciones
gue establece la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG en cuanto a
instalaciones, equipos y utensilios, condiciones sanitarias, personal,
envasado y materia prima.

Se ubicaron sefaléticas en el establecimiento en los puntos necesarios,
estas se colocaron segun las especificaciones del ARCSA-DE-067-2015-GG,
el correcto lavado de manos, vias de evacuacion, identificacion de lugares
con desechos toxicos entre otros.

Se dio el correspondiente seguimiento de manera peridédica a la planta de
procesos de la asociacion “La Florida” con lo que se buscara constatar el
buen funcionamiento de la microempresa y que se estén llevando a cabo los

procesos tal como lo especifica el manual de BPM,

FASE 3: EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO POST

IMPLEMENTACION DE LAS BPM

Se aplico la lista de verificacién (Check list) post implementacion de acuerdo
con lo establecido en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG luego de las
acciones aplicadas de acuerdo al manual de BPM.

Se efectud la segunda toma de muestra para esto se acudio a la planta de
produccidn sin previo aviso, las muestras seran colocadas en envases
estériles y tomadas con los implementos adecuados que aseguren la
inocuidad de la misma.

Recolectadas las muestras se procedio a evaluar microbiolégicamente el
licor de cacao, analizando y comparando con los resultados obtenidos antes
de la implementacion de las BPM, ademas, de esta manera se determing si
la implementacion a corto plazo de la BPM logré una mejor calidad del

producto en cuanto a inocuidad.
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e Se realizdé un analisis mediante graficos estadisticos (graficos de barras y
circular) para comparar los cambios de la variable a medir en el tiempo (antes

y después de disefiar manuales de BPM en la microempresa).

3. 7. ANALISIS ESTADISTICO
3.4.3. TECNICAS ESTADISTICAS

Se aplicé un estudio descriptivo mediante la prueba estadistica T-Student, para el
andlisis e interpretacion de los resultados obtenidos mediante la aplicacion del
check list, una vez aplicado el manual de las BPM, esta prueba estadistica se realizo

en el programa Excel (2019).
3.4.4. GRAFICOS ESTADISTICOS

El gréafico estadistico se utilizd6 para verificar si existieron cambios de antes y
después de elaborar los manuales de BPM en el establecimiento, para esto se uso
el programa de Excel (2019), donde se aplicd gréficos de barras y circular para
representar la informacion de verificacion del cumplimiento de BPM en la

microempresa.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO DEL CUMPLIMIENTO PRE IMPLEMENTACION DEL
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”

Se efectud una entrevista a la presidenta Sra. Jessica Romero y a la operaria Sra.
Carmen Cabrera de la microempresa “La Florida” (anexo 1), el formulario consté de ocho
preguntas relacionadas al proceso de elaboracion del licor de cacao, condiciones de los
materiales y equipos, calidad microbiologica del producto, cumplimiento de los requisitos
de BPM, inconvenientes del producto que ofertan A través de las respuestas generadas
se pudo verificar que no se realizan analisis microbiolégicos al licor de cacao, asi mismo,
mencionaron que hasta la actualidad no han recibido reclamos por el producto que
ofertan, también se constatdé que la microempresa “La Florida” no cuenta con la
documentacion de BPM, pero que esta dentro de sus prioridades adquirirla para poder
expandir el producto a nivel local y regional puesto que la implementacion de BPM es un
requisito importante para las microempresas que quieran comercializar y ofrecer a los

consumidores un producto de calidad.

La aplicacion de la lista de verificacidn check list (anexo 2), permitié diagnosticar la
situacién de la microempresa en cuanto a la obtencién del licor de cacao, antes y
después de la implementacion del manual, permitiendo verificar el porcentaje de
cumplimiento de las BPM y comparar como influye la incorporacién de las BPM en la
microempresa. La aplicabilidad del check list permitié validar los requisitos que cumple
la Asociacion “La Florida” del manual de BPM, los cuales de acuerdo al ARCSA-067 2015
son los siguientes:

e Instalaciones

e Equipos y utensilios

e Higiene del personal

e Materia prima e insumos,

e Operaciones de produccion

e Envasado, etiquetado y empaquetado
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e Almacenamiento, distribucién y transporte.

Con la tabulacion de los datos obtenidos se logré identificar que la microempresa cumple
con el 21.83% de los requisitos y el 78.17% restante no alcanzan a cumplir de acuerdo
a los criterios que estipula el ARCSA 067, estos resultados evidencian que la
microempresa tiene un alto porcentaje de incumplimiento (Tabla 3), de acuerdo con lo
manifestado por Moreira et al. (2019) citado por Alvarado y Mufioz (2022) quienes
manifiestan que el porcentaje minimo que debe cumplir una microempresa en el
cumplimiento de las normas legislativas ARCSA-DE-067 es del 70%, con el fin de

asegurar la inocuidad del producto.

En contraste con lo anterior Manobanda y Chicaiza (2018) sustentan que, el inadecuado
manejo del proceso de produccién en las microempresas chocolateras afecta la calidad
del chocolate, licor de cacao, pasta, en otros, por ello, es esencial asegurar las BPM en

toda la cadena productiva de la elaboracion del producto.

Tabla 3. Verificacién de los requisitos antes de la implementacién BPM

REQUISITOS ESPECIFICOS CUMPLE NO CUMPLE TOTAL

INSTALACIONES 15 31 46

EQUIPOS Y UTENSILIOS 1 12 13

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION 4 12 16

MATERIA PRIMA E INSUMOS 1 7 8
OPERACIONES DE PRODUCCION 3 12 15
1
3

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 9 10

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE 10 13
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 3 18 21
31 1M 142

21.83% 78.17%

La figura 2 muestra los resultados del diagnostico de la microempresa antes de la
implementacion del manual de BPM, donde se comprobaron diversas deficiencias en:
instalaciones; seleccion, fabricacion e instalacion de equipos y utensilios; requisitos
higiénicos de fabricacion; operaciones de produccion y aseguramiento de la calidad
requisitos especificos (Tabla 3) que tuvieron un porcentaje por categoria mayor al 10%
de incumplimiento. Investigaciones realizadas por Chiroque (2020) y Ponce (2022),

reportaron 42.3% y 48.25% de cumplimiento en los requisitos del ARCSA 067-2015, para
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lo cual realizaron un plan de implementacion de BPM que permita garantizar las

condiciones sanitarias en sus procesos.

Requisitos del cumplimiento e incumplimiento en BPM

78.17%

= Sicumple No cumple

Figura 2. Cumplimiento de las BPM en la microempresa “La Florida”

El check list permiti6 verificar la deficiencia de BPM, siendo el area de mayor
incumplimiento las instalaciones con 28%, seguida del aseguramiento y control de
calidad con un 16% (Ver anexo 7), siendo estos factores importantes dentro de los
procesos de produccidn para garantizar la calidad del producto puesto que, las industrias
de procesamiento de cacao y sus derivados consideran a la calidad como un factor clave
para competir con otras empresas y mantener la satisfacciéon de los consumidores
(Saputra y Purnaati, 2023). Por tal razon, Waleska & Cramajo (2017) indican que al
emplear las BPM como herramienta de calidad, avala la produccién de alimentos inocuos

y la reduccién en el riesgo de contaminacion cruzada en los productos.

En la Tabla 4 se evidencia los resultados del licor de cacao analizadas antes de la
implementacion de las BPM rigiéndose en la NTE INEN 623 (1988), demostrando que el
licor de cacao se encuentra dentro de los parametros establecidos en la normativa siendo
idéneo para el consumo humano, Sin embargo, es necesario considerar medidas
preventivas y procedimientos operativos que estandaricen las practicas manipulacion,

preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento del licor de cacao.
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Tabla 4. Analisis microbiolégico al licor de cacao

NORMA INEN 623

ENSAYO UNIDADES  RESULTADOS INCERTIDUMBRE ~iNIMO  MAXIMO
COLIFORMES TOTALES UFClg <1x10 - 10
E. COLI UFClg <1x10 - 1
SALMONELLA UFClg No Detectados - 0
MOHOS Y LEVADURAS UFClg <1x10 - 100

Las buenas condiciones microbiolégicas en el licor de cacao que se elabora en la
microempresa “La Florida”, podria ser por las altas temperaturas empleadas en el
proceso de elaboracion del licor de cacao, lo cual incide en la determinacién de inocuidad
de un producto. De acuerdo con Vera et al. (2022) para la fabricacion de licor de cacao
se emplea una temperatura de 105°C en la etapa de tostado ocasionando un efecto

destructivo sobre los microorganismos patdgenos.

4.2. IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE BPM EN LA MICROEMPRESA
“LA FLORIDA”

Se elabor6 el manual de BPM en base a la Resolucion ARCSA 067, que const6é de
manuales de procedimientos generales los cuales incluyen: infraestructura, medidas
higiénicas, limpieza de equipos y utensilios, personal, material primas, operaciones y el
sistema de verificacion de las BMP, transporte y distribucion, con el objetivo de
estandarizar los procesos de produccién del licor de cacao. Este manual fue elaborado
con la finalidad de llevar una linea de produccién de forma inocua, avalando un producto

de calidad a los consumidores.

Se realizo el plan de actividades dirigido al personal operativo, en el que se involucraron:
capacitaciones sobre condiciones higiénicas y comportamiento del personal, condiciones

de recepcién y almacenamiento de materia prima e insumos ubicacion de sefaléticas.

El manual de BPM de la microempresa “La Florida” fue socializado a la presidenta de la
asociaciéon (anexo 4), y posteriormente se presentd al personal que labora en la
microempresa, especificamente a aquellos que trabajan en el area de proceso de licor
de cacao para garantizar la calidad e higiene en la manipulacién del producto (anexo 5).
Las BPM proporcionaron las pautas para elaborar el licor de cacao, los requisitos

especificos que debe cumplir el producto para su correcta distribucion y comercializacion
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(Purwantiningrum et al., 2018). Adicionalmente, se colocaron contenedores de basura,
sefaléticas, instrucciones para el lavado de manos, jabon liquido, elementos de

proteccion (cofia, mascarillas y guantes).

La capacitacion se realiz6 mediante talleres con ayuda de diapositivas elaboradas y
folletos impresos sobre los criterios de BPM, las ETAs, con la finalidad de brindar
informacion técnica y recomendaciones practicas que aseguren la calidad e inocuidad
del producto, y aporten al conocimiento y mejora del desempeio del personal y de los
procesos. Por tal motivo es fundamental la capacitacion del personal para incentivar su
productividad, creatividad e innovacion, permitiendo contribuir efectivamente en los
resultados de la microempresa y mejorar la calidad del licor de cacao (Silva y Lanzas,
2017).

En el estudio ejecutado por Beltran et al. (2017) las condiciones iniciales de la empresa
en cuanto al cumplimiento de BPM fueron del 18.05%, pero al implementarse las BPM,
se lograron cambios significativos, por cuanto se alcanzo el 92.92 % de cumplimiento,
con lo cual la empresa se considera apta para obtener la certificacion de BPM. Mientras
que en la investigacion realizada por Avila (2021) evidencié un incremento en el
porcentaje de implementacion de BPM con un valor de 62% a 97%, debido a la ejecucién

de los procedimientos establecidos, logrando un resultado significativo.

4.3. EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO POST IMPLEMENTACION DE
LAS BPM

Posteriormente a la implementacion del manual de BPM en la microempresa “La Florida”,
se analizaron los criterios evaluados en la lista de verificacion que fueron expuestos en
el diagnéstico inicial (tabla 3), evidenciandose un incremento en el porcentaje de
cumplimiento con un 72.54% (figura 3) frente al 21.83% determinado antes de la
aplicacion de BPM. El 27.46% (figura 3) de los requisitos que no cumplen fueron:
instalaciones; almacenamiento, distribucion y transporte; aseguramiento de la calidad
condiciones que requiere mayor tiempo para ser implementadas. Bastias, Cuadra,

Mufoz, y Quevedo (2013) citado Garcia y Zambrano (2021) mencionan que el porcentaje
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minimo de cumplimiento en base a los criterios del ARCSA es del 70%, mostrando que

la implementacion del manual tuvo resultados positivos para la microempresa.

Tabla 5. Verificacion de los requisitos después de la implementacién BPM

; NO

REQUISITOS ESPECIFICOS CUMPLE CUMPLE TOTAL
INSTALACIONES 38 8 46
EQUIPOS Y UTENSILIOS 12 1 13
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION 16 0 16
MATERIA PRIMA E INSUMOS 5 3 8
OPERACIONES DE PRODUCCION 13 2 15
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 7 3 10
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE 6 7 13
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 6 15 21
103 39 142

72.54% 27.46%

La tabla 5 detalla las mejoras en cada uno de los requisitos especificos después de la
implementacion de las BPM, demostrando que las actividades planificadas y ejecutadas

en la investigacion contribuyeron a mejorar el proceso en la elaboracion de licor de cacao.

Requisitos del cumplimiento e incumplimiento en BPM

27.46%

= Sicumple No cumple

Figura 3. Cumplimiento e Incumplimiento de las BPM después de su implementacién

Calderdn et al. (2021) menciona que la aplicacion de las BPM tuvo un incremento del 8%
de cumplimiento de acuerdo a lo establecido en el ARCSA 067. A través de la prueba de
T-student se determiné que existe diferencia estadistica significativa (sig<0.005) (tabla
6), dado que la muestra pos-implementaciéon tiene una media de cumplimiento mayor
gue la muestra pre-implementacion podemos decir que la aplicacién del manual contra

el cumplimiento de BPM aumento, entre los porcentajes obtenidos antes (21.83%) y
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después (72.54%) de implementar el manual de BPM basado en el ARCSA 067,
demostrando que requerimientos implementados cumplieron con las disposiciones
establecidas en la normativa técnica sanitaria. Esta investigacion guarda relacién con la
presentada por Reyes (2021), el cual obtuvo una significancia de 0.001 en la prueba de
T- student, evidenciando que la aplicaciéon de Buenas Practicas de Manufactura logré

mejorar la productividad en la panificadora Javier.

Tabla 6. Pruebas de muestras relacionadas

Diferencias relacionadas
Media Desviacion Error tip. 95% Intervalo de confianza Sig.

tip. dela para la diferencia t gl (bilateral)
media Inferior Superior
Par 1 Cumple_pre - -.56115 56613 .04802 -.65610 -.46620 -11.686 138 0.000

Cumple_post




CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. CONCLUSIONES

El diagnéstico inicial en la microempresa “La Florida” logré evidenciar un
cumplimiento general de 21.83% de los requerimientos de BPM, esto debido al
desconocimiento y la falta de aplicacion de la normativa técnica sanitaria, sin
embargo, esta deficiencia no afecto la calidad microbiolégica del licor de cacao
cuyos valores estaban acorde a lo establecido en la normativa INEN 623.

Se elabor6 e implementd el manual de BPM en la microempresa “La Florida” de
acuerdo con lo establecido en el ARCSA 067 para instalaciones; equipos y
utensilios; higiene personal; materias primas e insumos; operaciones de
produccion; envasado y almacenado del proceso y aseguramiento; y control de
calidad que contribuye para el progreso de la inocuidad en la cadena productiva
del licor de cacao obteniendo un producto seguro y de calidad para el consumo.
Asimismo, la capacitacion al personal (operarios) permiti6 que tengan
conocimiento en el proceso de elaboracion del producto conforme a los requisitos
BPM.

Para verificar el nivel de cumplimiento después de la entrega y socializacion del
manual de Buenas Préacticas de Manufactura, se ejecutdé una inspeccion final
(check list) en la microempresa “La Florida” evidenciando un increment6 en el
cumplimiento general de BPM con un resultado de 72.54%, esto podria deberse

a la capacitacion realizada al personal sobre el uso del manual de BPM.

5.2. RECOMENDACIONES

Aplicar anualmente un sistema de verificacion sobre el cumplimiento de los
procedimientos implementados en el manual de BPM de la microempresa “La

Florida”.

Considerar realizar la evaluacion microbioldgica del licor de cacao al menos dos

veces al afio.
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e Realizar un plan de capacitacién continuo y permanente para todo el personal de

la microempresa segun las funciones que desemperien.
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ANEXOS
ANEXO 1

ENTREVISTA

( & )
\ & )
ESPAM

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE MANABI
MANUEL FELIX LOPEZ

CARRERA DE AGROINDUSTRIA
Entrevistadores: CARLOS PENARRIETA y MEDARDO ANDRADE

1. ¢, Quiénes intervienen dentro del proceso de elaboracion de licor de cacao dentro

de la planta de produccion de la asociacion?
Respuesta:

2. ¢ Cuales son las condiciones en las que se encuentran los equipos y materiales

dentro de la planta de la asociacion?
Respuesta:

3. ¢Se realizan controles de calidad como son los andlisis microbiologicos al licor

de cacao?
Respuesta:

4. ¢Ha reportado algun inconveniente con los consumidores del producto que

ofertan?

Respuesta:
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5. ¢El licor de cacao elaborado en planta de produccion de la asociacion cumple

con los requisitos de inocuidad?
Respuesta:

6. ¢(La planta de produccion de la asociacion “LA FLORIDA” cumple con los

requisitos de Buenas Practicas de Manufactura?
Respuesta:

7. ¢ Qué necesidad tiene la asociacién “LA FLORIDA” de tener la documentacion

de Buenas Practicas de Manufactura?
Respuesta:

8. ¢Estan dispuesto como asociacion implementar los manuales de Buenas

Practicas de Manufactura?

Respuesta:
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ANEXO 2

CHECK LIST

Lista de Verificacion de los Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura

MICROEMPRESA DE ELABORACION DE LICOR DE CACAO “LA FLORIDA”

Proceso de Produccion de Licor de Cacao.

Criterios Observaciones
No
o No No
Requisitos Cumpl .
Cumpl | Aplic
e
e a
INSTALACIONES
(Art.73 y Art.74) De las Condiciones Minimas Basicas y Localizacion
1 El establecimiento esta protegido de focos de X
insalubridad.
El disefio y distribucion de las areas permite una
5 apropiada limpieza, desinfeccion y X
mantenimiento evitando o minimizando los
riesgos de contaminacion y alteracion.
(Art. 75) Disefio y Construccion
Ofrece proteccion contra polvo, materias
3 | extrafias, insectos, roedores, aves Yy otros X
elementos del ambiente exterior.
La construccion es sélida y dispone de espacio
4 | suficiente para la instalacién; operacidon y X
mantenimiento de los equipos.
- Las areas interiores estan divididas de acuerdo y

al grado de higiene y al riesgo de contaminacion.

(Art. 76) Condiciones Especificas de las Areas, Estructuras Internas y Accesorios

a. Distribucion de areas
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Las areas estan distribuidos y sefializados de

6 X
acuerdo al flujo hacia adelante.

. Las éareas criticas permiten un apropiado X
mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

. Los elementos inflamables, estan ubicados en X
area alejada y adecuada lejos del proceso.

b. Pisos, paredes, techos y drenajes

. Permiten la limpieza y estan en adecuadas X
condiciones de limpieza.

10 | Los drenajes del piso cuentan con proteccion. X

- En &reas criticas las uniones entre pisos y X
paredes son concavas.
Las areas donde las paredes no terminan unidas

12 | totalmente al techo, se encuentran inclinadas X
para evitar acumulacion de polvo.
Los techos falsos techos y demas instalaciones

13 | suspendidas  facilitan la  limpieza vy X
mantenimiento.

c. _Ventas, puertas y otras aberturas

En areas donde el producto esté expuesto, las

14 | ventanas, repisas y otras aberturas evitan la X
acumulacién de polvo.

i Las ventanas son de material no astillable y X
tienen proteccion contra roturas.

. Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y X
permanecen sellados.
En caso de comunicacién al exterior cuenta con

17 | sistemas de proteccién a prueba de insectos, X
roedores, etc.

18 Las puertas se encuentran ubicadas y X

construidas de forma que no contaminen el
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alimento, faciliten el flujo regular del proceso y

limpieza de la planta.

Las areas en donde el alimento este expuesto no

tiene puertas de acceso directo desde el exterior,

19 X
0 cuenta con un sistema de seguridad que lo
cierre automaticamente.
d. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)
. Estan ubicadas sin que causen contaminacion o X
dificulten el proceso.
o Proporcionan facilidades de limpieza vy X
mantenimiento.
. Poseen elementos de proteccion para evitar la i
caida de objetos y materiales extrafios.
e. Instalaciones eléctricas y redes de agua
Es abierta y los terminales estan adosados en
23 | paredes o techos en areas criticas existe un X
procedimiento de inspeccion y limpieza.
. Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de i
acuerdo a la norma INEN.
f. lluminacién
Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a
25 | fin de evitar la contaminacién fisica en caso de X
rotura.
Calidad de aire y ventilacién
Se dispone de medios adecuados de ventilacién
26 | para prevenir la condensacion de vapor, entrada X
de polvo y remocion de calor.
Se evita el ingreso de aire desde un area
27 | contaminada a una limpia, y los equipos tienen X

un programa de limpieza adecuado.
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28

Los sistemas de ventilacion evitan la
contaminacion del alimento, estadn protegidas

con mallas de material no corrosivo.

29

Sistema de filtros sujeto a programas de

limpieza.

h. Control de temperatura y humedad ambiental

30

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

X

Instalaciones sanitarias

31

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y
vestuarios en cantidad suficiente e X
independientes para hombres y mujeres.

32

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso

directo a las areas de produccion.

33

Se dispone de dispensador de jabdn, papel
higiénico, implementos para secado de manos,
recipientes cerrados para depdsito de material

usado en las instalaciones sanitarias.

34

Se dispone de dispensadores de desinfectante

en las areas criticas.

35

Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias
al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las
manos después de usar los sanitarios y antes de

reiniciar las labores de produccion.

(Art. 77) Servicios de Planta - Facilidades

a.

Suministro de agua

36

Se dispone de un abastecimiento y sistema de o
distribucién adecuado de agua.

37

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza
y lavado de materia prima, equipos y objetos que X

entran en contacto con los alimentos.




42

Los sistemas de agua potable se encuentran

38 | . X
diferenciados de los de agua no potable.
En caso de usar hielo es fabricado con agua

39 | potable o tratada bajo normas nacionales o X
internacionales.

40 | Se garantiza la inocuidad del agua reutilizada. X
Se utiliza agua de calidad potabilizada de

41 | acuerdo a las normas nacionales 0 X
internacionales.

b. Suministros de vapor

El generador de vapor dispone de filtros para

42 | retencion de particulas, y usa quimicos de grado X
alimenticio.

c. Disposicion de desechos solidos y liquidos

Se dispone de sistemas de recoleccion,

e almacenamiento, y proteccion para la disposicion X
final de aguas negras, efluentes industriales y
eliminacién de basura.
Los drenajes y sistemas de disposicién estan

44 | disefiados y construidos para evitar la X
contaminacion.
Los residuos se remueven frecuentemente de las

45 | areas de produccion y evitan la generacién de X
malos olores y refugio de plagas.

T Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera X
de las de produccién y en sitios alejados.

EQUIPOS Y UTENSILIOS
(Art. 78) Equipos

Diseno y distribucion estd acorde a las

47 X

operaciones a realizar.




43

48

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

contaminacion.

49

Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente o se tiene certeza que no es una

fuente de contaminacion.

50

Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para

la limpieza, desinfeccion e inspeccion.

51

Las mesas de trabajo con las que cuenta son
lisas, bordes redondeados, impermeables,

inoxidables y de facil limpieza.

52

Cuentan con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes,

refrigerantes, etc..

53

Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos
e instrumentos ubicados sobre la linea de

produccion.

54

Las tuberias de conduccién de materias primas y
alimentos son resistentes, inertes, no porosos,

impermeables y facimente desmontables.

55

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

fin.

56

El disefio y distribucion de equipos permiten: flujo

continuo del personal y del material.

(Art. 79) Monitoreo de los

Equipos

57

La instalacion se realizd conforme a las

recomendaciones del fabricante.
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Se encuentra provista de instrumentacion e

58 | X
implementos de control adecuados.
= Dispone de sistema de calibracion para obtener X
lecturas confiables.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
(Art.80) Consideraciones Generales
60 | Se mantiene la higiene y el cuidado personal. X
(Art. 81, Art. 98 y Art. 121) Educacion y Capacitacion
Se han implementado un programa de
- capacitacion documentado, basado en BPM que X
incluye normas, procedimientos y precauciones a
tomar.
- El personal es capacitado en operaciones de X
empacado.
- El personal es capacitado en operaciones de X
fabricacion.
(Art. 82) Estado de Salud
El personal manipulador de alimentos se somete
64 | a un reconocimiento médico antes de X
desempenar funciones.
Se efectia un reconocimiento médico periodico
- o0 cada vez que el personal lo requiere, y después X
de que ha sufrido una enfermedad infecto
contagiosa.
Se toma las medidas preventivas para evitar que
- labore el personal sospechoso de padecer .

infecciosa susceptible de ser transmitida por

alimentos.

(Art. 83) Higiene y Medidas de Proteccion
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El personal dispone de uniformes que permitan

67 | visualizar su limpieza, se encuentran en buen X
estado y limpios.
- El calzado es adecuado para el proceso X
productivo.
El uniforme es lavable o desechable y las
69 | operaciones de lavado se realiza en un lugar X
apropiado.
- El personal se lava las manos y desinfecta segin X
procedimientos establecidos.
(Art. 84) Comportamiento del Personal
El personal acata las normas establecidas que
71 | sefialan la prohibicion de fumar y consumir X
alimentos y bebidas.
El personal de areas productivas mantiene el
. cabello cubierto, ufias cortas, sin esmalte, sin X
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo.
. Se prohibe el acceso a areas de proceso a X
personal no autorizado.
(Art. 86) Senalética
o Se cuenta con sistema de sefializacion y normas X
de seguridad.
(Art. 87) Obligaciones del Personal Administrativo y Visitantes
Las visitas y el personal administrativo ingresan
75 | aareas de proceso con las debidas protecciones X

y con ropa adecuada.

MATERIA PRIMA E INSUMOS

(Art. 88, Art. 89, Art. 90 y Art. 91) Condiciones Minimas de Inspeccion y Control
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No se aceptan materias primas e ingredientes

76 | que comprometan la inocuidad del producto en X

proceso.

La recepcion y almacenamiento de materias
- primas e insumos se realiza en condiciones de X

manera que eviten su contaminacién, alteracién

de su composicion y dafios fisicos.
- Se cuenta con sistemas de rotacion periddica de X

materias primas.

(Art. 92) Recipientes Seguros

. Son de materiales que no causen alteraciones o i

contaminaciones.

(Art. 93) Instructivo de Manipulacion

- Existe un instructivo para su ingreso dirigido a i

prevenir la contaminacion.

(Art. 94 y Art. 95) Condiciones de Conservacion y Limites Permisibles

- Se realiza la descongelacion bajo condiciones X

controladas.
o Al existir riesgo microbioldgico no se vuelve a X

congelar.

La dosificacion de aditivos alimentarios se realiza
83 | deacuerdo a limites establecidos en la normativa X

vigente.

OPERACIONES DE PRODUCCION
(Art. 97 y Art. 101) Técnicas y Procedimientos

o Se dispone de planificacion de las actividades de .

produccion.

(Art. 98, Art. 100, Art. 101, Art. 103, Art. 104, Art. 105, Art. 108 y Art. 111) Procedimientos y Actividades de Produccion
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85

Cuenta con procedimientos de produccion
validados y registros de fabricacion de todas las X

operaciones efectuadas.

86

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso

con sus observaciones y advertencias.

87

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

etc.

88

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan
la contaminacion fisica del alimento como
instalando mallas, trampas, imanes, detectores

de metal, etc.

89

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

de fabricacion.

90

Se cuenta con procedimientos de destruccion o
desnaturalizacion irreversible de alimentos no X

aptos para ser reprocesados.

9N

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser

reprocesados.

92

Los registros de control de producciéon y
distribucion son mantenidos por un periodo X

minimo equivalente a la vida del producto.

(Art. 99) Condiciones ambientales

93

Los procedimientos de produccion estan
disponibles.

94

Se cumple con las condiciones de temperatura,

humedad, ventilacion, etc..

95

Se cuenta con aparatos de control en buen

estado de funcionamiento.
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(Art. 102 y Art. 117) Métodos de Identificacion y Trazabilidad del Producto

Se identifica el producto con nombre, lote y fecha

96 o X

de fabricacion.
o Se mantiene la trazabilidad del producto a través X

de las etapas de fabricacion.

(Art. 107 y Art. 113) Medidas de Prevencion, Seguridad y Calidad

Se garantiza la inocuidad de aire o gases
98 | utilizados como medio de transporte y/o X

conservacion.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(Art. 112, Art. 109 y Art. 122) Identificacion del Producto, Sequridad de Trasvase, Cuidados Previos y Prevencion de Contaminacion

@ Se realiza el envasado, etiquetado y i

empaquetado conforme normas técnicas.
10 | Elllenado y/o envasado se realiza rapidamente a "
0 | fin de evitar contaminacion y/o deterioros.
10 | De ser el caso, las operaciones de llenado y .
1 | empaque se efectlian en areas separadas.

(Art. 113, Art. 114 y Art. 115) Envases

10 | El disefio y los materiales de envasado deben X
2 | ofrecer proteccion adecuada de los alimentos.
10 | En el caso de envases reutilizables, son lavados, X
3 | esterilizados y se eliminan los defectuosos.
- Si se utiliza material de vidrio existen
p procedimientos que eviten que las roturas en la X

linea contaminen recipientes adyacentes.

(Art. 116) Tanques y Depdsitos




49

Los tanques o depdsitos de transporte al granel

10
: permiten una adecuada limpieza y estan X

desempefiados conforme a normas técnicas.

(Art. 118) Actividades Pre Operacionales

Previo al envasado y empaquetado se verifica y
10 | registra que los alimentos correspondan con su X
6 | material de envase y acondicionamiento y que

los recipientes estén limpios y desinfectados.

(Art. 119) Proceso de Envasado
10 | Los alimentos en sus envases finales, estan X
7 | separados e identificados.
(Art. 120) Embalaje de Producto y Ubicacion

- Las cajas de embalaje de los alimentos
: terminados son colocadas sobre plataformas o X

paletas que eviten la contaminacion.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
(Art. 123, Art. 124, Art. 125, Art. 126, Art. 127 y Art. 128) Condiciones Generales

- Los almacenes o bodega para alimentos
g terminados tienen condiciones higiénicas y X

ambientales apropiadas.
. Se evita el contacto del piso con el producto
. terminado mediante el uso de estanterias, X

pallets, etc.
. Los alimentos son almacenados, facilitando el
1 ingreso del personal para el aseo vy X

mantenimiento del local.
. Se almacenan los productos de acuerdo a las
5 condiciones ambientales adecuadas, X

refrigeracion o congelacion.
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(Art. 129) Medio de Transporte

11 | El transporte mantiene las condiciones higiénico X
3 | - sanitarias y de temperatura adecuados.
. Estan construidos con materiales apropiados
) para proteger al alimento de la contaminacién y X
facilitan la limpieza.
11 | No se transporta alimentos junto a sustancias X
5 | toxicas.
11 | Previo a la carga de los alimentos se revisan las i
6 | condiciones sanitarias de los vehiculos.
. El representante legal del vehiculo es el
. responsable de las condiciones exigidas por el X
alimento durante el transporte.
(Art. 130) Condiciones de Exhibicion del Producto y Comercializacion
12 | La comercializacion de alimentos garantizara su X
8 | conservacion y proteccion.
12 | Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de X
9 | fécil limpieza.
12 | Se dispone de neveras y congeladores X
0 | adecuados para alimentos que lo requieran.
. El representante legal de la comercializacion es
1 el responsable de las condiciones higiénico — X
sanitarias.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
(Art. 131) Aseguramiento de Calidad - Procedimientos de Control de Calidad
12

Previenen defectos evitables.
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Reducen defectos naturales o inevitables a

12
5 niveles tales que no represente un riesgo a la X

salud.

(Art. 132) Seguridad Preventiva

Cubre todas las etapas de procesamiento del
12 | alimento (Recepcion de materias primas e X
4 | insumos hasta distribucion de producto

terminado).
12
- El control es esencialmente preventivo. X

(Art. 133) Condiciones Minimas de Seguridad - Sistemas de Aseguramiento de Calidad

12 | Existen especificaciones de materias primas y X
6 | productos terminados.
12 | Las especificaciones definen completamente la i
7 | calidad de los alimentos.

Las especificaciones incluyen criterios claros
12 | para la aceptacion, liberacion o retencion y X
8 | rechazo de materias primas y producto

terminado.

Implementacion de HACCP
12 | En caso de tener implementado HACCP, se ha X
9 | aplicado BPM como prerrequisito.
(Art. 134) Laboratorio de Control de Calidad - Control de Calidad
13 | Se cuenta con un laboratorio propio y/o externo X
0 | acreditado.
(Art. 135, Art. 100) Registro de Control de Calidad - Registros Individuales Escritos de cada Equipo o Instrumento para:

13

Limpieza X
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13
Calibracion X
2
13
: Mantenimiento preventivo X
(Art. 136, Art. 99 y Art. 100) Métodos y Proceso de Aseo y Limpieza - Programas de Limpieza y Desinfeccion
Procedimientos escritos incluyen los agentes y
. sustancias utilizadas, las concentraciones o
) forma de uso, equipos e implementos requeridos X
para efectuar las operaciones, periodicidad de
limpieza y desinfeccion.
13 | Los procedimientos anteriores se encuentran X
5 | validados.
Estan definidos y aprobadas los agentes y
13 | sustancias, asi como las concentraciones, X
6 | formas de uso, eliminacién y tiempos de accion
del tratamiento.
13 | Se registran las inspecciones de verificacion X
7 | después de la limpieza y desinfeccion.
13 | Se registran las inspecciones de verificacion X
8 | después de la limpieza y desinfeccion.
(Art. 137) Control de Plagas
13 .
o Se cuenta con un sistema de control de plagas. X
14 | Sise cuenta con un servicio tercerizado, este es X
0 | especializado.
Independientemente de quien haga el control, la
14 | empresa es la responsable por las medidas X

preventivas para que, durante este proceso, no

se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.




53

Se realizan actividades de control de roedores

14 | con agentes fisicos dentro de las instalaciones de

2 | produccion, envase, transporte y distribucion de
alimentos.

" Se toman todas las medidas de seguridad para

. que eviten la pérdida de control sobre los agentes

usados.
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ANEXO 3

~ MANUAL DE BUENAS )
PRACTICAS DE MANUFACTURA | CODIGO:
EN LA MICROEMPRESA “LA MBPMMLF

LOGO FLORIDA” EDICION
N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA PAGINA 1
ALIMENTOS PROCESADOS EQUIPOS Y UTENSILIOS DE 15

(2002)

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- INSTALACIONES
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La

Florida” para la manufactura de licor de cacao- Instalaciones

2. ALCANCE

Todas las instalaciones de la microempresa

3. PROCEDIMIENTO
3.1. DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS Y LOCALIZACION

El establecimiento cuenta con un disefio que no permite la contaminacién; ademas tiene
una distribucion y disefo que resta riesgos de adulteracion y contaminacion, permitiendo

de esta forma controles de limpieza y desinfeccion apropiada.

3.2. DISENO Y CONSTRUCCION

e Se encuentra ubicado en una zona libre de humo y organismos que permitan la
proliferaciéon de plagas.

e Tiene suficiente espacio para las actividades productivas y administrativas.

e La construccién dispone de espacios para aseo e higiene personal.

e Las distintas areas productivas tienen una correcta division e instalaciones

dependiendo de la actividad a realizar.



3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.
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CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS
INTERNAS Y ACCESORIOS
DISTRIBUCION DE AREA

Las diferentes areas poseen sefializaciones y distribucion desde la recepcion de
materia prima hasta el producto final.

Se definen aquellas areas donde se realicen procesos criticos en la calidad final,
con el objetivo de incrementar la limpieza y desinfeccion para reducir el riesgo de

contaminacién cruzada.

PISOS, PAREDES, TECHOS Y DRENAJES

Los pisos estan disefiados de manera que sea de facil acceso al momento de
limpiar y desinfectar.

El disefio de las instalaciones permite el drenado de liquidos procedentes de los
alimentos o la limpieza.

Los desagles tienen los requerimientos que permitan una correcta limpieza y
proteccién.

Se debe contar con superficies redondeadas para asegurar la circulacién de
liquidos, evitar las horizontales.

Debe de existir una buena separacion entre el equipo y las paredes, de tal forma
que facilite su limpieza.

Las paredes deben tener un disefio que no permita el estancamiento de residuos

en las uniones.

VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS.

e Deben estar disefiadas y ubicadas de modo que no permita el ingreso de
impurezas propias del exterior.

e Limpiar periddicamente.

e Evitar marcos de madera.

e En areas donde los alimentos estan expuestos, las ventanas, tragaluces y
puertas deben de poseer material inastillable; si tienen vidrio, tienen una
pelicula preventiva que impide que las particulas broten despedidas en caso

de rompimiento.
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Las areas de procesamiento critico no deben de tener puertas que lleven al
exterior de forma directa; pues tienen que disponer de un sistema de cierre
automatico que actie de barrera protectora contra plagas, animales o

contaminantes externos.

3.3.4. ESCALERAS

Deben de estar ubicadas de forma tal que no impida o interfiera en los distintos
procesos de la cadena de produccion.

Deben de estar en buen estado.

Deben de contar con un acceso idoneo para la limpieza y desinfeccion.

Cuentan con barreras para evitar accidentes laborales.

3.3.5. INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA

La red de cableado eléctrico se encuentra fijada a la pared y dispone de una
sefalética respectiva para evitar riesgos o accidentes.

No se debe de colgar cables en zonas de produccién.

Las lineas de liquidos (tuberias de liquidos, vapor, aire comprimido o aguas
residuales) deben de estar identificadas segun lo establece la NTE INEN
440:1984.

El personal debe de tener conocimiento sobre los requerimientos de la

normativa anteriormente mencionada.

3.3.6. ILUMINACION

Las areas cuentan con una iluminacién idénea, tal como lo expresa la NTE
INEN 1154:1984.
Las fuentes de luz artificial brindan seguridad a los empleados y al area

productiva.

3.3.7. AIRE Y VENTILACION

Evitar la entrada de polvo o elementos exteriores que puedan comprometer la

calidad final del producto.



57

e Los sistemas de ventilacion resguardan los alimentos frente a aerosoles,
gases, particulas y demas contaminantes.

e Las aberturas cuentan con una red protectora de facil manejo.

e Se debe de incluir la limpieza de filtro en un programa de mantenimiento de

limpieza, caso contrario se debe de reemplazar.

3.3.8. TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL

e La planta procesadora de alimentos debe de adecuar las temperaturas idéneas

frente a los requerimientos del &rea productiva.

3.3.9. INSTALACIOENS SANITARIAS

e Las instalaciones sanitarias no deben de estar cerca del area productiva, debe
contar con en categoria referente al género.

e Los servicios deben detener un equipamiento que permita la correcta limpieza
de las manos, de forma preferencial estos deben de ser de contacto
desechable como toallas de secado, jabon, alcohol y sanitizante de manos.

e Las instalaciones sanitarias siempre deben de contar con una limpieza

rigurosa.
ELABORADO POR: AUTORIZADO POR:
FIRMA AUTORIZADA: FIRMA:

FECHA DE CREACION: FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA PAGINA 4
ALIMENTOS PROCESADOS EQUIPOS Y UTENSILIOS DE 15
(2002)

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- EQUIPOS Y UTENSILIOS

1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La

Florida” para la manufactura de licor de cacao- Equipos y utensilios

2. ALCANCE

Equipos y utensilios de la empresa

3.1.

3. PROCEDIMIENTO
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

La seleccion de los equipos y utensilios deben de estar de acuerdo con las
operaciones a realizar y el proceso a elaborar.

Deben de estar elaborados con materiales que no trasfieran elementos
contaminantes o alteren las caracteristicas organolépticas del producto.

Evitar el uso de productos que se dificulte la limpieza y desinfeccion como la
madera.

Los equipos y utensilios deben de ser de un material que no reaccione de forma
negativa frente a la materia prima o producto final.

Sus particularidades deben proveer facilidades que permitan la limpieza,
desinfeccién e inspeccién, asimismo debe contar con caracteristicas que eviten la
contaminacion por el uso de lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias

que puedan afectar el producto.



3.2.
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Todas las superficies que se mantengan en contacto con el alimento no deben de
contener pintura ni una materia extrafia al equipo o utensilio, de tal forma que se
evite el riesgo que representa para la inocuidad del procesado.

Los equipos se instalaran de una forma que acceda el flujo continuo y racional del
material y personal de la cadena de produccion.

Todos los equipos o utensilios que estén en contacto directo con los alimentos

deben de ser de material no corrosivo.

MONITOREO DE LOS EQUIPOS

Se debe de seguir estrictamente las recomendaciones del fabricante al momento
de hacer las respectivas instalaciones de los equipos.

Todos los equipos 0 maquinarias contaran con la instrumentaciéon e implementos
adecuados para su operacion, control y mantenimiento. Ademas, se debe de
contar con un sistema de calibracion para que las lecturas sean confiables.

Se deben de limpiar los equipos antes y después de su produccion.

ELABORADO POR: AUTORIZADO POR:

FIRMA AUTORIZADA: FIRMA:

FECHA DE CREACION: FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA PAGINA 6
ALIMENTOS PROCESADOS | REQUISITOS HIGIENICOS DE DE 15
(2002) FABRICACION

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- REQUISITOS HIGIENICOS

DE FABRICACION
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La

Florida” para la manufactura de licor de cacao- Requisitos higiénicos de fabricacion

2. ALCANCE

Obligaciones del personal

3.1.

3. PROCEDIMIENTO
CONSIDERACIONES GENERALES

En la etapa de produccién, el operario que esté en contacto directo con el alimento debe:

3.2.

Cuidad su higiene y cuidado personal.

No llevar maquillaje, cremas, perfumes u otro producto que altere las
caracteristicas sensoriales del producto.

Respetar los reglamentos y sefialéticas impuestas en el area productiva.

Estas capacitado y asumir su responsabilidad en cada operacién que se le

delegue al participar en la manufactura directa o indirecta del producto final.

EDUCACION Y CAPACITACION



3.3.

3.4.

3.5.
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Es obligaciéon de la planta procesadora capacitar a sus empleados de tal forma
gue sean capaces de asegurar la implementaciéon de un manual de buenas

practicas de manufactura.

ESTADO DE SALUD

Los operarios que trabajen directamente con los alimentos deben de realizarse un
reconocimiento médico para desempefiar esta funcién.

El empleado que solicite permiso médico por una enfermedad epidemioldgica,
debe de realizarse un chequeo médico antes de retomar sus actividades
laborales.

La empresa debe de indicar que no se puede manipular alimentos por parte de
operarios que tenga o se sospeche de una enfermedad infecciosa que pueda
utilizar el alimento como mecanismo de transporte o que presente heridas

cutaneas.

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

El personal debe de contar con indumentaria de color blanco que permita
visualizar la limpieza del mismo.

La empresa debe de proveer indumentaria adecuada, asimismo, el personal debe
de cumplir con la indumentaria necesaria para la elaboracion de productos.

Las prendas como cofia, guantes y mascarilla, deben de ser de origen desechable.
Todo el personal que trabaje en contacto directo con el alimento debe de lavarse
las manos con agua y jabon hasta la altura del codo; de la misma forma, después

de realizar esta actividad deben de secarlas y aplicar sanitizantes y alcohol.

COMPORTAMIENTO PERSONAL

Los empleados deben de respetar las normas establecidas como:

No fumar
No utilizar dispositivos electrénicos
No comer

No utilizar maquillaje



e Ufas cortas

e No barbay bigotes

e No portar esmalte en las ufias
e No portar joyeria y bisuteria

e Mantener el cabello cubierto

e No olvidar el uso de mascarillas y guantes

ELABORADO POR: AUTORIZADO POR:

FIRMA AUTORIZADA: FIRMA:

FECHA DE CREACION: FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA PAGINA 9
ALIMENTOS PROCESADOS | MATERIA PRIMA E INSUMOS DE 15
(2002)

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- MATERIA PRIMA E

INSUMOS
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La

Florida” para la manufactura de licor de cacao- Materia prima e insumos

2. ALCANCE

Materia prima e insumos dentro de la elaboracion de licor de cacao

3. PROCEDIMIENTO

e Solo se receptard materia prima libre de parasitos, metales pesados, drogas,
pesticidas, veterinarias, o0 ingredientes que puedan alterar o incrementar
organismos patdgenos.

e Toda materia prima que ingrese a la microempresa debe de someterse a
inspeccion y control previo a su manipulacion.

e La recepcion de la materia prima debe de ser realizada en un ambiente y lugar

adecuado de tal manera que evite su contaminacion.
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e La materia prima debe de almacenarse en condiciones que impidan la
proliferacion de agentes patégenos que comprometan la calidad de la misma.

e La materia prima previamente congelada que requiere descongelacion para su
uso, se debe de someter a un proceso controlado de tiempo y temperatura (en
caso de gue no exista riesgo microbiolégico, caso contrario, no deben de ser
descongeladas).

e Los insumos utilizados como aditivos tienen que estar bajo los limites permisibles
por la normativa nacional.

e Solo se podra utilizar agua potable o previamente tratada para la elaboracién de

productos alimentarios.

ELABORADO POR: AUTORIZADO POR:

FIRMA AUTORIZADA: FIRMA:

FECHA DE CREACION: FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA OPERACIONES DE PAGINA 10
ALIMENTOS PROCESADOS PRODUCCION DE 15
(2002)

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- OPERACIONES DE

PRODUCCION
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La

Florida” para la manufactura de licor de cacao- Operaciones de produccion

2. ALCANCE

El alcance incluye las operaciones de produccion

3. PROCEDIMIENTO

e Elproducto final debe de contar con el cumplimiento eficaz de la normativa vigente
nacional o internacional dependiendo del pais que vaya a consumir el alimento.

e La elaboracion de los alimentos debe de hacerse bajo procedimientos validados,
lugar adecuado, con materias primas y materias que se adecuen a las
especificaciones impuestas.

e Se deben de incluir sefaléticas de putos criticos de control.

e Lalimpiezay el orden es esencial en el area de produccion.
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No se pueden utilizar sustancias para la desinfeccion y limpieza que no estén
aprobadas para su uso, las cantidades deben de ser reguladas segun lo establece
la normativa vigente.

Aquellas sustancias peligrosas solo se deben de manipular bajo los
requerimientos establecidos.

Debe de precisarse en un documento los pasos que se deben de llevar a cabo
para el proceso de manufactura de los productos.

Se debe de capacitar constantemente al personal para evitar contaminacién por
parte de microorganismos.

Se debe de llevar a cabo un plan que asegure la proteccién del alimento mediante
metales u otros materiales extrafios.

Se debe de registrar cualquier anormalidad en el proceso de produccion.
Medidas preventivas para manipulacion de gases.

Los alimentos que no cumplan con las especificaciones técnicas para su
produccion deberan de reprocesarse solo cuando se garantice que es inocuo, de

lo contrario, se procede a destruirlos.

ELABORADO POR:

FIRMA AUTORIZADA:

AUTORIZADO POR:

FIRMA:

FECHA DE CREACION:

FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA PAGINA 12
ALIMENTOS PROCESADOS | ENVASADO, ETIQUETADO Y DE 15
(2002) EMPAQUETADO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- ENVASADO, ETIQUETADO

Y EMPAQUETADO
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La
Florida” para la manufactura de licor de cacao- ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

2. ALCANCE

El alcance incluye las operaciones del producto final

3. PROCEDIMIENTO

e Todos los alimentos segun lo establece la norma técnica 1334-1, deben de ser
envasados, etiquetados y empaquetados cumpliendo los requerimientos
Impuestos.

e Los envases de los alimentos deben de brindar una proteccion adecuada al
producto, ademas de no alterar sus caracteristicas organolépticas.

e Silos envases son reutilizables, la empresa debera lavarlos y esterilizarlos de tal
forma que se restablezcan sus principales caracteristicas.

e En el caso de que el material sea de vidrio, se debe asegurar de que cuando este

haya causado roturas, no contamine a los recipientes adyacentes.
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Los tanques o depdsitos que se los utilizan para el almacenamiento al granel,
seran bosquejados y edificados de acuerdo a la normativa respetiva, ademas su
estructura se realizara de forma que no favorezca a la reproduccion de
fermentaciones, descomposiciones, permutaciones y suciedad.

Los alimentos etiquetados o envasados deben de llevar una codificaciéon que
permita visualizar nimero de lote, fecha de produccion, e identificacion del
fabricante.

Los recipientes donde sera envasado el producto deben ser inocuos.

Las cajas variadas de alimentos, deben de ser ubicarse en paletas o plataformas,
gue permita su retiro y a su vez evite la contaminacion.

Los operarios tienen que conocer el riesgo que acarrea no cumplir estas

directrices.

ELABORADO POR:

FIRMA AUTORIZADA:

AUTORIZADO POR:

FIRMA:

FECHA DE CREACION:

FECHA DE APROBACION:
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE CODIGO:
LOGO MANUFACTURA EN LA MBPMMLF
MICROEMPRESA “LA EDICION
FLORIDA” N°1
REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS PARA ASEGURAMIENTO DE LA PAGINA 14
ALIMENTOS PROCESADOS CALIDAD DE 15
(2002)

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
MICROEMPRESA “LA FLORIDA”- ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD
1. OBJETIVO

Establecer los requisitos de Buenas practicas de manufactura en la microempresa “La
Florida” para la manufactura de licor de cacao- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

2. ALCANCE

El alcance incluye el aseguramiento de la calidad del producto final

3. PROCEDIMIENTO

e La empresa debe tener un plan de calidad para operaciones como fabricacion,
envasado, almacenamiento y distribucion de productos.

e Realizar procesos de control que a su vez sean preventivos y cubra todas las
etapas de manufactura.

e Llevar a cabo especificaciones en las materias primas y productos terminados.

e Tener un registro sobre los hechos acontecidos en planta, equipos y procesos.

e La empresa debe de tener manual, reglamentos e instructivos que les permita
tener un respaldo y a su vez sirva como guia para los empleados.

e Todos los métodos utilizados deben estar reconocidos oficialmente.

e Tener un laboratorio que garantice la inocuidad o en su defecto, ocupar los

servicios de un laboratorio externo debidamente acreditado.
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e Todas las operaciones deben de tener un instructivo o manual, que les permita a
los colaboradores conocer de primera mano aquellos implementos requeridos
para actuar en el ambiente laboral.

e Se debe de llevar un registro de as desinfecciones efectuadas.

e La empresa debe de contar con un sistema y control de plagas.

e La empresa es Unicamente la responsable por la inocuidad de los alimentos,
independientemente de quien realice el control de plagas.

e No se puede utilizar agentes quimicos dentro de las instalaciones donde se

manipulen los alimentos para control de plagas, Unicamente métodos fisicos.

ELABORADO POR: AUTORIZADO POR:

FIRMA AUTORIZADA: FIRMA:

FECHA DE CREACION: FECHA DE APROBACION:




ANEXO 4

Socializacién del plan de actividades

ANEXO 5

Capacitacién al personal del area de produccién
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ANEXO 6

Antes y después de la implementacién del manual de BPM

][] Ll
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Anexo 7

Verificacion de los requisitos antes de la implementacion BPM
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i % de NO % de

REQUISITOS ESPECIFICOS CUMPLE cumplimiento CUMPLE incumplimiento TOTAL
INSTALACIONES 15 14 31 28 46
EQUIPOS Y UTENSILIOS 1 1 12 1 13
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION 4 4 12 1" 16
MATERIA PRIMA E INSUMOS 1 1 7 6 8
OPERACIONES DE PRODUCCION 3 3 12 1 15
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO 1 1 9 8 10
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE 3 3 10 9 13
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD 3 3 18 16 21
31 1M1 142

21.83% 78.17%
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