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RESUMEN

El objetivo de esta investigacion fue implementar un manual de BPM que contribuya
a la inocuidad de la produccién de chocolate en la empresa Kaacao S.A. Se realizo
una lista de cumplimiento conforme al ARCSA 067, donde se evaluaron:
instalaciones, obligaciones al personal, operaciones de produccion, envasado,
etiquetado y empacado, almacenamiento, distribucién, transporte 'y
comercializacion, aseguramiento y control de calidad, cuyo diagndéstico inicial
demostro el cumplimiento del 85% y un incumplimiento del 15% en los criterios de
aseguramiento y control de calidad. Se realiz6 analisis microbiolégico a las barras
del chocolate, los resultados mostraron la presencia de aerobios mesdéfilos (9,0 x10°
UFC/g), coliformes totales (8,3 x102 UFC/g) y levaduras (4,9 x103 UFC/g) en el
chocolate al 65% de cacao y aerobios mesdfilos (8,2 x10° UFC/g), coliformes totales
(3,0 x102 UFC/g) ausencia de levaduras en chocolate al 75%, ambas muestras
tuvieron ausencia de mohos y salmonella de acuerdo con la norma INEN 621.Se
disefid e implemento el manual de BPM y se verifico el 96% de cumplimiento de los
criterios del ARCSA 067, mientras que los resultados microbiolégicos mostraron
2,0x10* UFC/g de aerobios mesofilos, ausencia de coliformes totales y salmonella,
1,0x10% UFC/g para mohos en ambas muestras y levaduras de 4,0x102 UFC/g (65%
de cacao) y 1,0x102 UFC/g (75% de cacao), obteniendo una mejoria >80%, siendo
para la barra al 75% una mejora >60 en aerobios mesodfilos. Por lo tanto, la
implementacion de las BPM pudo mejorar la calidad microbiolégica de las barras de
chocolate de la empresa Kaacao S.A.

PALABRAS CLAVES

Manual de Buenas Practicas de Manufactura, cacao fino de aroma, lista de
verificacion, analisis microbiologicos.
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ABSTRACT

The objective of this research was to implement a GMP manual that contributes to
the safety of chocolate production in the company Kaacao S.A. A compliance
checklist was made according to ARCSA 067, where the following were evaluated:
facilities, personnel obligations, production operations, packaging, labeling and
packing, storage, distribution, transportation and marketing, quality assurance and
control, whose initial diagnosis showed 85% compliance and 15% non-compliance
in the quality assurance and control criteria. Microbiological analysis was performed
on the chocolate bars, the results showed the presence of mesophilic aerobes (9.0
x105 CFU/g), total coliforms (8.3 x102 CFU/g) and yeasts (4, 9 x103 CFU/g) in 65%
cocoa chocolate and mesophilic aerobes (8.2 x105 CFU/Q), total coliforms (3.0 x102
CFU/qg), absence of yeasts in 75% chocolate; both samples were free of molds and
salmonella according to INEN 621. The GMP manual was designed and
implemented and 96% compliance with ARCSA 067 criteria was verified, while
microbiological results showed 2.0x104 CFU/g of mesophilic aerobes, absence of
total coliforms and salmonella, 1.0x102 CFU/g for molds in both samples and yeasts
of 4.0x102 CFU/g (65% cocoa) and 1.0x102 CFU/g (75% cocoa), obtaining an
improvement >80%, being for the 75% bar an improvement >60 in mesophilic
aerobes. Therefore, the implementation of GMPs was able to improve the
microbiological quality of the chocolate bars of Kaacao S.A. company.

KEYWORDS

Good Manufacturing Practices Manual, fine flavor cocoa, checklist, microbiological
analysis.



CAPITULO I. ANTECEDENTES
1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Bonilla (2020) exterioriza que las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) estan
dirigidas a la calidad alimentaria, lo cual ayudan a prevenir las Enfermedades
Transmitidas por los Alimentos (ETAs), ademds, establecen un correcto
aseguramiento de la inocuidad en los productos donde se implementan los
respectivos controles, velando por la seguridad del consumidor. Por otro
lado, Zamora y Barbosa (2019) indican que, los riesgos de salud son provocados
por la incorrecta manipulacion en los alimentos, que, a su vez pueden ser
prevenidos por el adecuado manejo higiénico y la educacion en la inocuidad para

asi contrarrestar las ETAs y las enfermedades cronicas.

La contaminacion de los alimentos es un problema de salud mundial, siendo el
resultado de la presencia de contaminacion en ambientes inertes e inadecuados
procesos de limpieza e higiene de los alimentos antes de su consumo. Esta puede
estar presente desde la preparacion, fabricacion, envasado, almacenado,
transportado, distribucion, venta o suministro al consumidor; Ademas, este error en
las industrias de alimentos se puede evitar o disminuir mediante la implementacion

de BPM segun lo estipulan Fragoso et al. (2020).

Manobanda y Chicaiza (2018) aluden que el incremento de enfermedades que se
transmiten a través de los alimentos en el Ecuador ha generado que las autoridades
de control presten mayor atencion en los procesos productivos, lo que obliga a las
empresas que se dediquen a la fabricacién de alimentos procesados, asegurar la
elaboracién de sus productos y garantizar que el producto ha sido elaborado en

condiciones sanitarias, sin contaminacion y adulteracion.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2020) reporta aproximadamente 600
millones de casos de ETAs en el mundo y alrededor de medio millon de muertes.
En Ecuador, segun cifras publicadas por el Ministerio de Salud Publica (MSP, 2021)

durante el ailo 2020, se han reportado 5890 casos por intoxicaciones alimentarias



bacterianas a comparacion del 2019 que se registré 12203 casos que fueron
causados por una mala manipulacién, coccion, y/o conservacion de los alimentos

gue incidi6 en la transmision de bacterias patégenas a los consumidores.

El Instituto Nacional de Investigaciones Agropecuarias [INIAP] (2022) explica que
para desarrollar de forma eficiente la produccion de cacao y alcanzar un producto
de calidad, se necesita trabajar desde la siembra, con adaptaciones climatolégicas
de cada localidad, conociendo el manejo agronémico, identificando las plagas y

enfermedades, asi como las alternativas para su control.

En la misma postura Méndez, (2022) indica que los brotes de intoxicaciones
alimentarias estan a la orden del dia, pero el reciente caso de los chocolates de la
marca Kinder destaca por la extension del problema. La empresa Ferrero
International tuvo que ordenar una retirada de varios lotes de huevos y dulces de
chocolate en Reino Unido y varios paises de la Unidon Europea, entre ellos Espafia,
por su relacion con varios brotes del tipo de bacteria Salmonella Typhimurium

resistente a varios tipos de antibiéticos.

Mata (2018) menciona que, la produccion de cacao empieza desde el manejo
técnico hasta los costos de insumos agricolas y mano de obra. Esta produccion se
encuentra afectada en la actualidad debido al insuficiente manejo de cultivo, la post
cosecha y las condiciones climaticas, es asi; que los comerciantes optan por
promocionar el precio de compra por diversas vias entre las que se destacan: la
publicidad en el local, la radio, televisién y la promocién mediante paginas web para

asi poder llamar la atencion de los comerciantes.

Kaacao S.A. es una empresa ecuatoriana, constituida en febrero del 2018, por parte
de un grupo de expertos italianos y ecuatorianos, pioneros en el control de calidad
del cacao “desde el suelo hasta el saco de yute”. Para eso tienen un sistema de
trazabilidad integral, que permite identificar la mejor calidad posible y replicarla en
el tiempo. Implementan procesos tecnolégicos que permiten controlar el
cumplimiento de los procesos productivos establecidos con atencién particular a las

etapas de postcosecha. Ademas, poseen productos como: Almendras de cacao



fermentadas y secadas, nibs de cacao, masa de cacao, manteca de cacao y cacao

en polvo (Kaacao, 2020).

La empresa Kaacao S.A., tiene definidos los procesos de elaboracion en toda la
cadena de suministros, sin embargo, no cuentan con un manual de BPM ni realizan
analisis microbiol6gicos a los productos que desarrollan por lo que no existe un
aseguramiento en la inocuidad y calidad del alimento propendiendo a que el
consumidor sufra algun riesgo en la salud. Este requerimiento permitird el
reconocimiento de la calidad sanitaria de los productos que elaboren y su posible
comercializacién, para lograrlo se deben evaluar las instalaciones, procedimientos

y los registros que visibilice las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Es por ello, que en la presente investigacion se plantea la siguiente interrogante:

¢,Como contribuira la implementacion de un manual de BPM en el proceso de
elaboracién de chocolate en la empresa Kaacao S.A.?



1.2. JUSTIFICACION

El presente trabajo esta orientado en la implementacion de un manual de BPM, con
el fin de mejorar la calidad del proceso de chocolate de la empresa Kaacao para asi
minimizar los riesgos producidos por las ETAs.

Las BPM garantizan la inocuidad de los alimentos, por ende, generan seguridad
alimentaria y oportunidad para mejorar los habitos alimenticios tradicionales, donde
ayudan a reducir el impacto de las ETAs, mejorando la salud publica, ademas estas
sSon un requisito sanitario obligatorio que tienen que ser aplicados durante la cadena
alimentaria (Rodriguez y Fernandez, 2018).

Las practicas correctas de higiene constituyen un conjunto de medidas de control
gue eliminan o reducen a niveles aceptables de un numero elevado de peligros
microbiologicos, quimicos o fisicos que pueden afectar a la salud de los
consumidores. La normativa técnica sanitaria vigente sobre practicas correctas de
higiene expedida por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), en su Resolucion 57 y Registro Oficial 609, establece en el
Articulo 1 “para proteger la salud de la poblacion, garantizando la higiene de los
alimentos, debe cumplir con los requisitos para la obtencion del registro sanitario de
los alimentos procesados, el permiso de funcionamiento asi como las practicas

correctas de higiene en los procesos de produccion” (ARCSA, 2015).

En lo legal la empresa Kaacao S.A. debe de realizar andlisis microbiologicos al
chocolate segun la normativa INEN 621, la cual indica los parametros que se deben
de evaluar, por lo tanto, este es un requisito fundamental que se debe de cumplir,

debido a que este producto es consumido y puede provocar las ETAs.

En lo que respecta al aspecto economico y social la empresa Kaacao S.A.
conseguird obtener una mayor rentabilidad debido a que el chocolate sera de mejor
provecho y calidad para satisfacer a la comunidad, evitando poner en riesgo la salud

de los consumidores.



La Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia (2021) sefiala que en su
Art.6, se debe de regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion,
distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion vy
expendio de alimentos procesados, medicamentos u otros productos para uso y
consumo; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,

seguridad y calidad.

De acuerdo con los aspectos medioambientales, Montse (2018) da a conocer
informacién realizada por investigadores de la Universidad de Manchester sobre el
chocolate y su impacto medioambiental evaluando los efectos de los ingredientes,
los procesos de fabricacion, el embalaje y los residuos.

Castellano et al., (2017) aluden que el enfoque actual de las plantas de
procesamiento de alimentos no es solo producir productos adecuados para los
consumidores, sino que es importante producir alimentos que no generen peligros

microbiolodgicos, quimicos y fisicos para el consumo humano.

De la misma manera, Carrasco (2021) expone que las BPM logran reducir cualquier
riesgo de originar infecciones e intoxicaciones alimentarias, lo cual ayuda a formar
una imagen de calidad reduciendo las posibilidades de pérdidas del producto al
mantener un control preciso y continuo en las edificaciones, equipos, personal
laboral, materias primas y procesos, lo cual esto mejoraria en la empresa en la

calidad de los procesos.



1.3. OBJETIVOS
1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Implementar un manual de buenas practicas de manufactura que contribuyan a la
mejora de inocuidad en el proceso de elaboracion de chocolate en la empresa

Kaacao S.A.
1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el estado actual del proceso de elaboracion del chocolate en la
empresa Kaacao S.A. mediante check list y andlisis microbiolégicos

e Elaborar un manual de BPM en la produccion de chocolate del laboratorio de
procesos de la empresa Kaacao S.A.

e Evaluarla mejora de la calidad post implementacion de las Buenas Practicas
de Manufactura del proceso de elaboracién del chocolate en la empresa
Kaacao S.A. mediante analisis microbiol6gicos.

e Establecer mediante un cuadro comparativo la calidad microbiolégica antes

y después de la aplicacion del manual de BPM.

1.4. IDEA A DEFENDER
Con la implementacién del manual de las Buenas Practicas de Manufactura se
podra mejorar el proceso de elaboracion del chocolate obteniendo productos

inocuos y de calidad microbiolégica en la empresa Kaacao S.A.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO
2.1. CACAO

Machuca et al. (2019) muestran que el cacao (Theobroma cacao L.) es una especie
econémicamente importante, es cultivada por mas de 6 millones de agricultores a
nivel global, que sustenta a mas de 40 millones de personas y aproximadamente
entre el 80-90% del cacao proviene de pequeios agricultores. Aunque los granos
de cacao son la fuente principal para la produccién de chocolate y otros productos,
ellos no contienen los determinantes del aroma y sabor del chocolate, sino que es
necesario un procesamiento postcosecha (fermentacion, secado y tostado) para la
obtencién del sabor.

Por ende, Abad et al. (2019) aluden que el Ecuador es el principal productor de
cacao fino y de aroma (63% de la produccién mundial) proveniente de la variedad
nacional, su sabor es conocido en el mercado mundial desde hace siglos, es asi
como este tipo de grano se utiliza en todos los chocolates refinados, sin embargo,
muchos no saben que el chocolate fino se caracteriza por su sabor, pureza y su
aroma que tiene el cacao. De la misma manera, Velasquez (2019) indica que el
cacao cultivado en ecuador es realizado principalmente por pequefios productores
alrededor del 70%, seguido por los productores medianos con un 20% y los grandes

productores con un 10%.

2.2. CACAO NACIONAL FINO DE AROMA

A lo largo de la historia el cacao ha tenido importancia econdmica y social en
diferentes culturas del continente americano, ha sido un producto simbdlico dentro
de la cultura incaica en la que cumplié una funcién tanto para el consumo como para
el comercio, ya que sirvio como tipo de moneda para realizar intercambios entre
comunidades y grupos aborigenes. Actualmente se cultivan diversas variedades de
especies como es el caso del cacao fino de aroma, que por sus caracteristicas
guimicas y organolépticas se exporta a distintas latitudes donde tiene una buena

aceptacion (Andrade et al., 2019).



Cabrera (2021) menciona que en la actualidad el cacao fino de aroma ocupa el
primer lugar como productor mundial y el quinto en cuanto a exportaciones
mundiales de cacao. Asi mismo exterioriza que este producto es de excelente
calidad con caracteristicas Unicas por parte de los competidores y esto representa
ventaja competitiva. Entre los paises productores que exportan se encuentran:
Ecuador, Brasil, Nicaragua, Perl, Costa Rica, entre otros. Por otra parte, Pesantez
y Cabrera (2021) revelan que el cacao Nacional Fino de Aroma (CNFA) tiene una
gama de excelencia preferida por su deliciosa fragancia e inigualable sabor, el cual
es un producto importante en la economia ecuatoriana de gran representatividad en

el mercado mundial.

2.3. CHOCOLATE

Es obtenido del fruto del arbol del cacao y es utilizado como ingrediente de varias
clases de dulces y bebidas (EcuRed, s.f.). Asi mismo, Cuenca (2018) declara que
el chocolate ha sido calificado por los consumidores y otros investigadores expertos
en esta materia como un placer saludable, debido a que proporciona muchos
beneficios para la salud y también aporta un gran aporte calorifico y es uno de los

alimentos con mas contenido de grasa.

Delgado et al. (2018) exponen que el chocolate es uno de los alimentos favoritos
entre los consumidores de todo el mundo, es consumido a menudo se evita debido
ala cantidad de calorias (alto contenido de azUcar y grasa), pero las investigaciones
en los ultimos afios han demostrado que el chocolate negro y el cacao podrian tener
un efecto beneficioso en la salud humana, debido al alto contenido de polifenoles
por lo que se le conoce como un alimento funcional. Ademas, el consumo mundial
del chocolate y productos que contienen cacao estad aumentando, lo que podria
atribuirse a la mejora econdmica del consumidor y al aumento del conocimiento de

los posibles beneficios para la salud.

2.4. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Es un conjunto de medidas preventivas e higiénicas en la manipulacion,

preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de cualquier tipo de alimento



gue sea dirigido al consumo humano, debido a que esto asegura que los alimentos
se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los riesgos
o peligros para su inocuidad (Manobanda y Chicaiza, 2018). Por consiguiente, la
Organizacién Panamericana de la Salud (2017) expone que las BPM son medidas
de higiene utilizadas en la cadena o proceso de produccion y distribucion de
alimentos, ya que aseguran la calidad sanitaria e inocuidad, en donde estas se

formulan en forma escrita para su aplicacion, seguimiento y evaluacion.

Segun Castellano et al., (2017) exteriorizan que las BPM constituyen la mejor
herramienta para cumplir objetivos, los cuales se aplican a todos los procesos de
produccién. Las BPM constan principalmente de un manual de procedimientos y sus
respectivos registros que incluyen aspectos como materias primas, equipos,
capacitaciones e higiene del personal (Huanuco, et al., 2021). De la misma manera,
la ARCSA (s.f.) alude que las BPM son politicas que cuando se implementan en la
industria garantizan el estricto control de calidad de los alimentos, a lo largo de la
cadena de produccion, distribucion y comercializacion. Las BPM ayudan a reducir
la pérdida y el desperdicio, y también protege a las empresas como al consumidor

de sucesos negativos en seguridad alimentaria (SafetyCulture, 2023).

2.5. SISTEMA DE CONTROL ALIMENTARIO

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura [FAO]
(2020) indica que los sistemas nacionales de control alimentario cuidan por que los
alimentos estén disponibles en el pais para que sean inocuos, sanos y aptos para
el consumo humano, asi como el cumplimiento de los requisitos en materia de
calidad e inocuidad de los alimentos por un etiquetado integro y conciso de
conformidad con lo establecido en la ley. Por lo tanto, estos sistemas protegen la
salud y la seguridad de los consumidores, ayudando a garantizar la calidad e

inocuidad de los alimentos comercializados a nivel nacional e internacional.

El control de calidad de los alimentos es el uso de parametros tecnolégicos, fisicos,
guimicos, microbioldgicos, nutricionales y sensoriales para lograr que un alimento
sea sano y sabroso, con el objetivo de proteger al consumidor, tanto del fraude,

como la de su salud (Viera et al., 2021).
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2.6. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETAS)

El Instituto Nacional de Salud (2018) exterioriza que las ETAS son provocados por
la ingestion de alimentos y/o bebidas contaminadas con microorganismos
patégenos que afectan la salud del consumidor en forma individual o colectiva, los
sintomas mas comunes son diarreas y vomitos, también pueden presentar choque
septico, hepatitis, cefaleas, fiebres, etc. Sin embargo, Zufiga y Caro (2017)
manifiestan que en los paises menos desarrollados las ETAS son la principal causa
de enfermedad y muerte asociadas a una carga socioeconémica significativa. Por
otro lado, Rodriguez et al. (2015) indican que las ETAS son el problema de salud
mas generalizado en el mundo, y al mismo tiempo influye negativamente a la

economia de los paises y empresas debido a que afecta a la productividad.

Las ETAS se definen como un evento en el que dos o mas personas desarrollan
una enfermedad similar después de consumir el mismo alimento y los analisis
epidemiologicos muestran que el alimento fue la causa de la enfermedad (OPS,
s.f.).

2.7. CONTAMINACION ALIMENTARIA

La agencia esparfiola de seguridad alimentaria y nutricion (2021) anuncia que la
contaminacién alimentaria posee un impacto negativo debido a que implica riesgo
para la salud humana, estos pueden producirse en cualquier etapa del proceso que
va desde la produccién hasta su consumo, esto se debe a la contaminacion

ambiental (agua, tierra o el aire).

Manobanda y Chicaiza (2018) definen que la presencia de cualquier material
anormal en el alimento que comprometa su calidad para el consumo humano, esta
puede ser accidental, por presencia de agentes fisicos (cabello, residuos, polvo,
pedazos de metal, vidrios, etc.), agentes quimicos (producidos cuando el alimento
entra en contacto con sustancias toxicas: plaguicidas, desinfectantes, lubricantes,
metales pesados como el mercurio, cadmio, plomo y arsénico) y agentes biolégicos

(presencia de bacterias, virus, hongos o parasitos en el alimento).
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2.8. LISTA DE VERIFICACION

Segun Ponce (2015) citado por Moran y Ramos (2018) indican que una lista de
verificacion o checklist es una lista de comprobacién que sirve para diversos
procesos de manera adecuada dentro de una empresa, mediante varios items que

puedan contener una o varias preguntas segun sea el caso

2.9. NORMA INEN NTE 621 PARA CHOCOLATE

El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion [NTE INEN, 621] (2010) declara que el
chocolate en andlisis microbiolégico no debe contener sustancias originadas por
microorganismos en cantidades que puedan representar un peligro para la salud.
Ademas, el producto ensayado de acuerdo con la norma correspondiente debe

cumplir con los requisitos microbiologicos establecidos en la tabla 2.1.

Tabla 2.1. Requisitos Microbioldgicos para chocolate

n m M C Método de ensayo NTE INEN
Aerobios Meséfilos 5 2.0x10% 3.0x10* 2 1529-5
Coliformes Totales 5 0 1.0x10? 2 1529-7
Mohos y Levadura 5 2.0x10? 1.0x10° 2 1529-10
Salmonella 10 o 0 1529-15

Fuente: Norma INEN 621 (2010)



CAPITULO lIl. DESARROLLO METODOLOGICO
3.1. UBICACION

Esta investigacion se realizé en las instalaciones de la empresa Kaacao S.A. situada
en los Talleres de Agroindustria de la Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de
Manabi Manuel Félix Lopez, mientras que los analisis microbioldgicos se realizaron en
el laboratorio de microbiologia de la carrera de Medicina Veterinaria de la misma
institucion, ubicada en el sitio Limon de la ciudad de Calceta del canton Bolivar de la
provincia de Manabi- Ecuador, ubicada entre las coordenadas 0°49°27.9” de latitud
sury 80°10°27.2"" longitud Oeste a una altitud de 15.5m.s.n.m (Google Maps, 2022).

3.2. DURACION

El tiempo de duracion de esta investigacion inicio a partir de la aprobacion de la
planificacion. El trabajo de investigacion se desarrollé en el periodo de 18 semanas,

tomando en cuenta el 17 de abril de 2023 como fecha de inicio.

3.3. METODOS Y TECNICAS

3.3.1. METODOS

El tipo de investigacion se desarroll6 de manera exploratoria, se utilizaron valores
minimos y maximos en correspondencia a lo que dicta la resolucion del ARCSA 067
para BPM, ademas de los requisitos microbiologicos del chocolate por la norma NTE

INEN 621. En base a esto, se estimaron los métodos descriptivo y analitico.

e METODO DESCRIPTIVO

Se realiz6 un diagndstico de levantamiento de datos cuantitativos y cualitativos de la
empresa Kaacao S.A., evaluando los requerimientos del proceso de chocolate, de
acuerdo a las necesidades de la lista de verificacion de las buenas practicas de

manufactura.
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e METODO ANALITICO

Este método se aplicd desde la informacion recopilada en la lista de verificacion y los
resultados microbiol6gicos obtenidos, en donde se identificaron las posibles fuentes
de contaminacién (causas), que intervienen en la calidad higiénico-sanitaria del

proceso de elaboracion de chocolate.

3.3.2. TECNICAS

e ENTREVISTA

Se aplicaron preguntas dirigidas a la gerente de la empresa con el fin de obtener
informacion sobre la situacidon operacional que presenta la empresa Kaacao S.A., en

la produccion de chocolate y derivados (ver anexo 1).

e LISTA DE VERIFICACION (CHECK LIST)

Permitio determinar los porcentajes de cumplimiento e incumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) de la empresa Kaacao S.A. de acuerdo con lo
sefialado por la RESOLUCION-DE-ARCSA-de-067-2015-GG, en donde se evaluaron

los siguientes criterios:

A. Instalaciones (instalaciones minimas basicas y localizacion, instalaciones
sanitarias, servicio de plantas).

B. Obligaciones al personal (estado de salud del personal, sefaléticas,
obligaciones del personal administrativo y visitantes).

C. Operaciones de produccién (técnicas y procedimiento, verificacion de
condiciones, control de procesos).

D. Envasado, etiguetado y empacado (cuidados previos y prevencion de
contaminacion).
E. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion (condiciones y

método de almacenaje).
F. Aseguramiento y control de calidad (aseguramiento de calidad, laboratorio de
control de calidad, registro de control y calidad, métodos y procesos de aseo y

limpieza).
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3.4. MUESTREO

Se realiz6 un muestreo aleatorio a las barras de chocolates con un 65% y 75%,
teniendo un total de cuatro muestras en presentaciones de 75 gramos previo y
posterior a la aplicacién de las BPM, donde se llevaron a cabo los siguientes andlisis
microbiologicos: aerobios mesdfilos, coliformes totales, mohos, levaduras y

salmonella.

3.5. VARIABLES EN ESTUDIO
3.5.1. VARIABLE DEPENDIENTE

Calidad microbiolégica del chocolate.

3.5.2. VARIABLE INDEPENDIENTE

Implementacion de las BPM en la elaboracidon de chocolate en la empresa Kaacao S.A.

3.6. ANALISIS MICROBIOLOGICOS PARA CHOCOLATE

Se realiz6 un diagnastico inicial y final del proceso de elaboracion del chocolate, previo
y posterior a la implementacion de las BPM, luego, se procedio a determinar aerobios
mesofilos, mohos, levaduras, coliformes totales y salmonella (tabla 3.1). Posterior a
ello, se utilizd un minimo de muestra (2) antes y después de la implementacion del
manual, haciendo referencia a lo mencionado en la norma técnica INEN 1529-15. Se
procedio a realizar los analisis microbiologicos de la norma NTE INEN 621, divididos

en dos etapas, detallados a continuacion:

Tabla 3.1. Andlisis Microbiolégicos

DIAGNOSTICO SIN BPM IMPLEMENTADO CON BPM

Diagnastico inicial Cantidad Diagnostico final Cantidad
Aerobios Mesdfilos 2 Aerobios mesdfilos 2
Mohos 2 Mohos 2
Levaduras 2 Levaduras 2
Coliformes totales 2 Coliformes Totales 2
Salmonella 2 Salmonella 2
Total 10 Total 10

TOTAL DE MUESTRAS A REALIZAR 20 20
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3.7. PROCEDIMIENTOS

Para el cumplimiento de los objetivos especificos se desarrollaron las siguientes
actividades categorizadas por fases:

e Fase 1. Diagnéstico del estado actual del proceso de elaboracion del
chocolate en el laboratorio de la empresa Kaacao S.A. mediante check list

y analisis microbioldgicos

Se realiz6 una entrevista a la gerente de la empresa con la finalidad de obtener
informacion sobre las etapas de la transformacién del cacao (fermentacion, secado,
almacenamiento, area de procesos, maquinarias), asi como la produccion de
chocolate. Esta informacion sirvi6 como punto de partida para la implementacion del

manual del BPM.

Se aplicé un check list para medir el cumplimiento de las BPM, segun lo establecido

por la resolucion ARCSA 067, determinando qué criterios se necesitan mejorar.

Se ejecutaron analisis microbioldgicos pre - implementaciéon de BPM en referencia a

lo establecido por la norma NTE INEN 621 para chocolates.

e Fase 2: Elaboracion del manual de Buenas Practicas de Manufactura en
la produccion de chocolate del laboratorio de procesos de la empresa

Kaacao S.A.

Se llevod a cabo la elaboracion del manual de BPM en la fabricacion de chocolate del
laboratorio de procesos de la empresa Kaacao S.A. mediante el rastreo operacional

gue abarca la realizacion del chocolate

e Fase 3: Evaluacion de mejora de la calidad post implementacion de las
Buenas Practicas de Manufactura del proceso de elaboracién del

chocolate en la empresa Kaacao S.A. mediante analisis microbiol6gicos

Una vez aplicado el manual de BPM se procedio a realizar analisis microbiolégicos al

producto terminado segun la norma INEN NTE 621 para chocolate.



16

Se comprobé el cumplimiento de los criterios segun lo establecido por el ARCSA 067-
2015.

Se realiz6 la respectiva socializacion del manual de BPM a los miembros que
conforman la empresa (gerente y operarios de planta). Posteriormente se implemento
el manual y se socializaron los resultados microbioldgicos realizados a las barras con

el 65% y 75% de contenido de cacao (ver anexo 11)

Se actualizé el check list para verificar las mejoras de las areas que obtuvieron mayor

porcentaje de incumplimiento.

e Fase4: Realizacion de un cuadro comparativo de la calidad microbiolégica

antes y después de la aplicacion del manual de BPM.

Los resultados de las pruebas microbiologicas fueron tabulados y comparados para
cuantificar los porcentajes de mejora pre y post implementacion de las BPM. Para ello
se utilizd6 Microsoft Excel 2016 donde se mostraron los resultados a través de un
cuadro comparativo que relacionaba cada parametro microbioldgico, el porcentaje de

cacao en el chocolate (65% y 75%), y el tiempo.



3.8. DIAGRAMA DEL PROCESO DE LA ELABORACION
CHOCOLATE
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3.8.1. DESCRIPCION DEL PROCESO

RECEPCION: Se receptd el cacao en grano rigiéndose bajo la norma NTE INEN
176:2018, cuyo porcentaje de humedad debe ser 7%, en cuanto a los aspectos fisicos
el grano debe presentar estrias y de color café, lo que muestra una buena

fermentacion.

TOSTADO: Esta operacion se realiz6 en un horno eléctrico marca TEKA modelo
HLB840 a una temperatura estandar de 130°C por un tiempo de 1h, con la finalidad de

eliminar 4cidos volatiles y de reducir su acidez.

TRITURADO Y DESCASCARILLADO: Se realizé el triturado en una licuadora
OSTERIZER por 30 segundos, luego, con la ayuda de la descascarilladora
COCOATOWN se logro separar las cascarillas de los nibs.

SEGUNDO TRITURADO: Se realizé con la finalidad de obtener particulas mas

pequefas (0.16mm).

MOLIDO: Se procedio a verter la masa de cacao diluida al molino eléctrico marca
COCOATOWN modelo ECGC-12SL-11, donde se dejo por 2h para que la masa tenga

una consistencia homogeénea, después de esto se incorporo el azucar.

TEMPERADO: Se verti6 el chocolate diluido en un bowl a una altura de 11.5 y diametro
de 24.0, alcanzando una temperatura de 45°C, es importante mencionar que Si no
alcanza la temperatura mencionada se puede incorporar calor mediante un
microondas Indurama modelo MWI-30BL por cinco segundos. Después, se peso la
cantidad total del chocolate para ser dividido en cuatro partes iguales y luego, cada
parte de chocolate es incorporada de manera individual en una mesa de marmol.
Seguidamente, se esparci6 el chocolate diluido con la ayuda de espatulas, las cuales
sirvieron para lograr alcanzar los 31°C de la pasta. La temperatura se calculé con un

termometro digital.

MOLDEADO: Se verti6 la pasta de chocolate a los moldes polipropileno dando golpes

ligeros con las manos para eliminar las burbujas de aire.
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ENFRIADO: Por consiguiente, se llevé a una refrigeradora panoramica por un tiempo

de 10 min a una temperatura de 20°C, transcurrido esto se continu6 a desmoldar.

EMPAQUETADO Y ALMACENADO: Los chocolates se envolvieron en empaques
Bopp para chocolates en donde fueron almacenados a una temperatura de 21°C, en

una funda ziploc en el laboratorio de Kaacao S.A.

3.9. ANALISIS ESTADISTICO

Para realizar esta investigacion no experimental se aplicé la estadistica descriptiva a
través de graficos de barras y circulares, los cuales permitieron verificar el porcentaje
de cumplimiento e incumplimiento de los criterios establecidos por el ARCSA 067 antes
y después de la implementacion de la BPM. Para evaluar la calidad microbiol6gica del
chocolate de la empresa Kaacao S.A. se tabularon los datos a través de Microsoft

Excel.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Diagnoéstico actual del proceso de elaboracion del chocolate
en la empresa Kaacao S.A. mediante checklist y analisis
microbiolégicos

Se llevé a cabo una entrevista a la gerente de la empresa Kaacao S.A. Ing Anna

Schironi (ver anexo 1) en donde manifestd que la empresa se encuentra en

condiciones operarias desde el 2018 siendo su principal actividad el procesamiento

del grano del cacao, que inicia la recepciébn en baba, fermentacion, secado,
almacenado, produccion de pasta de cacao, hasta la produccién de chocolate. Cada
proceso cuenta con la utilizacion de materiales y equipos (descascarilladora, molino,
horno, bowl, moldes, termémetro) acorde a la linea de produccion, desarrollando

sus funciones en un espacio compartido con la ESPAM MFL.

La empresa Kaacao no posee una linea de produccion de chocolate establecida,
debido a que solo comercializan el grano y la masa de cacao para posteriormente
manufacturar el chocolate en paises europeos como Italia. La masa de cacao
contiene el 100% de cacao, sin embargo, las pruebas de ensayo de las tabletas son
sometidas generalmente al 65% y 75% de masa de cacao siendo el resto de
porcentaje azucar. Al no elaborar alimentos procesados la empresa no cuenta con
normas de Practicas de Buenas Manufactura el cual es “obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte,
distribucion, comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano.
(...) segun la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 129 (ARCSA, 2023).

Ademas, indica que conoce sobre las BPM, pero no estan estipulados técnicamente
en la empresa e incluso revela que le interesaria porque si en algdn momento ellos
deciden comercializar y exportar el producto terminado esta certificacion permitiria
garantizar la inocuidad, seguridad y calidad del producto a base de cacao. También,
revel6 que no hay respaldo de pruebas microbiolégicas del producto terminado, por

lo que seria necesario implementar un manual de BPM para la empresa para que


https://docs.google.com/document/d/1Y-Pg00ylrsG1Slfo9c-mK64rMLZlMblW/edit#heading=h.43ky6rz
https://docs.google.com/document/d/1Y-Pg00ylrsG1Slfo9c-mK64rMLZlMblW/edit#heading=h.43ky6rz
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permitan controlar el cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios vinculados

a los productos procesados.

4.1.1. Lista de verificacion

En el grafico 4.1 se puede evidenciar que la empresa Kaacao S.A., cumple con un
85% de los requisitos establecidos por la normativa ARCSA 067-2015-GG mediante
la lista de verificaciobn propuesta por el organismo mencionado anteriormente,
mientras que el 15% no cumple con lo establecido. Si bien el porcentaje de
cumplimiento de la empresa es alto (85%), es necesario aplicar las debidas
correcciones para alcanzar el porcentaje maximo de cumplimiento para que dicha
empresa tenga un 6ptimo funcionamiento. Diaz y Carrillo (2016) mencionan que el
porcentaje de cumplimiento de las BPM debe ser igual o superior al 70%.

Grafico 4.1. Cumplimiento e incumplimiento general de la empresa antes

= Sl cumple = NO cumple

Ganchozo y Loor (2021) en su estudio sobre la implementacion de un manual de
BPM en una microempresa procesadora de mani mostraron el cumplimiento de este
con un porcentaje de 34% correspondiente a lo estipulado en la resolucién del
ARCS-067-2015-GG, mientras que un 66% no cumplia con lo establecido. Por otro
parte, Alvarado y Mufioz (2022) diagnosticaron un nivel de cumplimiento del 36% y
un 64 % de incumplimiento respecto a la lista de verificacién dispuesta por el ARCSA
-067-2015-GG, en la implementacion de un manual de BPM para mejorar la
inocuidad en una microempresa procesadora de almidon. En concordancia con los

resultados, la empresa Kaacao S.A. al ser una entidad de origen internacional
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cuenta con los recursos apropiados para realizar practicas de manipulacion,

elaboracion y almacenamiento de barras de chocolate.

En la figura 4.1. se observa los porcentajes de cumplimiento e incumplimiento de
los requisitos evaluados en la empresa Kaacao S.A., las areas que presentan mayor
de grado de incumplimiento corresponden a los requisitos de aseguramiento y
control de calidad (27%), almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacién (20%) y operaciones de produccion (19%). Estas areas son
fundamentales dentro de los procesos de produccion, para garantizar la calidad del
producto terminado.

Figura 4.1. Requisitos por categorias del cumplimiento de las BPM antes
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Es importante realizar una lista de verificacion para determinar los niveles de
cumplimiento de BPM gque tiene la empresa, y asi minimizar los errores que presenta
en maximizar los niveles de cumplimiento. Tamayo (2011) citado por Huanuco et
al., (2021) indican que, mediante la aplicacion de la lista de verificacion se permite
comprender el estado inicial de los niveles de cumplimiento de las BPM y POES, y
a su vez sirve de base para desarrollar planes de mejora que permitan alcanzar
mayores porcentajes de cumplimiento. Mientras tanto, Garcia y Zambrano (2021)
en su investigacion revelan que el mayor incumplimiento en la microempresa SEVA

se encontraban en los requisitos higiénicos de fabricacion (69%) debido a la



30

incorrecta higiene del personal, vestimenta inadecuada, usos de accesorios, entre
otros, mientras que, en la empresa Kaacao S.A. el requisito de obligaciones del
personal, el porcentaje de incumplimiento fue el 6%, por lo tanto, el encargado de
manipular de manera directa e indirecta los alimentos mantiene su higiene y cuidado

personal de acuerdo con la labor asignada.

4.1.2. Analisis microbiolégicos del chocolate

La barra de chocolate al 65% evidencid presencia no aceptable de aerobios
mesofilos, coliformes totales y levaduras; mientras que la barra de chocolate al 75%
tuvo valores no aceptables en aerobios mesoéfilos y coliformes totales, teniendo
ausencia de levaduras. Cabe destacar que ambas muestras tuvieron ausencia de
mohos y salmonella (tabla 4.2). Todos estos parametros fueron comparados bajo la
norma INEN 621(2010).

Tabla 4.2. Andlisis microbioldgicos anterior a la implementacion de BPM

AEROBIOS MESOFILOS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS m M
1 (chocolate 65%) UFClg 9,0 x105 2,0x10¢4 5,0 x104
2 (chocolate 75%) UFClg 8,2 x105 2,0 x104 5,0 x104

COLIFORMES TOTALES

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS m M
1 (chocolate 65%) UFClg 8,3 x102 0 1 x102
2 (chocolate 75%) UFClg 3,0 x102 0 1 x102

MOHOS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS m M
1 (chocolate 65%) UFClg Negativo 1,0 x102 1,0 x103
2 (chocolate 75%) UFClg Negativo 1,0 x102 1,0 x103

LEVADURAS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS m M
1 (chocolate 65%) UFClg 4,9 x103 1,0 x102 1,0 x103
2 (chocolate 75%) UFClg Negativo 1,0 x102 1,0 x103

SALMONELLA

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS m M
1 (chocolate 65%) UFClg Ausencia 0
2 (chocolate 75%) UFClg Ausencia 0

En donde:
n = Numero de unidades de muestra. m = nivel de aceptacion. M= nivel de rechazo

¢ = nimero de unidades defectuosas. ufc = unidades formadoras de colonias. UP= unidades propagadoras
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En esta investigacion la presencia de aerobios mesdfilos en las dos muestras de
chocolate esta por encima de los valores permitidos por la norma INEN 621 (2010)
para chocolate, dichos valores podrian ser un indicador de la limpieza inadecuada
(areas, magquinarias, utensilios, etc.), incorrecta desinfeccion y control de
temperatura durante los procesos de transformacion, almacenamiento y transporte
(Obregén y Zambrano, 2017). En relacién con la presencia de coliformes totales
también hubo valores de 3,0 x102 a 8,3 x102para las barras de chocolate del 75% y
65% respectivamente, cuyos resultados sobrepasan los limites permitidos por la
norma antes mencionada, esto podria deberse a la calidad del agua utilizada en el
procesamiento, la cual no es potabilizada siendo poca segura para el contacto
directo con el alimento.

4.2. Elaboracion del manual de buenas préacticas de manufactura

en la produccion de chocolate del laboratorio de procesos de
la empresa Kaacao S.A.

Se realizé el manual de BPM en base a la resolucion del ARCSA 067, en donde se
evaluaron por seis areas: instalaciones; obligaciones al personal; operaciones de
produccion; envasado, etiquetado y empacado; almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion; aseguramiento y control de calidad (ver anexo 7). En
donde se socializé al personal responsable los requisitos que deben cumplir en cada
criterio al momento de elaborar el chocolate, para asegurar la inocuidad de este.
Estos manuales se los realizan con la finalidad de garantizar que las lineas de
produccion sean inocuas, ademas aseguran que los productos sean de calidad para
los consumidores. Yanchaliquin (2022) en su investigacion desarroll6 un Manual de
Buenas Practicas de Manufactura con las descripciones de los procedimientos a
realizar dentro de una microempresa dedicada a la elaboracion de chocolate tipo
barra y bombdn, con el propésito de conservar las condiciones adecuadas para la

elaboracién de productos seguros.

De igual manera Iguia (2022) en su investigacion aplic6 un manual de BPM en el
gue se establecieron principios y recomendaciones técnicas para la elaboracion de

tabletas de chocolate para garantizar su aptitud e inocuidad, lo que permitié obtener
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mayores beneficios a la empresa, por lo que se garantiz6 que el producto sea
confiable y seguro para el cliente.

4.3. Evaluaciéon de la calidad microbiolégica del chocolate en la

empresa Kaacao S.A. posterior a laimplementacién

4.3.1. Andlisis microbiolégicos posterior a la aplicacion de BPM

A continuacion, se detallan los resultados de los andlisis microbioldgicos del
chocolate después de haber aplicado el manual de Buenas Practicas de
Manufactura, donde se pudo evidenciar que para los dos muestras de aerobios
mesofilos dieron como resultado 2,0x10* UFC/g , para coliformes totales y
salmonella estas presentaron ausencia, mientras que, para Mohos mostraron
1,0x10%2 UFC/g, y para levaduras en la muestra del 65% mostré un 4,0x102 UFC/g,
mientras que, el 75% fue del 1,0x10° UFC/g, por tanto, todos estos analisis
realizados a las muestras estan dentro de la normativa INEN 621 (2010) ( tabla 4.3).

Tabla 4.3. Analisis microbiolégicos posterior a la implementacion de las BPM

AEROBIOS MESOFILOS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS M M
1 (chocolate 65%) UFClg 2,0 x10¢ 2,0x104 5,0 x104
2 (chocolate 75%) UFClg 2,0 x10¢ 2,0 x10¢ 5,0 x104

COLIFORMES TOTALES

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS M M
1 (chocolate 65%) UFClg 0 0 1,0 x102
2 (chocolate 75%) UFClg 0 0 1,0 x102

MOHOS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS M M
1 (chocolate 65%) UFClg 1,0 x102 1,0 x102 1,0 x103
2 (chocolate 75%) UFClg 1,0 x102 1,0 x102 1,0 x103

LEVADURAS

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS M M
1 (chocolate 65%) UFClg 4,0 x102 1,0 x102 1,0 x103
2 (chocolate 75%) UFClg 1,0 x102 1,0 x102 1,0 x103

SALMONELLA

MUESTRA UNIDAD RESULTADOS M M
1 (chocolate 65%) UFClg Ausencia 0
2 (chocolate 75%) UFClg Ausencia 0

Delgado y Teran (2022) en su investigacion detallan que realizaron analisis

microbiolégicos al helado donde se evidencié la reduccion de carga microbiana de
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coliformes totales, aerobios mesofilos, estafilococos aureus y E. coli, se encontraron
por debajo de lo establecido en la normativa, mientras que Listeria y Salmonella se
presentaron como no detectado. En relacion con los coliformes totales existio un
valor de cero para las barras de chocolate al 65y 75% de cacao, siendo menor al
presentado para helados (<1.5x10 UFC/g) desarrollados en la investigacién antes
mencionada. Sin embargo, Castellano et al. (2017) indican que las empresas
pequeias y grandes deben de cumplir con las BPM porque son requisitos
orientados a contribuir con la seguridad de los alimentos durante su manejo y

procesamiento.

4.3.2. Verificacion del cumplimiento de las BPM posterior a la
implementacion
Como se observa en el grafico 4.2, después de que la empresa aplico el manual de
BPM, el porcentaje de cumplimiento aumenté a un 96%, en comparacion con el
resultado anterior (85%), lo que evidencia un incremento de cumplimiento del 11%
en los criterios: instalaciones sanitarias, capacitacion al personal, sefialéticas en
lugares estratégicos como area de limpieza, control de procesos, entre otros. En lo
gue respecta al 4% de incumplimiento se debio a parametros que no se pudieron
solucionar como: instalaciones, suministros de agua, registro de control de calidad

del producto (figura 4.2).

Grafico 4.2. Verificacion del cumplimiento de la posterior a la implementacion de las BPM

4%
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Figura 4.2. Requisitos. por categorias del cumplimiento de la posterior a la implementacién de las BPM
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Garcia y Zambrano (2021) en su investigacion sefialan que la implementacion del
manual de BPM en la microempresa Seva permitio alcanzar un 76% de los
requerimientos frente al 46% obtenido inicialmente, en contraste con los resultados
de la empresa Kaacao S.A. se alcanzé un 96% post implementacion de BPM, estos
criterios tuvieron una mejoria gracias a la identificacion y solucién de los

requerimientos propuestos en el ARCSA 067 2015.

4.3.3. Capacitacion al personal de la empresa

En primera instancia las capacitaciones al personal de la empresa (gerente y
operarios) tuvieron como finalidad el asesoramiento sobre la higiene vy
comportamiento del personal durante la produccion, seguridad alimentaria (ETAS),

control de calidad y la capacitacion continua.

Después de dar seguimiento a los criterios que se encontraban en un 15% de
incumplimiento y focalizar las mejoras en el disefio del manual, se procedi6 a validar
y verificar los procedimientos que permitieron optimizar las condiciones sanitarias
inherentes a la produccion de las barras de chocolate. En este caso se socializo al
personal de la empresa los datos obtenidos de la lista de verificacion antes y
después de la implementaciéon del manual, en conjunto con los resultados

microbiolégicos realizados a las barras de chocolate al 65% y 75% de cacao.
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La capacitacion del personal permitio el aprendizaje colaborativo con los miembros
gue conforman la empresa Kaacao S.A, esto facilitaria el cumplimiento de las

Buenas Préacticas de Manufactura (ver anexo 11).

4.4. Realizacion de un cuadro comparativo de la calidad
microbiolégica antes y después de la aplicacion del manual
de BPM.

Enlatabla 4.5 se detalla la comparacién del porcentaje de mejora de los pardmetros
microbiologicos realizados a las dos muestras de chocolate del 65% y 75% de
chocolate antes y después de la implementacién de las BPM. La muestra del
chocolate del 65%, para aerobios mesdfilos tuvo un porcentaje de mejora del
95,65%, mientras tanto, para coliformes totales y mohos tuvo un 100%, por otro
lado, levaduras presentd un 84,91% y para salmonella reflejo ausencia. Mientras
gue, la muestra del chocolate del 75% para aerobios mesaofilos mostré un 60,78%
de mejora, para coliformes totales, mohos y levaduras fue del 100% y para
salmonella fue ausencia. Al aplicar las BPM se pone de manifiesto la diferencia de
valores de manera positiva, donde se presentan productos totalmente inocuos y

seguros para el consumo.

Tabla 4.5. Cuadro comparativo del % mejora de los andlisis microbiologicos al 65% y 75%

65% CHOCOLATE 75% CHOCOLATE
ANTES DESPUES % % % ANTES DESPUES % % %
PRE POST MEJORA PRE POST MEJORA
AEROBIOS
: AEROBIOS
MESGFILOS 90x105 20x10* 97,83 217 9585  n-osc o 82x105 20x10¢ 8039 1936 6078
COLIFORMES COLIFORMES
ToraLgs | 8102 - 10000 - 0000 QAT 300 - 10000 - 100,00
MOHOS - 10x102 - 10000 100,00  MOHOS - 10x102 - 100,00 100,00
LEVADURAS 49x10° 40x102 9245 755 8491 LEVADURAS -  10x102 - 100,00 100,00
SALMONELLA - ) . . - SALMONELLA . : - .

Delgado y Teran (2018) en su investigacion implementaron un manual de BPM para
reducir microorganismos en un taller de lacteos, donde observaron ausencia de
Aerobios Totales, Estafilococos aureus, E. Coli, Salmonella y Listeria

monocytogenes, ademas, existio un 50% de probabilidad de tener ausencia de
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coliformes totales, dependiendo de la correcta implementacion de las BPM a los
procesos. Por otra parte, Alvarado y Mufioz (2022) detallan que mediante la
implementacion de un manual de BPM en una microempresa procesadora de
almidon, se logro evidenciar que la implementacion de BPM contribuy6 a la
inocuidad final del producto, destacando que en el diagndéstico inicial present6é una
cantidad de coliformes totales superior (25 — 36 UFC/g) a lo determinado por la FAO
(2007) (< 10 UFC/g), mientras que, después de la aplicacion de buenas préacticas
se alcanz6 su ausencia, contribuyendo a un cumplimiento final del 62 % de los

parametros establecidos por el ARCSA 067.

Se evidencia que la implementacion de las BPM reduce la contaminacién
microbiolégica de las barras del chocolate del 65% y 75% de cacao, esto se atribuye
a la mejora de higiene en las areas de procesos lo que contribuye a la calidad del
producto terminado, presentando porcentajes de mejoras superiores al 80%, en
excepcion a los aerobios mesofilos en la barra de chocolate al 75% que fue

aproximadamente al 60%.



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. CONCLUSIONES

Se evidencio que la empresa Kaacao S.A. tuvo un 15% de incumplimiento en
los parametros de aseguramiento y control de calidad antes de aplicar el
manual de BPM. Respecto a los andlisis microbiolégicos de diagnéstico, las
muestras del 65% y 75% de cacao tuvieron presencia de aerobios mesdfilos,
coliformes totales y levaduras, que superan los limites permisibles
establecidos por la norma NTE INEN 621, mientras que, hubo ausencia de
mohos y salmonella.

Se elaboro el manual de BPM parala empresa Kaacao S.A., bajo los criterios
establecidos por el ARCSA 067 de instalaciones; obligaciones del personal;
operaciones de produccién; envasado, etiquetado y empacado;
almacenamiento, distribucién, transporte 'y comercializacion; 'y
aseguramiento y control de calidad; todo esto con el fin de mejorar y reducir
los riesgos de contaminacion en la elaboracién del chocolate.

Al aplicar el manual de BPM se logré evidenciar que el 96% dié cumplimiento
a los requerimientos del ARCSA-067-2015-GG; especialmente en la
categoria de aseguramiento y control de calidad.

Se pudo evidenciar que los analisis microbiologicos realizados posterior a la
implementacion del manual obtuvieron una mejoria superior al 80% para las
barras del chocolate del 65% y 75% de cacao, siendo para esta ultima el

porcentaje de mejoras en aerobios mesofilos aproximadamente el 60%.

5.2. RECOMENDACIONES

Se deben realizar andlisis microbiolégicos a las barras de chocolates de
manera semestral en laboratorios acreditados para establecer la inocuidad
del producto y seguridad alimentaria del consumidor

Realizar capacitaciones continuas sobre el manejo de cada uno de los
procesos del chocolate recordando al personal la importancia de la higiene y

la calidad microbiolégica del producto.


https://docs.google.com/document/d/1Y-Pg00ylrsG1Slfo9c-mK64rMLZlMblW/edit#heading=h.2iq8gzs
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e Implementar un plan HACCP para identificar y analizar los puntos criticos de
control del proceso de elaboracion de las barras del chocolate al 65% y 75%
de cacao.
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Anexo 1. Formato de preguntas para la entrevista

ESPAM
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE MANABI

MANUEL FELIX LOPEZ
CARRERA DE AGROINDUSTRIA
Entrevistadores: Angela Mendoza Marcillo y Axel Sanchez Palacios
Lugar: Fecha:
ENTREVISTA
1. ;Quiénes son los responsables de la Empresa kaacao 5.4.7

2. :En qué condiciones se encuentra la empresa?

3. iEn qué condiciones se encueniran los eguipos v materiales dentro del
laboratorio?

4. ;Conocen sobre 135 buenas practicas de manufactura (BPM)?

5. ;Estarian dispuestos a implementar las BPM en la empresa Kaacao
SAT?

6. ¢Los socios estan capacitados sobre 2l funcionamiento de los manuales
de BFM?

7. iQué problemdticas hay al no contar con la implementacion de EPM en
las lineas de produccion del laboratorio en chocolate?

8. 5ise implementan los manuales para |3 linea de produccion, ;Cual es &l
objetivo de la empresa Kaacao S.A. para comercializar su producto en
diferentes tiendas del mercado nacional e internacional?
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Anexo 2. Entrevista con la gerente Anexo 3. Andlisis microbioldgicos antes al 75%
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Anexo 5. Lista de verificacién antes de la implementacion

LISTA DE VERIFICACION BPM KAACAO S. A
CONTROL DE REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA CoD:
FECHA DE REVISION:
REVISION: 1
REQUISITOS SfLI’MP,l'g OBSERVACIONES

(TITULO Il CAPITULO I). DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Art. 3 y 4 De las condiciones minimas bésicas y localizacidn.

El disefio y distribucién de las &reas permite una apropiada limpieza, Las instalaciones comparten estadia

desinfeccion y mantenimiento evitando o minimizando los riesgos de X con los talleres de frutas y hortalizas de

contaminacion y alteracion la carrera de agroindustria de las
ESPAM

Art. 5 Disefio y Construccion

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores,

aves y otros elementos del ambiente exterior. X
La construccion es solida y dispone de espacio suficiente para la X
instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos.

Las &reas internas estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al X

riesgo de contaminacion.

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

I. Distribucion de Areas

Las areas estan distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo hacia X
adelante.

Los ambientes de las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion, infestaciéon, minimizar las
contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacién de personal.

Il. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

Permiten la limpieza y estan en adecuadas condiciones de limpieza X
Los drenajes de los pisos cuentan con proteccién X
En &reas criticas las uniones entre pisos y paredes son concavas X
Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, X

se encuentran inclinadas para evitar acumulacién de polvo.

Los techos falsos y demas instalaciones suspendidas facilitan la

. . X
limpieza y mantenimiento

lll. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas

Las areas donde se elabora el producto, ventanas, repisas y otras X
aberturas evitan la acumulacién de polvo

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

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y permanecen sellados.

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

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

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, inspeccién y | X
limpieza.
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No existe la presencia de cables colgantes sobre las &reas donde

representa un riesgo para la manipulacién de alimentos. X
VL. lluminacién

Las &reas poseen una adecuada iluminacion, con luz natural, y cuando X

se necesite luz artificial, ésta es lo més 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 X

materias primas, son de tipo de seguridad y estan protegidas para evitar
la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacién

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

X

Los sistemas de ventilacion 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 periddica.

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.

La ventilacién es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores
de aire, el aire es filtrado y verificado peridédicamente para demostrar
sus condiciones de higiene.

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

X

IX. Instalaciones Sanitarias

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

X

Las areas de servicios higiénicos, duchas y vestidores, no tienen
acceso directo a las areas de produccién.

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

Las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracién poseen
unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio
activo no afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para
la manipulacién del alimento.

No poseen dispensadores rotulados en
el area de produccion

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 produccion.

No hay sefalética con relacion a avisos
higiénicos

Art 7. Servicios de plantas - faci

lidades

I. Suministro de A

ua

Se dispone de un abastecimiento y sistema de distribucion adecuado
de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su

almacenamiento, distribucién y control.




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

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

IV. Disposicion de Desechos Sélidos

Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccién, almacenamiento,
proteccion y eliminacién de basuras. Esto incluye el uso de recipientes X
con tapa y con la debida identificacion para los desechos de sustancias
tdxicas.

Donde es necesario, se cuenta con sistemas de seguridad que eviten X
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 | X
para que no sean fuente de contaminacién o refugio de plagas.

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

CAPITULO I DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIO

Art 8. De los equipos y Utensilios

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

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 | X
en buenas condiciones, no es una fuente de contaminacion indeseable
y Nno representa un riesgo fisico

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

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

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

Las tuberias empleadas para la conduccién de materias primas y
alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la X
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 | X
confusion 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
limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado de los equipos y
utensilios no representa una fuente de contaminacion del alimento.

Art 9. Del monitoreo de los equipos

Toda maquinaria o equipo esta provista de la instrumentacion adecuada X
y demas implementos necesarios para su operacidn, control y
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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 atencién en
aquellos instrumentos que estén relacionados con el control de un
peligro. (Calor)

TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO | OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art 10. De las obligaciones del personal.

Mantienen la higiene y el cuidado personal

X

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

X

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 capacit

acion

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 adaptacién a las tareas asignadas.

X

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 segun sus funciones,
que incluyen normas o reglamentos relacionados al producto y al
proceso con el cual esta 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 funcion, y la planta
mantiene fichas médicas actualizadas

X

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 pro

teccion

Delantales o vestimenta, que permiten visualizar facilmente su limpieza.

X

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

X

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

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

Todo el personal manipulador de alimentos se lava las manos con agua
y jabén (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 obligacidn de lavarse las
manos.

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
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Art 14. Comportamiento del personal

El personal que labora en la planta de alimentos debe acatar las normas

establecidas que sefialan la prohibicion de fumar, utilizar celular o | X
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 X

patillas anchas, usan un barbijo o cualquier protector adecuado; estas
disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza tareas de
manipulacién y envase de alimentos.

Art 15. Prohibicion de acceso ad

eterminadas areas

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

X

Art 16. Sefalética

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.

X

Faltan sefialéticas en el area de lavado
y rotulado de maquinarias

Art 17. Obligacién del personal administrativo y visitantes

Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de
fabricacion, 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.

X

CAPITULO Il DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art 18. Condiciones minimas

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

Art 19. Inspeccién 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.

X

Art 20. Condiciones de recepcion

La recepcion de materias primas e insumos se realiza en condiciones
de manera que se evita su contaminacion, alteracion de su composicion
y dafios fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estan
separadas de las que se destinan a elaboracién o 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 alteracion; ademas se someten, si es necesario, a un proceso
adecuado de rotacion periddica.

Art 22. Recipientes seguro

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

X

Art 24. Condiciones de conservacion

Las materias primas e insumos estan conservados bajo condiciones
controladas adecuadas (tiempo, temperatura, ofros) evitando el

X

desarrollo de microorganismos Cuando exista riesgo microbioldgico

CAPITULO Il OPERACIONES DE PRODUCCION

Art 27. Técnicas y procedimientos
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La organizacién de la produccién 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.

Algunas técnicas son impuestas por la
misma empresa

Art 28. Operaciones de control

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

Art 29. Condiciones Am

bientales

La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas &reas.
Climatizacion, ventilacién, extraccidn 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 desinfeccion son validados
periédicamente.

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 contaminacién en el producto.

Art 30. Verificacion de condici

ones

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

No hay registro de inspeccion

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

Art 32. Métodos de iden

tificacion

En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento, nimero de
lote y la fecha de elaboracién, son identificadas por medio de etiquetas
0 cualquier otro medio de identificacién.

Art 33. Programas de seguim

continuo

La planta cuenta con un programa de rastreabilidad / trazabilidad que
permite rastrear la identificacién 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 fabricacién 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.

Art 36. Medidas prevencion de contaminacié

Se toman las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminaciéon 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 39. Seguridad de trasvase
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El llenado o envasado de un producto se efectia de manera tal que se
eviten deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

X

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.

X

CAPITULO IV ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art 42. Identificacion del producto
Todos los alimentos son envasados, etiquetados y empaquetados de
conformidad con las normas técnicas y reglamentacién respectiva | X

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, sera indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera que

se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una operacion | X
adecuada y validada. Ademas, debe ser correctamente inspeccionada,
a fin de eliminar los envases defectuosos.

Art 47. Trazabilidad del producto
Los alimentos envasados y los empaquetados llevan una identificacion
codificada que permite conocer el numero de lote, la fecha de
produccién y la identificacion del fabricante a mas de las informaciones | X

adicionales que correspondan, segun la norma técnica de rotulado
vigente.

Art 48. Condiciones minimas

La limpieza e higiene del area donde se manipulan los alimentos X
Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al | X
respecto;

Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y X

desinfectados, si es el caso.

Art 49. Embalaje previo

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

X

Art 51. Entrenamiento de manipulacion

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

X

Art 52. Cuidados previos y prevenci

on 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 proteccion al producto

Se desarrolla en el mismo espacio

CAPITULO V ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

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

X

envasados y empaquetados.

Art 54. Control condiciones de clima y almacenamiento
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Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los aimacenes o
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 colocacion de los alimentos se utilizan estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evita el contacto directo con el piso.

X

Art 56. Condiciones minimas de manipulacién y tra

nsporte

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

X

Art 57. Condiciones y método de al

macenaje

Se utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion, aprobacién, rechazo.

X

TiITULO V GARANTIA DE CALIDAD CAPITULO UNICO DEL ASEG

URAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Articulo 61. Aseguramiento de calidad

Todas las operaciones de fabricacidn, procesamiento, envasado,

almacenamiento y distribucién de los alimentos deben estar sujetas a | X
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 X

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.

No existe control de calidad
microbioldgico, solo sensorial

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 aceptacion, liberacion o retencion y rechazo X
Existe documentacion sobre la planta, equipos y procesos X
Existe manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se
describen los detalles esenciales de equipos, procesos Y X
procedimientos requeridos para fabricar alimentos.

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

Existe un  sistema de almacenamiento y distribucidon, métodos y
procedimientos de laboratorio; estos documentos deben cubren todos | X

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 X
Ser propio o externo.

Art 65. Registro de control de calidad
Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, y X

mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.
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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 X Falta detalles de limpieza de equipos
operaciones. También se incluye la periodicidad de limpieza vy
desinfeccion

Art 67. 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 X
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 | X
alimentos.

No se realizan actividades de control de roedores con trampas y no
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase,
transporte y distribucion de alimentos; sélo se usan métodos fisicos X
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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Anexo 6. Andlisis microbiologicos antes de la implementacion
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Anexo 7. Manual de Buenas Practicas de Manufactura
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MANUAL DE LAS

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

INSTALACIONES Y A
ARCSA-DE-067-2015-GG REQUISITOS PAGINA 1

1. OBJETIVO
Verificar sobre las instalaciones que cumple la empresa KAACAO S.A. segun el
reglamento de la ARCSA 067 2015.

2. ALCANCE
Incluye todas las instalaciones de la planta como la localizacion, instalaciones
sanitarias, servicio de plantas

3. PROCEDIMIENTO

3.1. DE LAS INSTALACIONES MINIMAS BASICAS Y LOCALIZACION
El disefio y distribucion de las areas permite una apropiada limpieza, desinfeccion y
mantenimiento evitando o minimizando los riesgos de contaminacién y alteracion.
Esta empresa esta disefiada y distribuida de manera que facilita vias de acceso, lo
cual comparte las estadias con los talleres agroindustriales de frutas y hortalizas.

3.1.1. INSTALACIONES SANITARIAS
Las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben estar dotadas de
soluciones desinfectantes cuyo principio activo no afecte a la salud del personal y
no constituya un riesgo para la manipulacion del alimento. En los lavamanos deben
colocarse avisos o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las
manos después de usar los servicios sanitarios y también antes de iniciar la
produccion.

3.1.2. SERVICIO DE PLANTAS
La planta cuenta con agua potable, pero esta no es propia, ademas esta agua no
es apropiada para la limpieza de los equipos; es por esto que debera de disponer
de sistemas de abastecimiento de agua, asi como de instalaciones apropiadas para
su almacenamiento y distribucién, se debera dotar de los implementos necesarios
gue garanticen que esta no sera contaminada.

Elaborado Por: Autorizado Por:
Firma:

Firma Autorizada:
Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacidn:
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MANUAL DE REQUISITOS CODIGO: MRHF
HIGIENICOS DE
FABRICACION EDICION N° 1

OBLIGACIONES DEL "
ARCSA-DE-067-2015-GG PERSONAL PAGINA 1

4. OBJETIVO
Plantear los requisitos higiénicos de fabricacion de las Buenas Practicas de
Manufacturas

5. ALCANCE
El alcance corresponde sobre las obligaciones del personal

6. PROCEDIMIENTO

6.1. DEL ESTADO DE SALUD DEL PERSONAL
El personal que manipula u opera alimentos se somete a un reconocimiento médico
antes de desempefiar esta funcion y la planta mantiene fichas médicas actualizadas,
es por ello que se debe de realizar un chequeo médico continuo para que asi no
vaya haber algun riesgo de contagio con el resto del personal y contacto con el
alimento.

6.2. SENALETICAS
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,
pero les falta poner sefialéticas en lo que viene hacer para el lavado de los
materiales y equipos.

6.3. OBLIGACIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO Y

VISITANTES

Los visitantes y el personal administrativo que entren al area de fabricacion,
elaboracién y manipulacion de alimentos, deben usar ropa protectora y seguir las
disposiciones sefialadas por la empresa para asi evitar la contaminacién del
alimento.

Elaborado Por: Autorizado Por:
Firma:

Firma Autorizada:
Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacidn:
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MANUAL DE OPERACIONES CODIGO: MOP
DE PRODUCCION o ICION N 1
REQUISITOS DE
ARCSA-DE-067-2015-GG OPERACIONES DE PAGINA 1

PRODUCCION

7. OBJETIVO
Informar acerca de los criterios técnicos que deben ser mejorados en la empresa

8. ALCANCE
Incluye en lo que respecta al area de produccion

9. PROCEDIMIENTO

9.1. TECNICAS Y PROCEDIMIENTO
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, sin embargo, algunas de estas técnicas de
elaboracién son impuestas por la misma empresa.

9.2. VERIFICACION DE CONDICIONES
La limpieza del area se ha realizado segun los procedimientos establecidos y la
operacion ha sido confirmada; pero no hay un registro de inspeccion.

9.3. CONTROL DE PROCESOS
El proceso de fabricacién debe estar descrito claramente en un documento donde
se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencial (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a efectuarse durante las
operaciones y los limites establecidos en cada caso.

Elaborado Por: Autorizado Por:
Firma:

Firma Autorizada:
Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacidn:
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MANUAL DE ENVASADO, CODIGO: MEEE
ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO EDICION N° 1

REQUISITOS DE
ARCSA-DE-067-2015-GG ENVASADO, ETIQUETADO Y PAGINA 1
EMPAQUETADO

10.0BJETIVO
Conocer los requisitos que debe de cumplir la empresa con respecto al envasado,
etiquetado y empaquetado.

11. ALCANCE
El alcance incluye sobre los cuidados previos de contaminacion

12.PROCEDIMIENTO

12.1. CUIDADOS PREVIOS Y PREVENCION DE CONTAMINACION
Se requiere impedir que las particulas del embalaje contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado y empaque; lo cual se debe efectuarse en zonas separadas,
de tal forma que se brinde una proteccion al producto; debido a que esto se
desarrolla en el mismo espacio (se debe de realizar en areas separadas para
proteger el producto).

Elaborado Por: Autorizado Por:
Firma:

Firma Autorizada:
Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacidn:
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MANUAL DE ]
ALMACENAMIENTO CODIGO: MADT
DISTRIBUCION Y o
TRANSPORTE EDICION N° 1
REQUISITOS DE
ARCSA-DE-067-2015-GG ALMACENAMIENTO D AGINA L

DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

13.0BJETIVO

Establecer las obligaciones que debe de cumplir la empresa en cuanto al

almacenaje
14. ALCANCE

Incluye la seguridad que debe de tener el producto en la bodega

15.PROCEDIMIENTO
15.1. CONDICIONES Y METODO DE ALMACENAJE

En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se utilizaran
métodos apropiados para identificar las condiciones del alimento como por ejemplo
cuarentena, retencion, aprobacion, rechazo; en este caso en el producto no se
aplica ningun método de identificacion

Elaborado Por:

Firma Autorizada:

Autorizado Por:
Firma:

Fecha de Creacion:

Fecha de Aprobacidn:
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MANUAL DE GARANTIA DE CODIGO: MGC

CALIDAD EDICION N° 1

REQUISITOS DE
ARCSA-DE-067-2015-GG ASEGURAMIENTO Y PAGINA 1
CONTROL DE CALIDAD

16.0OBJETIVO
Establecer los requisitos que garanticen la calidad del producto

17.ALCANCE
Aseguramiento de calidad, laboratorio de control de calidad, registro de control de
calidad y método y proceso de aseo y limpieza

18.PROCEDIMIENTO

18.1. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento
y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento
de calidad apropiado; por ende, no existe control de calidad microbiologica, solo
sensorial.

18.2. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
Es necesario que los establecimientos que procesen elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio propio o externo para realizar pruebas y ensayos
de control de calidad segun la frecuencia establecida en sus procedimientos, sin
embargo, no realizan analisis microbioldgicos solo llevan un control sensorial, pero
es necesario realizar esto porque es un alimento que va a ser consumido por otras
personas.

18.3. REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD
Se debe de llevar un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, los
certificados de calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo e
instrumento.

18.4. METODOS Y PROCESOS SE ASEO Y LIMPIEZA
Se deben de describir los procedimientos a seguir donde se incluyen los agentes y
sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o formas de uso y los equipos
e implementos requeridos para efectuar las operaciones, en donde se deben de
incluir la periodicidad de limpieza y desinfeccién. es por ello por lo que se debe de
llevar un registro de limpieza de equipo.

Elaborado Por: Autorizado Por:
Firma:

Firma Autorizada:
Fecha de Creacion: Fecha de Aprobacidn:
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CONTROL DE REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE

LISTA DE VERIFICACION BPM KAACAO S. A

MANUFACTURA CoD:
FECHA DE REVISION:
REVISION: 1
REQUISITOS SfLI’MP,l'g OBSERVACIONES

(TITULO Il CAPITULO I). DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Art. 3y 4 De las condiciones minimas

bésicas y localizacién.

El disefio y distribucidn de las areas permite una apropiada limpieza,
desinfeccion y mantenimiento evitando o minimizando los riesgos de
contaminacién y alteracién

X

Art. 5 Disefio y Construccion

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores,

aves y otros elementos del ambiente exterior. X
La construccion es solida y dispone de espacio suficiente para la X
instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos.

Las areas internas estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al X

riesgo de contaminacion.

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

I. Distribucion de Areas

Las &reas estan distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo hacia

X
adelante.
Los ambientes de las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion, infestaciéon, minimizar las X

contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacién de personal.

Il. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

Permiten la limpieza y estan en adecuadas condiciones de limpieza X
Los drenajes de los pisos cuentan con proteccién X
En &reas criticas las uniones entre pisos y paredes son concavas X
Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, X
se encuentran inclinadas para evitar acumulacién de polvo.

Los techos falsos y demas instalaciones suspendidas facilitan la X

limpieza y mantenimiento

lll. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas

Las areas donde se elabora el producto, ventanas, repisas y otras
aberturas evitan la acumulacién de polvo

X

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

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y permanecen sellados.

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

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

X

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, inspeccién y | X
limpieza.
No existe la presencia de cables colgantes sobre las &reas donde X

representa un riesgo para la manipulacién de alimentos.
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VI. lluminacion

Las &reas 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 que estén suspendidas por encima de las
lineas de elaboracién, envasado y almacenamiento de los alimentos y X

materias primas, son de tipo de seguridad y estan protegidas para evitar
la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacién

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

X

Los sistemas de ventilacion 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 periddica.

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.

La ventilacién es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores
de aire, el aire es filtrado y verificado peridédicamente para demostrar
sus condiciones de higiene.

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

X

IX. Instalaciones Sanitarias

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

X

Las areas de servicios higiénicos, duchas y vestidores, no tienen
acceso directo a las areas de produccin.

Los servicios higiénicos estan dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabon, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes
preferiblemente cerrados para el depdsito 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 manipulacién 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 produccion.

Art 7. Servicios de plantas - facilidades
I. Suministro de Agua
Se dispone de un abastecimiento y sistema de distribucion adecuado
de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su X
almacenamiento, distribucion y control.
El suministro de agua dispone de mecanismos que garantizan las
condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y presion | X

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 X
propositos similares; y, en el proceso, esta no es ingrediente ni
contamine el alimento.

IV. Disposicion de Desechos Sélidos

Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccién, almacenamiento,
proteccion y eliminacién de basuras. Esto incluye el uso de recipientes X
con tapa y con la debida identificacion para los desechos de sustancias
tdxicas.

Donde es necesario, se cuenta con sistemas de seguridad que eviten X
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 | X
para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas.

Las areas de desperdicios estan ubicadas fuera de las de produccion y

o . . X
en sitios alejados de la misma.

CAPITULO I DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIO

Art 8. De los equipos y Utensilios

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

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 | X
en buenas condiciones, no es una fuente de contaminacién 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 X
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras substancias que se requieren para su funcionamiento

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

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

Las tuberias empleadas para la conduccién de materias primas y
alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la X
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 | X
confusidn 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
limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado de los equipos y
utensilios no representa una fuente de contaminacion del alimento.

Art 9. Del monitoreo de los equipos

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

TITULO IV REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO | OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art 10. De las obligaciones del personal.

Mantienen la higiene y el cuidado personal

X

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

X

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

Art 11. De la educacién y capacit

acion

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 adaptacién a las tareas asignadas.

X

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 segun sus funciones,
que incluyen normas o reglamentos relacionados al producto y al
proceso con el cual esta 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 funcion, y la planta
mantiene fichas médicas actualizadas

X

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 pro

teccion

Delantales o vestimenta, que permiten visualizar facilmente su limpieza.

X

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

X

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

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

Todo el personal manipulador de alimentos se lava las manos con agua
y jabén (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 obligacidn de lavarse las
manos.

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

X

Art 14. Comportamiento del personal
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El personal que labora en la planta de alimentos debe acatar las normas
establecidas que sefialan la prohibicion de fumar, utilizar celular o | X
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
manipulacién y envase de alimentos.

Art 15. Prohibicion de acceso a determinadas areas

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

Art 16. Sefalética

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

Art 17. Obligacién del personal administrativo y visitantes

Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de
fabricacion, 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.

X

CAPITULO Il DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art 18. Condiciones minimas

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

Art 19. Inspeccién 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.

X

Art 20. Condiciones de recepcion

La recepcion de materias primas e insumos se realiza en condiciones
de manera que se evita su contaminacion, alteracion de su composicion
y dafios fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estan | X
separadas de las que se destinan a elaboracién o 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 alteracion; ademas se someten, si es necesario, a un proceso
adecuado de rotacion periddica.

Art 22. Recipientes seguros

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

Art 24. Condiciones de conservacion

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

CAPITULO Il OPERACIONES DE PRODUCCION

Art 27. Técnicas y procedimientos
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La organizacién de la produccién est& 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 segin procedimientos

validados, con areas y equipos limpios y adecuados, registrando todas | X
las operaciones de control definidas.

Art 29. Condiciones Ambientales
La limpieza y el orden son factores prioritarios en estas &reas. X
Climatizacion, ventilacion, extraccién de aire.
Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion, estan
aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se X
procesen alimentos destinados al consumo humano. Amonio
cuaternario sin aroma sin color ni olor, hipoclorito de sodio.
Los procedimientos de limpieza y desinfeccion son validados X
periédicamente.
Las cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, y de material
impermeable, permiten su facil limpieza y desinfeccion y que no | X

generan ningun tipo de contaminacién en el producto.

Art 30. Verificacion de condiciones
La limpieza del area se ha realizado segun los procedimientos
establecidos y la operacion ha sido confirmada y mantienen el registro X
de las inspecciones.
Se cumplen las condiciones ambientales tales como temperatura, X
humedad, ventilacién
Los aparatos de control estan en buen estado de funcionamiento; y se X
registran los controles

Art 32. Métodos de identificacion
En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento, numero de
lote y la fecha de elaboracién, son identificadas por medio de etiquetas | X
0 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 X

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 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.

Art 36. Medidas prevencion de contaminacio

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

X

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 39. Seguridad de trasvase
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El llenado o envasado de un producto se efectia de manera tal que se X
eviten deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

Art 40. Reproceso de alimentos

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

CAPITULO IV ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art 42. Identificacion del producto

Todos los alimentos son envasados, etiquetados y empaquetados de
conformidad con las normas técnicas y reglamentacién respectiva | X
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 | X
respectivas.

Art 44. Reutilizacion envases

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

Art 47. Trazabilidad del producto

Los alimentos envasados y los empaquetados llevan una identificacion
codificada que permite conocer el numero de lote, la fecha de
produccién y la identificacién del fabricante a mas de las informaciones | X
adicionales que correspondan, segun la norma técnica de rotulado
vigente.

Art 48. Condiciones minimas

La limpieza e higiene del area donde se manipulan los alimentos X

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

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

Art 49. Embalaje previo

Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, estan X
separados e identificados convenientemente.

Art 51. Entrenamiento de manipulacion

El personal esta particularmente entrenado sobre los riesgos de errores X
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 X
empaque se efectlian en zonas separadas, de tal forma que se brinde
una proteccion al producto

CAPITULO V ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art 53. Condiciones 6ptimas de bodega

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

Art 54. Control condiciones de clima y almacenamiento
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Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los aimacenes o
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 colocacion de los alimentos se utilizan estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evita el contacto directo con el piso.

X

Art 56. Condiciones minimas de manipulacién 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.

X

Art 57. Condiciones y método de al

macenaje

Se utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones del
alimento como por ejemplo cuarentena, retencion, aprobacién, rechazo.

X

TiITULO V GARANTIA DE CALIDAD CAPITULO UNICO DEL ASEG

URAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Articulo 61. Aseguramiento de calidad

Todas las operaciones de fabricacidn, procesamiento, envasado,

almacenamiento y distribucién de los alimentos deben estar sujetas a | X
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 X
representan riesgo para la salud.

Los controles varian dependiendo de la naturaleza del alimento y se X

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 aceptacion, liberacion o retencion y rechazo X
Existe documentacion sobre la planta, equipos y procesos X
Existe manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se
describen los detalles esenciales de equipos, procesos Y X
procedimientos requeridos para fabricar alimentos.

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

Existe un  sistema de almacenamiento y distribucidon, métodos y
procedimientos de laboratorio; estos documentos deben cubren todos | X

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 | X
Ser propio o externo.

Art 65. Registro de control de calidad
Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, y X

mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.
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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 vy
desinfeccion

Art 67. Control de pl

agas

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.

X

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 produccion, envase,
transporte y distribucion 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.




Anexo 9. Anélisis microbiolégicos post implementacidn
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Anexo 10. Analisis microbiolégicos post al 75 % Anexo 11. Analisis microbioldgicos post al 65%

Anexo 12. Capacitacidn al personal de la empresa
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