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RESUMEN

Las Buenas Précticas de Manufactura (BPM) son directrices fundamentales para la produccion
de productos seguros destinados al consumo humano. En el caso especifico de la microempresa
El Belén, se dedica a la elaboracion de diversos productos, como quesos, yogures, leches y
cremas de queso, los cuales son distribuidos a nivel nacional. Con la intencién de satisfacer la
creciente demanda y considerando la necesidad de expansion, la empresa se encuentra en la

tarea de disefiar un plan integral para la implementacion de las BPM en todas sus operaciones.

El proposito de este estudio fue llevar a cabo un diagndstico y, simultaneamente, gestionar un
plan de Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa El Belén. Para la elaboracion del
plan de BPM, se ejecutd un diagndstico inicial que examinod las préacticas existentes en la
empresa. Se aplico una lista de verificacion que abarcaba distintas secciones de la empresa.
Posteriormente, se realiz6 una evaluacion final y se aplico nuevamente la lista de verificacion
para observar los cambios obtenidos y compararlos con el diagnostico inicial. La guia incluye
ejemplos practicos sobre la documentacion, reconocida como una de las debilidades comunes
en la instauracion de sistemas de gestion de inocuidad y calidad. El objetivo es brindar un
referente que sirva como punto de partida, considerando que este aspecto debe abordarse de

manera personalizada segun las caracteristicas de cada empresa.

Asimismo, se determin6 que la microempresa presenta diversas oportunidades de mejora en
relacion con las BPM y que es necesario implementar los lineamientos establecidos en el plan
de desarrollo de BPM.

Palabras claves:

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

HACCP: Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control

POES: Procedimientos Estandarizados en Sanidad

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

FDA: Federal Food and Drugs
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ABSTRACT

Good Manufacturing Practices (GMP) are fundamental guidelines for the production of safe
products intended for human consumption. In the specific case of the EI Belén microenterprise,
it is dedicated to the production of various products, such as cheeses, yogurts, milks and cheese
creams, which are distributed nationwide. With the intention of satisfying the growing demand
and considering the need for expansion, the company is in the task of designing a

comprehensive plan for the implementation of GMP in all its operations.

The purpose of this study was to carry out a diagnosis and, simultaneously, manage a Good
Manufacturing Practices plan in the El Belén microenterprise. To prepare the BPM plan, an
initial diagnosis was carried out that examined the existing practices in the company. A
checklist was applied that covered different sections of the company. Subsequently, a final
evaluation was carried out and the checklist was applied again to observe the changes obtained
and compare them with the initial diagnosis. The guide includes practical examples of
documentation, recognized as one of the common weaknesses in the establishment of safety
and quality management systems. The objective is to provide a reference that serves as a starting
point, considering that this aspect must be addressed in a personalized way according to the
characteristics of each company.

Likewise, it was determined that the microenterprise presents various opportunities for
improvement in relation to GMP and that it is necessary to implement the guidelines established

in the BPM development plan.

Keywords:

GMP: Good Manufacturing Practices

HACCP: Hazard Analysis and Critical Control Points

POES: Standardized Health Procedures

ARCSA: National Agency for Health Regulation, Control and Surveillance
FDA: Federal Food and Drugs
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INTRODUCCION

Las nuevas tendencias actuales en el consumo global de alimentos reflejan una creciente
demanda de productos que cumplan con normas cada vez mas rigurosas en términos de sanidad,
inocuidad y calidad. Este escenario se origina en un entorno comercial caracterizado por su
creciente exigencia y competitividad, impulsado por la globalizacién de los mercados y la
interdependencia economica. Por ello, es crucial proporcionar al sector orientaciones practicas
que faciliten la comprension de los estandares de higiene necesarios para garantizar la inocuidad
alimentaria, siempre respetando las normativas vigentes y aplicando un enfoque creativo y
criterioso en su implementacion [1]. Muchos paises han establecido pautas, normativas y
sistemas para garantizar el suministro de alimentos seguros y aptos para el consumo. El
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC) reconoce el derecho de los paises a implementar medidas de inocuidad,
siempre que estén justificadas y se adhieran a las disposiciones del Acuerdo, en base a las

Normas del Codex Alimentarius y documentos relacionados [1].

En este contexto, la presente investigacion, busca no solo cumplir con regulaciones, sino
también establecer una base sélida para la excelencia operativa y la responsabilidad en la
produccion de alimentos. La implementacién de un sistema de BPM en EIl Belén no es
simplemente una exigencia normativa, sino un compromiso con la integridad y seguridad de
los consumidores [2]. A través de este estudio, exploraremos los fundamentos, desafios y
beneficios de la adopcion de Buenas Practicas de Manufactura en la elaboracion de productos
lacteos, delineando asi un camino hacia la excelencia y la confianza del consumidor. La guia
presentada aborda diversas consultas comunes en el ambito empresarial sobre las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM). Se resuelven preguntas fundamentales, como la relacion entre
las BPM y el HACCP, asi como su conexion con otros requisitos y normativas internacionales,
en la seccion inicial. Ademas, ofrece consejos practicos para facilitar la implementacion de las
BPM.

X1



PROBLEMA DE ESTUDIO

Productos Lacteos EI Belén es una microempresa catalogada como artesana, enfocada a la
comercializacion de blogues de queso mozzarella y otros derivados en menor cantidad; ubicada
en la provincia de Pichincha - Quito, Amaguafa. En la actualidad, EI Belén solo cuenta con
notificaciones sanitarias, no cuenta con un manual de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
que le posibilite reconocer, evitar y gestionar los problemas de inocuidad alimentaria que
pueden existir; en su mayoria, los empleados se orientan por su experiencia personal,
careciendo de conocimiento sobre las pautas de BPM, lo que los expone a la posibilidad de
generar enfermedades transmitidas por alimentos directamente a los productos, esto podria
representar amenazas para la salud de los consumidores. Las BPM son esenciales para
garantizar la inocuidad de los alimentos y la consistencia en la calidad de los blogues de queso

mozzarella.

Segtin la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria “todos los
centros de procesamientos de alimentos deben conocer y cumplir con los requisitos
normativos y requerimientos legales para producir y comercializar alimentos sin

afectar la salud del consumidor...” [3]

Es fundamental que se establezcan programas especificos de BPM que aborden normativas,
procedimientos y precauciones necesarias para que el personal que trabaje en distintas areas y

garantizar la inocuidad alimentaria dentro de la planta de procesamiento.
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JUSTIFICAC ION

Esto deja en evidencia la falta de manejo en salubridad e inocuidad en sus productos. Esta
propuesta tiene como objetivo principal de estudio llevar a cabo un analisis exhaustivo de los
requisitos relacionados con la produccién y seguridad alimentaria de los productos lacteos
elaborados por la microempresa Productos Léacteos EI Belén. Se propone la creacion de un
sistema de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que abarque todas las fases, desde la
recepcion de materia prima hasta la entrega de los productos finales a los consumidores. Segln
el Instituto de Normalizacion Ecuatoriana este sistema tiene como propdsito mejorar la calidad
de los procesos para garantizar la inocuidad del producto, enfocdndose en la higiene, la
seguridad alimentariay la proteccion del entorno ambiental en todas las etapas de manipulacion

de los alimentos [3].
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OBJETIVO GENERAL

e Planear una propuesta para la aplicacion del sistema de Buenas Précticas de

Manufactura (BPM) en la microempresa “Productos Lacteos El Belén”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar normativas de seguridad alimentaria a nivel local e internacional para
incorporarla de manera pertinente en el marco de esta presente investigacion.

e Evaluar la situacion actual de la empresa con respecto con las Buenas Practicas de
Manufactura, conforme a las directrices establecidas en el Registro Oficial del Ecuador
(Cddigo de Buenas Préacticas de Manufactura).

e Desarrollar una guia integral de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) disefiada para
hacer aplicada en todos los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento
dentro de la microempresa El Belén, con el prop6sito de mejorar la seguridad y calidad

de los procesos.

XVI



CAPITULO 1

Marco Tedrico

1.1 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM son operaciones técnicas y administrativas establecidas en la industria para certificar
la calidad, garantia y consistencia de los productos manufacturados. Todas estas pautas abarcan
aspectos como la higiene, el control de procesos, la documentacion detallada, la capacitacion
del personal y nivel de excelencia, estan disefiadas para asegurar que los productos satisfagan
con los estandares establecidos y sean seguros para el consumo humano[4]. Ademéas de
garantizar la calidad y seguridad, las BPM también construyen la eficiencia operativa. Un
ambiente organizado y limpio, como lo prescribe las BPM facilita la perfeccion de los procesos
y la disminucion de desperdicios, mejorando la rentabilidad a largo plazo [5]. Estos factores

incluyen:

e La gestion de roles del proceso, centrada en la capacitacion efectiva de los ejecutores
para introducir cambios en el proceso durante su ejecucion (mediante la realizacion de
experimentos limitados).

e La adaptacién del proceso ejecutado a los requisitos especificos de interpretacion o
ejecucion.

e Aprendizaje automatico basado en el analisis del curso del proceso, que incluye
desviaciones identificadas del proceso estandar y sus resultados.

e La distribucion dentro de la organizacion del conocimiento verificado, revelado o

creado durante la ejecucion del proceso.



1.1.1 Principio de las (BPM) Buenas Précticas de Manufactura

Good Manufacturing Practices GMP, su historia se origina a raiz de incidentes serios y mortales
relacionados con la seguridad alimentaria en los Estados Unidos, los primeros registros de BPM
se remontan a 1906, tras una serie de fallecimientos causados por la distribucion de un antidoto
antitetanico contaminado dando paso a la creacién del Federal Food and Drugs (FDA). En 1962
con los efectos adversos de la Talidomida, un medicamento eficaz, pero con graves
consecuencias para mujeres embarazadas. Esto condujo a la correccion de Kefauver-Harris
iniciando las primeras guias de buenas précticas, a lo largo del tiempo ha sufrido actualizaciones

Ilegando a la actual [2].

En Ecuador las BPM se remonta al afio 2002, cuando se introdujeron a las normas de
regularizacion a través del decreto ejecutivo N° 3253 del Registro Oficial definiendo con el
nombre de: Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para Alimentos Procesados. Este
documento resalta la necesidad de tener una reglamentacion que oriente a la produccién en la
industria de alimentos siguiendo mas altos estandares, estas normas permitiran tener un control

completo de la cadena de suministro, asi facilitar el comercio exterior [5]

1.1.2 Obijetivo de las (BPM) Buenas Précticas de Manufactura

De acuerdo con Espinosa [1], interpreta que las BPM establecen pautas esenciales desde una
perspectiva de higiene, que se aplican a todos los lugares donde se preparan alimentos o se
manejan procesos industriales. Su proposito es minimizar la contaminacion externa
simplificando las tareas de desinfeccidon y limpieza. Asegurando el cumplimiento de estas
practicas se asegura un control efectivo sobre la elaboracion de alimentos, materias primas,

archivos, almacenamiento, transporte y distribucion [1].



En resumen, Espinosa [1], sostiene que las BPM se implementan con la intencién de alcanzar:

1.13

Hay que asegurar que los suministros fabricados estén seguros y no toleren peligros para
la salud del consumidor.

La atencidn se centrard en crear conciencia, proporcionar capacitaciones para educar a
nuestros operadores y técnicos referente a las (BPM).

Conservar los utensilios en 6ptimas condiciones de desinfeccion.

Ventajas de las (BPM) Buenas Préacticas de Manufactura

Reafo [6] menciona que al aplicar las BPM son esenciales para poder comercializar en el

Tratado de Libre Comercio TLC, poniendo a prueba un manejo seguro y eficaz de los alimentos,

fomentando entre los empleados la consciencia de trabajar con calidad y su nivel de

capacitacion. Ayudan a disminuir reclamaciones, devoluciones, retrocesos y rechazos, lo que

resulta una ventaja para la conservacion de recursos. De la misma manera destacan por

aumentar las competencias internas aumentando la productividad de la empresa.

En concordancia con las BPM, Reafio [6] busca mantener una gestion precisa y constante sobre

las instalaciones, equipos y herramientas, manipuladores de alimentos, proceso de produccion,

distribucion y almacenamiento. Asi garantizamos la calidad en todo momento, entre las cuales

se destacan:

Buscar mejorar los escenarios que comprometan la higiene en los métodos asegurando
la seguridad alimentaria.

Cuidar la reputacion de nuestros productos para mantenerse en mercado y buscar
aumentar ingresos.

Mantener una organizacion sélida que cumpla con todas las medidas sanitarias.



1.1.4 Evaluacion de las (BPM) Buenas Préacticas de Manufactura

Se examinara rigurosamente los procedimientos de higiene y control de calidad. Se buscara
garantizar la seguridad alimentaria de los procesos de produccién, manejo de materias primas
y condiciones sanitarias que cumplan con estdndares Optimos para el consumo. La
implementacién de técnicas especificas, requieren de la definicion de pardmetros como
evaluaciones especificas [7]. La figura 1 muestra un modelo de mejora continua.

Definicion y
modelado

Probar y
desplegar

Ejecutar y
monitorear

Figura 1. Modelo de mejora continua de las BPM, [7].

a) INEN

Las normas INEN desempeiian un papel fundamental al proporcionar un marco
regulador que define los estandares y requisitos aplicables a una variedad de procesos y
productos en el contexto ecuatoriano. De acuerdo con la normativa del Instituto

Ecuatoriano de Normalizacion INEN, las disposiciones técnicas engloban la creacion,



b)

1.15

aplicacion, regulaciones técnicas esenciales para proteger la integridad de la salud de
los seres humanos y animales conservando el entorno del consumidor en contra de las
practicas mal ejecutadas. Durante un lapso de 24 meses el Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion ha examinado el actual Codigo de manipulacién de alimentos tomando
en cuenta las recomendaciones de la ONU determinadas por el Codex Alimentarius,
segun el INEN [8] se ha comprometido con la mejora de la competitividad, la salud,
seguridad de los consumidores, proteccion del medio ambiente y el impulso a una

cultura de calidad integrada en una vida mejor.

ISO

Las ISO, Organizacion Internacional para la Estandarizacion congregan a
representantes de entidades multinacionales e internacionales de estandarizacion
responsables de coordinar procedimientos, estandares a nivel mundial midiendo sus
criterios y acciones para llevar a cabo pautas para la implementacion de los sistemas de
gestiones en la organizacion [7]. La Norma ISO 22000 establece criterios para la
implementacién de un sistema de gestion dando garantia a la inocuidad alimenticia y
asegurando que el producto sea seguro al momento de ser consumido por los seres
humanos [8]. La 1SO 22000 integra los principios de las BPM y establece exigencias
para una gestion integral de la inocuidad alimentaria. Su alcance contiene desde la
identificacion de peligros, evaluacion de riesgos hasta la implementacion de medidas de

control y el impulso a la mejora continua.

Técnicas de Evaluacion de las BPM

En la propuesta de las BPM, se pretende asegurar la seguridad durante la elaboracion de
alimentos, tomando en cuenta factores de control fundamentales para mantener la seguridad en
los alimentos. Segun Bortoletto [5], se observa un progresivo interés por parte de las empresas
dedicadas a la manufactura de alimentos en invertir en el desarrollo de técnicas que mejoren la

calidad higiénica sanitaria dentro de la produccion alimenticia.
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a) Fichas de observacion

Segun las indicaciones de Lima [9] se describe las fichas de observacién como una etapa
del procedimiento cientifico con el ambito de aplicar métodos de descripcién especifica de
personas o lugares fisicos. Es esencial que la descripcidn de las observaciones sea escrita
en el instante a realizar el estudio dando como finalidad alcanzar el maximo nivel de
moderacion en la comprension de la realidad. Las fichas de observacion deben ser
ejecutadas de forma imparcial, certificando que las fichas son honestas y poseen

informacioén veridica.

b) Fichas de proceso

Conforme a las explicaciones de Lima [9], se caracteriza la ficha de procesos como un
instrumento de recopilacion de datos disefiado para reunir todas las caracteristicas
esenciales para supervisar todas las actividades establecidas por las fichas para facilitar la

«gestion del proceso». Esta ficha comprende varias informaciones, incluyendo:

e Mision u objetivos.

e Inputs.

e Parte interesadas y sus requisitos.
e Outputs.

e KPlIs.

e Documentacion o registros.

e Riesgos y oportunidades.



c) Diagrama de procesos

De acuerdo con Cardenas [10], se define como la descripcion grafica e interrelacionada de
las actividades de un proceso. Este recurso es esencial en la mejora de procesos, ya que
facilita la comunicacion, explicacion de instrucciones y analisis de problemas. Este
instrumento ingenieril es fundamental en la representacion gréfica del funcionamiento de
un proceso, mostrando actividades de manera secuencial y conectandolas entre si,

identificando usuarios y proveedores.

d) Mapa de procesos

El mapa de procesos, segin Frangois P, Rusconi G. [11], se concibe como una
transformacion que agrega valor, presentando factores que intervienen en cada proceso y
representando la estructura de procesos en un sistema de gestion. Esta representacion
grafica une procesos segmentados por cadena, jerarquia o versiones, ofreciendo una vision
general de las relaciones entre ellos. Asimismo, el mapa de procesos sirve para identificar
e interrelacionar los procesos, siendo esencial en la comprensién y mejora de estos. EIl uso
de fichas, diagramas y mapas de procesos es primordial para materializar el seguimiento de
operaciones y proporcionar un enfoque claro dentro de los procedimientos para la
elaboracion de productos finales.

1.2 Contaminacion e Inocuidad de los alimentos

Sustancias o microorganismos indeseados perjudiciales, que pueden tener un origen bioldgico
(bacterias, virus, hongos), quimico (pesticidas, productos quimicos téxicos) o fisico (vidrios,
metales). Paralelamente, inocuidad alimentaria se focaliza en consolidar que los alimentos sean
confiables para ingerirlos, esto es de gran relevancia para el Ecuador debido a su dedicacion a
la fabricacion de alimentos de alta calidad [12].



1.2.1 Enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA)

Son agentes infecciosos o tdxicos presentes en alimentos contaminados con microorganismos
patdgenos como (sustancias quimicas, parasitos, bacterias o virus). Estas enfermedades pueden
provocar sintomas que varian desde molestias gastrointestinales hasta afecciones graves, como
fiebre, diarrea, vomitos, deshidratacion y, en casos extremos, pueden poner en peligro a vida
del individuo. En el contexto ecuatoriano, la prevencion de las ETA es de gran importancia,
esto se logra poniendo en marcha de las practicas de seguridad alimentaria abarcando desde el

manejo de los alimentos y produccion hasta la regulacion y el control de calidad [3].

1.2.2 OMS Organizacion Mundial de la Salud

Esta organizacion emite directrices técnicas correspondientes a los factores de riesgos
alimenticios y la prevencién de enfermedades transmitidas por alimentos. Su papel es esencial
en la formulacién de estandares y politicas globales que influyen en la industria alimentaria,
fomentando précticas de produccién y distribucién de alimentos que minimizan riesgos para la
salud y promueven una dieta equilibrada y saludable. Asimismo, la OMS se dedica a la
promocion de la educacién publica sobre nutricion y al etiquetado claro de alimentos, con el fin

de cooperar a los consumidores en la eleccion de decisiones respecto alimentacion [13].

1.2.3 Procedimientos Estandarizados en Sanidad (POES)

De acuerdo con POES las pautas técnicas y practicas operativas establecidas de acuerdo con la
seguridad y sanidad alimenticia. Estos procedimientos son disefiados para garantizar
operaciones vinculadas a la produccién, distribucion de alimentos, manipulacion de estos.
Cumpliendo con los niveles altos de higiene otorgando seguridad para un buen funcionamiento
de los establecimientos o departamentos, ayudando a cumplir con la normativa ecuatoriana. Los
POES abordan aspectos especificos relacionados con la prevencion de riesgos, el manejo de

alimentos, la inspeccion de plagas, la desinfeccion y limpieza, seguridad de los trabajadores y



otras areas claves para advertir la contaminacion y garantizar la calidad de los alimentos en
Ecuador [14].

1.3 Seguridad en los alimentos

En el Ecuador la seguridad alimenticia es primordial debido a su enfoque en la elaboracion de
alimentos de excelencia para la distribucion del mercado internacional y nacional, lo que
implica la cautela se debe seguir para no contaminar y precautelar los alimentos sean actos para
la ingesta del publico general. La inocuidad de los alimentos se logra a través de la ejecucion
de las HACCP y BPM para controlar riesgos en la cadena de produccion alimentaria [14].

1.3.1 Sistema (HACCP), andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

El proposito del sistema de HACCP es reconocer los riesgos vinculados a la seguridad del
consumidor en la cadena alimentaria, implementando procedimientos de control para asegurar
la seguridad del producto [14]. En este estudio, busca analizar la creacion de un sistema de
evaluacion inspirado en las normas HACCP estableciendo los principios de las BPM. El
Sistema HACCP fue disefiado para supervisar el proceso de produccion, fundamentandose en
los principios y conceptos preventivos [15]. Los programas y procedimientos necesarios para
certificar la seguridad en las actividades de procesamiento de alimentos se definen en la
Resolucion 2674. La documentacion del manual de BPM establece los procedimientos y
medidas para reducir los riesgos de contaminacion alimentaria al mantener en Optimas
condiciones instalaciones, equipos, utensilios, gestion del agua, personal manipulador, manejo

de residuos solidos y liquidez [15].



1.3.2 Programa del Plan de Saneamiento

n Programa de limpieza y desinfeccion.

\

a Programa de residuos liquidos y sélidos.
Programa del Plan de
Saneamiento

B Programa de control de plagas.

u Programa de abastecimiento de agua
potable.

Figura 2. Programas y procedimientos de Saneamiento

1. Programa de limpiezay desinfeccion de areas

El objetivo es asegurar condiciones sanitarias 6ptimas, cumplir con normativas de seguridad
alimenticia para conservar la calidad de los productos segun [17]. Este programa abarca la
seleccién adecuada para el uso de productos de limpieza, documentacion de actividades y

la elaboracion de medidas precautelares para sostener un entorno limpio y seguro.

e Areas de Produccion: Establecer protocolos detallados en limpieza y desinfectar
equipos, superficies y utensilios utilizados en la produccién de lacteos.

e Areas de Almacenamiento: Definir procedimientos para mantener limpias y
desinfectadas las areas de almacenamiento, asegurando la integridad y calidad de
los productos lacteos.

e Instalaciones Sanitarias: Implementar rutinas de limpieza regular para bafios y areas

de descanso, priorizando la higiene del personal.

e Productos de Limpieza y Desinfeccion: Seleccionar productos aprobados para la
industria lactea y especifica su correcta aplicacion.
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e Registro y Seguimiento: Implementar un sistema de registro para documentar todas
las actividades de desinfeccion y limpieza, facilitando la trazabilidad y auditorias.

2. Programa de restos liquidos y sélidos

Este plan aborda segun [17], la identificacion, clasificacion y tratamiento para cumplir el
buen manejo de residuos, el objetivo es minimizar impactos que agoten el medio ambiente,
ademas cumplir con regulaciones nacionales para fomentar practicas sostenibles dentro de

la organizacion.

1. Desperdicios Liquidos:

e Identificacion de Residuos: Clasificar los residuos liquidos generados en la
produccion lactea, como efluentes de lavado y desechos de procesos.

e Almacenamiento Temporal: Establecer areas designadas para el almacenaje
temporal de todos los residuos liquidos antes de su tratamiento.

e Tratamiento: Definir los métodos de tratamiento adecuados, como sistemas de
filtracion, para cumplir con las normativas ambientales.

e Descarga Controlada: Descargar efluentes tratados en cuerpos de agua locales,
asegUrate de cumplir con los estandares ambientales y obtener las autorizaciones

necesarias.
2. Desperdicios Sdlidos:
e Separacion: Fomentar la separacion de “residuos s6lidos” en areas claves, como
oficinas y zonas de produccion.
e Contenedores Especificos: Colocar contenedores etiquetados para diferentes

tipos de residuos solidos, como envases, papel y residuos no reciclables.
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e Reciclaje: Implementar un programa de reciclaje para materiales como carton,
plastico y vidrio.

e Disposicion Final: Establecer practicas seguras y ambientales para la practica
final de todos los residuos sdlidos no reciclables.

e Capacitacion Personal: Educar al personal dando importancia de la separacion
de residuos y las préacticas de manejo adecuadas.

3. Esquema de control de plagas

De acuerdo con Libonatti [17], crear medidas de correccion para la ayudar a controlar

plagas que puedan perjudicar la calidad sanitaria del entorno de produccion.

e Evaluacion Inicial: Realizar evaluacion detallada de las instalaciones para
identificar posibles fuentes de infestacion. Documentar las &reas criticas y los
puntos de entrada de plagas.

e Planificacion: Priorizar medidas preventivas para impedir la entrada y
proliferacion de plagas.

e Monitoreo Continuo: Establecer un programa regular de monitoreo para detectar
signos tempranos de infestacion. Utilizar trampas y herramientas de monitoreo
especificas para diferentes tipos de plagas. Educar al personal sobre la
importancia del control de plagas y la deteccion temprana.

e Sellado y Exclusion: Implementar medidas fisicas para sellar posibles puntos de
entrada, como grietas, aberturas y conductos.

e Registro y Documentacion: Asegurar la documentacion de cada servicio
realizado.
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4. Programa de abastecimiento de agua potable

El objetivo del programa implementar un plan suministrar el agua potable, enfocado en
la mejora de la infraestructura hidrica, la eficiencia en los procesos de tratamiento, y la
adopcion de medidas efectivas que aseguren un abastecimiento sostenible de agua

segura. Algunas recomendaciones con Libonatti [17]:

e Evaluaciéon de Fuentes de Agua: Identificar las fuentes de agua disponibles,
como suministros municipales, pozos u otras fuentes naturales. Evaluar la
calidad del agua para asegurar su idoneidad para uso en la produccion lactea.

e Infraestructura de Almacenamiento y Distribucion: Disefiar y mantener
infraestructuras de almacenamiento seguras y limpias para evitar contaminacion
del agua.

e Monitoreo de Calidad del Agua: Implementar un programa de monitoreo regular
para evaluar la calidad del agua en términos de microbiologia, quimica y otros
parametros relevantes. Establecer limites y criterios para la aceptabilidad del
agua potable.

e Tratamiento del Agua: Instalar sistemas de tratamiento de agua para garantizar
la eliminacién de contaminantes y garantizar la potabilidad. Realizar
mantenimiento regular de los sistemas de tratamiento.

e Cumplimiento Normativo: Asegurar el desempefio de las regulaciones
internacionales y nacionales relacionadas con la calidad del agua potable.
Obtener permisos y certificaciones necesarios para el uso y suministro de agua.

e Plan de Emergencia: Desarrollar un plan de contingencia para escenarios de
emergencia que puedan comprometer al suministro de agua potable. Establecer

protocolos para comunicar rapidamente cualquier interrupcion en el suministro.
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1.3.3 FDA Food and Drug Administration

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, tiene responsabilidad
de resguardar y promover la «salud publica» al controlar y supervisar la seguridad alimenticia,
suplementos dietéticos, medicinas, artefactos bioldgicos, transfusiones de sangre y productos
veterinarios. Buscando asegurar los productos lacteos en el mercado estadounidense sean
inocuos, nutritivos y cumplan con estandares rigurosos para proteger la salud publica. La FDA

establece normativas y estandares especificos que las empresas lacteas deben seguir [13].

e Inocuidad Alimentaria: La FDA exige préacticas estrictas de higiene e inspeccién de
calidad para informar la contaminacion microbiol6gica y quimica en productos lacteos.

e FEtiquetado y Publicidad: Establecer requisitos para el etiquetado de los productos
lacteos, asegurandose de que la informacion nutricional y las afirmaciones de salud

cumplan con las pautas establecidas.
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CAPITULO 2

Marco metodoldgico

2.1 Marco Organizacional

En este contexto organizacional, se sabe que Lacteos El Belén como una entidad comercial ha
evolucionado a lo largo del tiempo, destacando su actual enfoque empresarial centrado en la
produccion de queso mozzarella. Su planta de produccion presenta una breve retrospectiva
histérica demostrando interés en implementar las BPM. EIl escenario actual que atraviesa los
procesos de produccion es demasiado precario, destacando la manera empirica en la que
ejecutan todas sus funciones para la elaboracion de sus productos finales. Ademas, se
proporciona informacion sobre la estructura jerarquica en la empresa y se detallan los productos

que El Belén ofrece a sus clientes.

2.1.1 Descripcion de la Entidad

Lacteos El Belén proviene de una modesta hacienda dedicada a la actividad ganadera, debido a
un excesivo aumento del volumen de la leche en la hacienda y el poco mercado existente en
esos afios surge la idea en 1998 de crear una planta procesadora de productos lacteos buscando
una solucién al desperdicio, rechazo y excedente de la materia prima que se producia a diario.
Es asi como nace Lacteos EI Belén dando solucion a la problematica descrita, hoy en dia se
enfoca en la produccion de bloques de queso mozzarella y elaborando algunos derivados,
diariamente se procesa aproximadamente 6 mil litros obteniendo un promedio de produccién
de 400 bloques de queso al dia, aprovechando la ubicacion estratégica en la que se encuentra a
través de los afios ha creado una red extensa de mas de 120 proveedores apoyando al

crecimiento econdémico del mediano y pequefio ganadero de la zona.

Aunque en sus inicios El Belén se dedicaba a las actividades ganaderas, en la actualidad su

principal enfoque comercial se centra en la produccion de queso mozzarella y algunos de sus

derivados. Este cambio estratégico le ha permitido mantenerse operativa y resistir las
15



variaciones econémicas que atraviesa el pais. La planta de procesamiento estd ubicada en la
parroquia Amaguarfia, Quito, en las calles Antonio Iglesias y Garcia Moreno. El Belén es un
simbolo de evolucion constante y compromiso con la calidad en cada blogue de queso y sus

derivados. En la figura 3 se visualiza de forma satelital la ubicacion exacta de Lacteos EI Belén.

Figura 3. Ubicacion geografica de Lacteos El Belén, [18]

2.1.2 Estructura Organizacional

Dentro de su funcién operativa El Belén, se compone de un equipo de 6 personas desempefiando
funciones de forma rotativa, expertas en su oficio, que garantizan la eficiencia operativa y la
excelencia en la produccién diaria de los bloques de queso y sus derivados. La distribucion

organizacional que conforma Lacteos El Belén estd compuesta como lo muestra la Figura 4.

Gerente — Analista de Calidad

Jefe de
Produccion

Figura 4. Estructura organizacional
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2.1.3 Clasificacion de los Productos Elaborados en El Belén

En la Tabla 1 se detalla todos los productos que elabora y comercializa Lacteos El Belén.

Tablal. Productos que comercializa e El Belén

MAYOR A6
CLASIFICACION PRODUCTOS UNIDADES
P.V.P.
Mozzarella 2,5 Kg 10
Mozzarella 2,5 Kg Cheddar 10
Mozzarella laminado 2,5 Kg 11
Mozzarella laminado Cheddar 2,5 Kg 11
Mozzarella 500 g 2,5
Mozzarella laminado 500 g 2,6
Quesos Mozarella Mozzarella laminado 250 g 1,75
Mozzarella 1, 250 g 5
Mozzarella laminado 1,250 g 55
Mozzarella mix (aji, albahaca, orégano) 4
Mozzarella 500 g 3,75
Mozzarella 250 g 2,75
Queso fresco 500 g 2,25
Queso Normal
Queso comida 500 g 2,25
Mantequilla 1 Kg 4,5
Mantequilla Mantequilla 500 g 2,75
Mantequilla 250 g 15
Yogurt 165
Yogurt con fruta 1 L 2,65
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Yogurt con fruta 2 L 5
Yogurt con fruta 4 L 2,6
Yogurt griego 500 g (fresa, vainilla) 0,4
Yogurt 200 ml

Crema de leche 500 ml 2
Derivados Nata 500 g 7
Nata 250 g 3,5

2.1.4 Simulacion del proceso de elaboracion del queso mozzarella

Este enfoque permite realizar el analisis detallado del flujo de operaciones que tiene la
produccién del queso mozzarella, y a su vez poder controlar todos los escenarios posibles que

pueden existir en la planta de procesamiento con el objetivo de mejorar la eficienciay la calidad.

]
! e =

= Tanque de |3uero

T" de Enfriamiento

S Fundas \ e
AP =

Enfri i5n Alm Bloques de Queso Amazad&

/ Empaquetado = o
v Queso Empaquetado
\_\

Alm Queso Cortado Empaquetado1

Recepcibn \ Pausterizacion

T Almacenamiento

Etiqueta

Figura 4. Simulacion de la elaboracién del queso mozzarella en EIl Belén con el programa
FlexSim 2024.
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Diariamente El Belén, tiene un promedio de produccion de 400 bloques de queso mozzarella

diarios.

Throughput
B Throughput
Queso Empaquetado 420
Alm Queso Cortado 420

0 100 200 300

Figura 5. Resultados de la simulacion del programa FlexSim 2024.

2.2 Diagnostico

Debido a que El Belén no cuenta con una politica adecuada de BPM vigente, se confia que cada
proveedor y miembros de la organizacion cuenten con conocimientos alineados a la importancia
en los enfoques que se aplican en relacion las BPM dentro de la normativa ecuatoriana. En El
Belén se realiz6 un andlisis inicial, donde se ejecutaron entrevistas con intenciones de
implementar una propuesta de BPM que abarquen todos los procesos de la organizacion. Al
recoger mas informacion se puede analizar sabiendo que cada miembro de la organizacién
cumple con los estandares de calidad adquiridos a lo largo de su experiencia y segin los

lineamientos que se tienen.

En la presente investigacion se aborda la importancia de obtener una comprension profunda de
las préacticas que se ejecutan actualmente en El Belén. A través de esta investigacion, se aspira
a contribuir al desarrollo de estrategias efectivas que impulsen la excelencia operativa en la

implementacién de la propuesta de las BPM.
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2.2.1 Enfoque de la investigacion

Se utilizard en el presente estudio un enfoque cuantitativo orientado a las técnicas de
investigacion enlazadas con la recopilacion y del analisis de informacion. Esta se centrara en la
comprobacion, cuantificacion de fendmenos que se encuentren inmersos dentro de la
organizacion, con esto se facilitara la obtencion de resultados objetivos y generalizables faciles
de interpretar. En este enfoque, se utilizara la recopilacion de datos a traves de encuestas y
entrevistas [19]. La informacion recolectada se analizard& manipulandola con métodos

estadisticos que buscan establecer relaciones y patrones entre las variables estudiadas.

Asimismo, se examinara detalladamente los procedimientos productivos de la organizacion,
también se identificard los puntos neuralgicos de control, se evaluara la conformidad con las
regulaciones sanitarias y medio ambientales para conseguir mejoras que aseguren la excelencia

y seguridad de los productos. Enfocandose en la evaluacion de estas secciones:

e Instalaciones

e Disefio de Planta

e Higiene
e Proceso
e Personal

e Empaquetado

e Almacenado

2.2.2 Disefo de la investigacion

Esta investigacion se plantea como analisis de campo ya que la informacion que se requiere
obtener en EI Belén mediante observacion directa, recopilacion y procesamiento de
informacion. Es muy fundamental que la investigacion de campo defina un enfoque para la

observacién de elementos para evitar problemas en la recopilacion de informacion, ya que esto
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podria ocasionar problemas en el andlisis o una mala interpretacion de informacion [20]. Este
disefio se aplicara como lo indica la figura 6, lo cual permitira recopilar datos de las labores
diarias de la organizacion. Durante la investigacion, es importante observar detalladamente sus
objetos y la interaccidn que esta dentro de su sistema normal sin que influyan en el proceso,
también se requiere de una buena relacion con el personal para realizar las actividades como

revisar documentos y realizar entrevistas.

Enfoque
MIXTO

Disefio
EXPLORATORIO
SECUENCIAL

Codificacion ::> Matrices
selectiva comparativas

Evaluacion por
los expertos

e Claridad

Validez del _ _
contenido e Pertinencia
e Suficiencia

Figura 6. Disefio de la investigacion, [20]

La investigacion esta centrada en un enfoque mixto de metodologias de tal manera que permitira
identificar posibles obstaculos y desafios dentro de la propuesta de las BPM, también facilitara
la formulacion de recomendaciones que seran fundamentadas para optimizar los
procedimientos existentes. Siendo el inicio la recoleccion de informacidn obtenida a través de
la creacion de matrices comparativas entre la legislacion ecuatoriana y las BPM. Generando la

validez de informacion.
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2.2.3 Nivel de investigacion

La presente investigacion se centra en recopilar y analizar datos cuantificables para realizar un
analisis profundo de lo que ocurre en sus procesos, con el propdsito de identificar caracteristicas
distintivas y elementos relevante. La obtencién de informacion involucra el método de
observacion directa y analisis minucioso de los procesos empresariales vigentes. Este proceso
abarca la realizacion de entrevistas con actores relevantes, la revision detallada de documentos
organizativos, la observacién directa de las operaciones y, eventualmente, la utilizacion de

encuestas estructuradas [21].

El propdsito es adquirir una comprension global de los flujos de trabajo, sefialar areas de mejora
y recopilar datos cuantitativos y cualitativos que respalden la propuesta de implementacion de
BPM. Este marco de estudio se orienta hacia la elaboracion de caracter descriptivo que
posibilita la obtencion de una perspectiva minuciosa de los procesos y perfiles presentes en la
entidad empresarial. A través de este enfoque investigativo, se logra recopilar datos
cuantificables e informacion que abarca tanto niveles individuales como colectivos [21]. El
analisis de las fases detalla el contexto especifico donde se encuentran los problemas y se
analizara ajustar la propuesta considerando los puntos criticos presentes en todos sus procesos

productivos [20].

2.2.4 Publico Objetivo de Estudio

a) Poblacion

La poblacién de estudio es un grupo que comparten peculiaridades especificas y sirven
como base para seleccionar la muestra. Los diversos actores o partes interesadas que
participan activamente en los procesos desempefiando roles cruciales en la ejecucion y
optimizacion de las operaciones. Por lo tanto, este enfoque holistico reconoce la

importancia de considerar la diversidad y la interdependencia de los actores

22



involucrados, contribuyendo asi a un analisis mas completo y preciso de los procesos
de comercial. De esta manera, se podrd obtener informacion sustancial para la
investigacion [19]. Para esta propuesta se define la muestra poblacional dentro de la
organizacion El Belén se cuenta con cantidad de producto almacenado, colaboradores
de la organizacién y proveedores. La poblacion esta definida para la propuesta como se

muestra en tabla 2.

Tabla 2. Poblacion de estudio en El Belén

Determinacion poblacional para la Propuesta de las BPM

Proveedores Talento Humano Inventario de productos

b) Muestra

Una muestra es una fracciéon representativa de una poblacién en las muestras de
probabilidad, cada objeto o persona de una poblacion tiene la misma probabilidad de ser
seleccionado al azar. En muestras no probabilisticas, la eleccién depende de las
caracteristicas o criterios definidos por el investigador [22]. Para que la muestra sea
distintiva, seré seleccionada de manera aleatoria o utilizando métodos que minimicen el

sesgo y aseguren que cada colaborador tenga una oportunidad de ser incluido.

En la presente investigacion tanto la muestra como la poblacion se centraré en lo que
son talento humano y productos, considerando que “cuando se tiene una poblacion

menor a 50 sujetos se debe considerar que la muestra serd semejante a la poblacion”
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[22], se aplicara este criterio en El Belén sabiendo que el numero de colaboradores es 6
y estan en relacion directa con esta propuesta.

2.2.5 Periodo de Recoleccion de Informacién

La duracion del periodo de recoleccion de informacién al aplicar la propuesta de BPM, se
determina segun la complejidad de los procesos industriales y las necesidades particulares que
tiene la organizacion. Se examinara documentos organizativos, se llevara a cabo la observacion
directa de las operaciones y se implementan encuestas estructuradas. Esto facilita la obtencion
de datos detallados y el analisis de patrones y la construccién de una base solida para la
subsiguiente implementacién de la propuesta de BPM. A continuacion, se procedera a la
recopilacién y analisis de datos pertinentes, siguiendo la secuencia indicada en la Figura 7.

Periodo 1 e Observacion e investigacion de
las BPM
Periodo 2 e Recoleccion de la informacion
relevante el propdsito de
estudio
Periodo 3 e |dentificar un método
apropiado para la
implementacion de las BPM
Periodo 4 ¢ Disefio de |a propuesta

de BPM

Figura 7. Periodo de la investigacion
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2.2.6 Tomade Informacion y Aplicacion de la entrevista

Tras culminar con el proceso de toma de informacion, se Ilevo a cabo la aplicacion de la
entrevista. Se contd con la asistencia del gerente y analista de calidad encargado de la planta
para la aplicacion de la dicha conversacion, con el fin de obtener una comprension precisa del
funcionamiento de El Belén, con esto se ayudara a identificar un método apropiado para la
implementacién de las BPM. El didlogo fue ejecutado por la mafana, periodo en el cual el
personal se encuentra ocupado Yy la actividad de produccion es significativa. Cada pregunta fue
analizada minuciosamente, y se observaron las acciones asociadas a cada actividad antes de
responder. Durante este proceso, se recibid respaldo continuo por parte del gerente y analista
de calidad encargado de la planta.
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CAPITULO 3

Resultados y Diagnostico

3.1 Diagnostico y analisis de las condiciones actuales del Belén

Se llevo a cabo una entrevista para evaluar el estado actual en el que opera en la planta de El
Belén. Ademas, se elabord una guia de BPM utilizando la informacion recopilada de diversas
fuentes con la resoluciéon ARCSA-DE-067-2015-GGG [3]. La metodologia de recoleccion de
informacién en El Belén se detalla en la siguiente tabla, donde se delinean los enfoques y
procedimientos utilizados para obtener datos relevantes y fundamentar el analisis del estado
actual de la planta. Este enfoque integral garantiza una evaluacién completa y precisa que
servird como base para futuras acciones y mejoras en concordancia con las Buenas Précticas de

Manufactura y las normativas pertinentes.

Tabla 3. Metodologia den la recoleccion de informacion en EI Belén

CATEGORIA METODOLOGIA

L Supervision en las instalaciones y sus

Ubicacion de la planta. o )
o proximidades, incluyendo las areas

Acceso y zonas de tréafico. ) ) o

o ) ) exteriores, si se lleva a cabo actividad en
Edificios e instalaciones de la planta. ) )

] N dichos espacios.
Equipos y utensilios.

o Observacion y dialogo con la gerencia,
Suministro de agua. ) o
revision de registros y procedimientos

aplicados.
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) o Observacion 'y revisibn de planos de
Desague y eliminacion de desechos. )
alcantarillado.

o Observacion, revision de procedimientos y
Programa de limpieza )
entrevistas con el personal

Servicios de aseo personal.

Almacenamiento de desechos.

Control de temperaturas. Observacion y revision de especificaciones,
Programa de control de plagas. entrevistas con el personal.

Contaminacion cruzada.

Almacenamiento. ) . _
) ) Observacion, revision de registros 'y
Refrigeracion. o ]
_ procedimientos, entrevistas con el personal.
Empaque y trasporte de alimentos.

3.1.1 Andlisis de resultados en El Belén

El nivel porcentual de cumplimiento de las obligaciones de BPM se calculé en base al criterio
de Si cumple/No cumple, Se eligi6 este criterio de evaluacion debido a que EI Belén no cumple
con especificaciones de BPM, y se disefid un formato que ayudara a calcular porcentajes
(Anexo 1), por lo tanto, se analizd cada condicion con el objetivo de evaluar su situacion vy,

posteriormente, implementar acciones correctivas.

Los contextos evaluados son sefialados como criticos en el diagrama de pastel de la figura 8,

una vez tabulado los datos evidenciamos de forma general un 57% de no cumplimiento de
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acuerdo a nuestros puntos criticos evaluados, entonces se puede deducir que un 43% si cumple.

Los item de mayor porcentaje son los que tienen mas prioridad, hay que atacar con prioridad y

de forma inmediata.

0/
10

80%

0%
0%

60% -
40% -

159 1. MATERIALES

2. EQUIPOS

3. PERSONAL

4. METODO DE TRABAJO

5. CALIDAD

6. ESTADO DE INSTALACIONES
5% [1. MANTENIMIENTO

40%

67%
60%

PROMEDIO GENERAL NO CUMPLIMIENTO

Figura 8. Resumen de resultado general

1) Materiales

En la figura 9, se obtuvo un resultado del 20 % de no cumplimiento, se puede deducir

que el 80% esta cumpliendo con algunas directrices de los materiales relacionados a las

% NO

Preguntas SI [NO Observaciones
1. ¢Se cuenta con la materia prima completa para los productos realizados? X
2. ¢La materia prima cumple con las especificaciones de calidad? X
Depende del proveedor y calidad de materia
3. ¢ Se tiene un horario especifico de recepcion de materia prima? X
4. ¢Se cuenta con la materia prima a tiempo para fabricar los productos? X
5. ¢La materia prima cuenta con un espacio adecuado y esta identificada? X
Si, el analisis

Figura 9. Resumen de resultado de materiales
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Observaciones durante la inspeccion

e Lalimpiezade los equipos se lleva a cabo una vez que la produccién diaria haya
concluido.

e No cumple con los materiales adecuados para la inocuidad de los
alimentos. (Anexo 6)

e Setiene designado un equipo encargado de la limpiar los equipos, ya que poseen
la capacidad de llevar a cabo dicho proceso.

e Setiene previamente equipos calibrados como lo indica los Anexos 28 y 29.

e No se encuentra ningun letrero en las proximidades que recuerde la importancia
de la higiene al desempefiar labores en una industria alimentaria.

2) Equipos

En la figura 10, se consiguio un resultado del 60 % de no cumplimiento, de esta forma
inmediata atacar con prioridad en las zonas que tienen mayor vulnerabilidad; y se puede

deducir que el 40% de Si cumple.

Preguntas SI|NO Observaciones %NO

1. ¢Se cuenta con planes de mantenimiento preventivo para los equipos? 60%

2. ¢Se tiene una planificacién de espacios dentro de las instalaciones para facilitar
un flujo de trabajo eficiente y seguro?
3.;Se cuenta con mediciones de eficiencia y productividad?

X Producto terminado, ventas
4. ¢Se cuentan con manuales de uso para el correcto funcionamiento de los equipos X
y maquinas? Experiencia
- - — - LLLOCOOCEY
5. ¢Las instalaciones cumplen con normas de accesibilidad y seguridad para el X
personal?

Figura 10. Resumen de resultado de equipos
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Observaciones durante la inspeccion

e No dispone de una organizacién de los espacios dentro de las instalaciones para
facilitar un flujo de trabajo eficaz y seguro. (Anexo 16)

e Los equipos no cumplen con las normativas de seguridad destinadas al
personal. (Anexo 14)

e El no contar con manuales de uso, no garantiza el funcionamiento de los
equipos.

3) Personal

En la figura 11, se consiguid un resultado del 80 % de no cumplimiento, de esta forma
inmediata atacar con prioridad en las zonas que tienen mayor vulnerabilidad; y se puede

deducir que el 20% de Si cumple.

Preguntas SI[NO Observaciones % NO

1. ¢ Se siguen protocolos estrictos de higiene personal, incluyendo lavado de manos
y el uso adecuado de indumentaria?

2. ¢ Se proporciona uniformes adecuados al personal de trabajo para su labores
diarias?

3. ¢El operario cuenta con manuales para realizar cada una de las labores
productivas?

4. ¢Hay programas de actualizacién y evaluacion del conocimiento del personal?

X | X | X | X

5. ¢Usted cuenta con un programa de prevencion de riegos laborales ?

Figura 11. Resumen de resultado de personal

Observaciones durante la inspeccion

e Asegurar y mantener una higiene personal, lo que implica que los empleados se
encuentren limpios, vistan ropa adecuada, tengan el cabello corto.
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e No hay un control respecto al estado de salud del personal, y tampoco se realizan
analisis de microorganismos patdgenos en los empleados.

e No cumple con la vestimenta adecuada. (Anexo 15)

e El “lavado de manos™ antes de ingresar a la planta no se practica de manera
adecuada. (Anexo 33)

4) Meétodo de trabajo

En la figura 12, se obtuvo un resultado del 40 % de no cumplimiento, se puede deducir
que el 60% esta cumpliendo con algunas directrices de los materiales relacionados a las
BPM.

Preguntas | Sl |NO| Observaciones % NO

4. METODO DE TRABAJO
1. ¢Se cuenta con manual de operaciones de cada actividad? 40%

2. ¢Se cumplen las condiciones adecuadas de almacenamiento para prevenir dafios
y contaminacion?

3. ¢Se toma medidas para garantizar la higiene y limpieza en las éreas de
produccién?

4. ;Se cuenta con planes de operaciones opcionales en caso de falla inminente de
alguna maquinaria 0 equipo?

5. ¢Hay programas de prevencion de riesgos laborales?
No cuenta

Figura 12. Resumen de resultado de los métodos de trabajo

Observaciones durante la inspeccion

e Nose haestablecido un uniforme adecuado por parte de laempresa. (Anexo 14)

e No se implementa un programa integral de “prevencion de riesgos laborales”.
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5) Calidad

En la figura 13, se logré un resultado del 67 % de no cumplimiento, de esta forma
inmediata atacar con prioridad en las zonas que tienen mayor vulnerabilidad; y se puede

deducir que el 33% de Si cumple.

Preguntas | Sl INOI Observaciones % NO

5. CALIDAD

1. ¢Se cuenta con la iluminacién adecuada? X 67%
Medir

2. ¢ Se realiza inspeccion de calidad de los productos? X

3. ¢Cuenta con controles existen para prevenir la contaminacién cruzada durante la X /'\

produccion? b

4. ¢Se cuenta con indicadores de procesos? X lv J

5. ¢ El puesto de trabajo cuenta con la ergonomia adecuada para su funcién? X =g
Movientos repetivos y disefio de puesto

6. ¢Los niveles de ruido son bajos para realizar la operacion? X | Medir

Figura 13. Resumen de resultado de calidad

Observaciones durante la inspeccion

e Dentro de la planta se encuentra materiales que podrian originar contaminacion
cruzada.

e La ergonomia de los puestos de trabajo no cumple con los estandares
adecuados.

e Nunca se han realizado mediciones con respecto al nivel de ruido en el entorno
laboral.
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6) Estado de las instalaciones

En la figura 14, se consiguio un resultado del 60 % de no cumplimiento, de esta forma

inmediata atacar con prioridad en las zonas que tienen mayor vulnerabilidad; y se puede

deducir que el 40% de Si cumple.

proceso?

Preguntas I Sl INOI Observaciones % NO
6. ESTADO DE LAS INSTALACONES
1. ¢ Se cuenta con una zona adecuada para la disposicién de los desechos? X
2. ¢Se manejan o registran los procesos de trazabilidad a los productos durante el X

3. ¢Las instalaciones estan disefiadas de manera que faciliten la limpieza y

prevengan la contaminacion? X H
4. ;Las zonas de operacion cuentan con buena ventilacion? sts!

5. ¢Cuenta las instalaciones para que el personal lave sus manos en la zona de
elaboracion?

Figura 14. Resumen de resultado de estado de las instalaciones

Observaciones durante la inspeccion

Se observa la carencia de una iluminacion apropiada en el lugar. (Anexo 37)
Se puede decir que tiene un suelo apropiado, ya que cuenta con drenajes para el
agua, aunque su cantidad no es suficiente, y la superficie no es excesivamente
resbaladiza. (Anexo 22, 23y 24)

Las puertas presentes carecen de mecanismos de proteccion para evadir la
entrada de moscas u otros insectos. (Anexo 35)

No tiene proteccion en las paredes-pisos. (Anexo 25)

Respecto a la ventilacion, la planta no dispone de extractores que aseguran una
circulacion de aire adecuada para las labores realizadas.

Se identifica una falta de contenedores de desechos tanto dentro de la planta de
procesamiento como en sus alrededores.

Los contenedores de basura presentes no estan estratégicamente ubicados, lo que
implica la ausencia de recipientes disponibles en las areas con mayor
acumulacion de residuos.
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7) Mantenimiento

En la figura 15, se obtuvo un resultado del 75 % de no cumplimiento, de esta forma
inmediata atacar con prioridad en las zonas que tienen mayor vulnerabilidad; y se puede

deducir que el 25% de Si cumple.

Preguntas SI|NO Observaciones %NO
75%
1. ¢Usted programa o ejecuta alglin tipo de mantenimiento preventivo de las
instalaciones? X
2. ¢Se cuenta con un técnico capacitado para el mantenimiento de los equipos?
X Experiencia
3. ¢ Se llevan registros y controles de los mantenimientos preventivos y correctivos? X

4. ¢Se programan los mantenimientos con tiempo para que no afecte la produccion?

Figura 15. Resumen de resultado de mantenimiento

Observaciones durante la inspeccion

e Laorganizacion carece de personal técnico debidamente capacitado para llevar
a cabo el mantenimiento de sus equipos.

e Asimismo, no dispone de una planificacion establecida para el cumplimiento del
mantenimiento preventivo mensual.

e Se observa una falta de préacticas adecuadas de “lavado de manos™ antes de
ingresar a la planta.

e No se han instalado rétulos que indiquen el procedimiento correcto para el
lavado de manos.
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3.2 Resultado

3.2.1 Elaboracion del plan para la propuesta del sistema de BPM

El Belén no cuenta con ningun sistema integrado de BPM por lo cual se sugiere seguir la
implementacion de una “guia para la aplicacion de los sistemas de las BPM” conforme a las
indicaciones resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3]. Esta guia proporcionara un marco
estructurado y especifico para la adopcion efectiva de las BPM, contribuyendo a elevar los

estandares de seguridad alimenticia en la planta El Belén.

GUIA PARA LA APLICACION DEL SISMETA DE
BPM

Productos Lacteos

Introduccion

Para la ejecucion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM); «LA DIRECCION
EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA - Normativa Técnica Sanitaria Para Alimentos Procesados,
Plantas Procesadoras De Alimentos, Establecimientos De Distribucion, Comercializacion,
Transporte Y Establecimientos De Alimentacion Colectiva ARCSA-DE-067-2015-GGG».
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Este manual propone guiar de manera detallada y especifica el proceso de integracion de BPM
en la fabricacion de queso mozzarella. A lo largo de este manual, exploraremos paso a paso
practicas esenciales de BPM adaptadas al contexto especifico de la fabricacion de queso
mozzarella, destacando la importancia de esta implementacion para el éxito sostenible en la
industria lactea. Cada seccion ofrecera recomendaciones especificas y mejores practicas con el
proposito de optimizar los procedimientos y asegurar un producto final de alta calidad y

seguridad alimentaria.

Alcance

Este documento abarca todas las fases cruciales, comenzando en la recepcion de la leche hasta
la elaboracién del producto final; centrandose en cada proceso significativo en la fabricacion
del queso mozzarella. Ademas, la identificacion de «puntos criticos» en cada proceso, asi como
la seleccién e implementacion de herramientas BPM adaptadas a las necesidades especificas de
la produccion quesera. Asimismo, se prestara atencién a la gestion del cambio y a la

capacitacion del personal como parte integral del proceso de implementacion.

Objetivos

e Orientar de manera clara y especifica a los responsables y personal involucrado en la
fabricacion del queso mozzarella, con la intencién de mejorar la calidad del producto
final cumpliendo con los estandares y normativas de la industria lactea.

e Procurar la inocuidad del queso mozzarella mediante la ejecucion de los requisitos y
operaciones establecidos.
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Guia de Procedimiento Cadigo: Version: 00
“DISENO E INSTALACIONES” Fecha:
Empresa: El Belén Elaborado: Buenafio Cesar

PROCEDIMIENTO DE “DISENO E INSTALACIONES”

MARCO JURIDICO

Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

RESPONSABILIDADES

Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo y asignar
recursos para su ejecucion.

Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e implementar el presente
protocolo.

. Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el protocolo.

Visitantes: responsables de adherirse al protocolo.

POLITICAS Y LINEAMIENTOS

Ubicacion de la planta

Se define como entorno desfavorable o agresivo aquel que incluye proximidad a

vertederos sanitarios, areas propensas, inundaciones o actividades industriales emisoras

de contaminantes. Mantener una estructura sélida y en condiciones 6ptimas.

Ningun material de construccion debe transferir compuestos no deseados o toxicos a los

alimentos.
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10. La estructura debe minimizar la probabilidad de que agentes contaminantes externos,

como polvo, aire nocivo y plagas, ingresen al edificio.

11. Para facilitar la ejecucion de buenas practicas de higiene se debera tener una buena

distribucion interna de sus instalaciones, especialmente medidas que resguarden la

contaminacion de materias primas y productos durante las operaciones de manufactura.

Disposicion de las instalaciones internas

Pisos:

e Los suelos deben ser disefiados considerando la adecuada facilitacién del drenaje
y la limpieza, sin grietas, donde se sugiere una inclinacion del 2%.

e Es crucial que las “canaletas y sumideros” cuenten con la pendiente apropiada
para garantizar un eficiente drenaje, protegidos por rejillas que posibiliten el
flujo del agua.

e Los pasillos y areas laborales no deben presentar obstaculos y deben contar con
el ancho apropiado para posibilitar que los empleados realicen sus labores de
manera comoda.

e Pisos de madera no son recomendables.

Paredes:

Las paredes deben estar compuestos por materiales tipo ceramico tratado con
material epdxico antifingico para evitar absorcion o retencion de agua, sin
presentar grietas ni rugosidades, y sin emitir sustancias nocivas a los alimentos.
Si esto no es posible se puede pintar con pintura esmalte color blanco,

previamente tratada con material epoxico antiflngico.
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e Se recomienda que las paredes mantengan una superficie lisa y tengan colores
claros con una altura de 1,80 m desde el suelo, adecuada para las operaciones
correspondientes a la limpieza.

e Los pisos-paredes deben ser concavos (media cafia, esquina sanitaria), deben
adoptar una forma curva con el propdésito de simplificar el proceso de limpieza.

Techos:

e Deben ser de materiales lisos, sin uniones entre si, faciles de limpiar.

e Algunos techos son construidos con alturas demasiado altas, debe construirse un
cielo falso o raso con separacion de 1,8 metros.

e Lostechosy dispositivos elevados deben ser edificados de manera que minimice
la acumulacién de basura y liberacion de particulas.

e Debera evitar que, los conductos o tuberias no se produzca la caida de gotas de
agua en los alimentos o el material de empaque.

Puertas y Ventanas:

e Las puertas y ventanas deben contar con una superficie lisa que no absorba
liquidos, facil de limpiar y desinfectar, deben estar construidas para reducir la

acumulacion de suciedad.

e Las “ventanas” no deben de tener cortinas de &ngulo recto y estén equipadas con
trampas contra insectos y sean de facil desmontaje y limpieza.

e Ladistancia de la puerta con el piso no bebe exceder de 1cm.

e De preferencia las puertas deben tener mecanismos de cierre automatico.
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Superficies de trabajo:

e Las areas o superficies que tengan contacto directo con los alimentos deben ser

“lisas, y de facil lavado, mantenimiento y esterilizacion”.

e Los materiales o superficies deben ser de acero inoxidable, evitar &ngulos rectos;
de preferencia que los acabados sean de bordes circulares.

Ventilacién:

e Garantizar una ventilacién efectiva es esencial para prevenir la formacion de
condensacion y humedad dentro de las instalaciones.

e Es necesario contar con “sistemas apropiados de ventilacion”, de forma natural
o artificial, con el fin de minimizar la contaminacion y mantener una temperatura

ambiente y la humedad acta para el trabajo de los operarios.

lHHluminacién:

e Se debera disponer de “iluminacion natural o artificial”, con las condiciones
convenientes para las labores de produccion y tareas diarias.

e Las luces deberan estar protegidas (mamparas o cubiertas de plastico), con el fin
de proteger en caso de rotura y el contagio del alimento.

e Lailuminacion debe ser apropiada para las operaciones llevadas a cabo, como la
inspeccion y la lectura de controles.

e Lailuminacion no debe distorsionar los colores, ya que esto podria ocasionar
fallos erroneos en los procesos de manufactura o de inspeccion de calidad.

e Serecomienda que la iluminacion no sea inferior a los siguientes datos de la
siguiente tabla.
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12. Tabla 4. lluminacion recomendada

LUX AREAS
540 lux (50 bujias-pie) Inspeccion
220 lux (20 bujias-pie) Produccion
110 lux (10 bujias-pie) Otras areas

Servicios:

Suministro de agua potable

e [Es fundamental garantizar un suministro constante de “agua potable”, con
instalaciones apropiadas.

e El agua se considerara potable si cumple con las normativas nacionales o las
especificaciones de las directrices para la calidad del “agua potable” del
Ministerio de Salud Publica MSP.

e El suministro de agua como sistemas contra incendios y generacion de vapor, es
fundamental que estén identificados y sea una red de agua independiente de las
demas.

e El agua utilizada en las labores de “recepcion de materia prima” debe ser segura
y cumplir con los estandares sanitarios adecuados previniendo cualquier forma

de contaminacion cruzada.

Control de temperatura

e Serequiere llevar a cabo el control de la temperatura en los procesos alimenticios
mediante termometros calibrados, ya que se realizan diversas operaciones como
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pasteurizacion, cuajado, moldeado, salado, enfriamiento, refrigeracion y
almacenamiento.

e Los espacios con refrigeracion necesitan contar con termometros destinados a
medir la temperatura, los cuales deben ser visibles de manera clara y estar
ubicados de forma que registren con exactitud la temperatura méxima del area
refrigerada.

e Esrecomendable llevar un control y registré diario de las temperaturas.

Instalaciones y tratamiento de los desechos

e Las instalaciones que presten el servicio de higiene personal deberén estar
adecuados tanto para hombres como mujeres facilitando la “higiene del
personal” y prevenir el riesgo.

e Es esencial realizar los programas de “limpieza y desinfeccion” de las
instalaciones de tratamiento de desechos, con el objetivo de minimizar las

posibilidades de contaminacion.

13. Desperdicios Liquidos:

e Caracterizacion de Residuos: Clasificar residuos sélidos y liquidos
generados en la fabricacion lactea, como efluentes de lavado y desechos
de procesos.

e Almacenamiento Temporal: Establecer areas designadas para el
almacenaje temporal de todos los residuos liquidos antes de su
tratamiento.

e Tratamiento: Definir los métodos de tratamiento adecuados, como
sistemas de filtracion, para cumplir con las normativas ambientales.
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e Descarga Controlada: Descargar efluentes tratados en cuerpos de agua
locales, asegurate de cumplir con los estandares ambientales y obtener

las autorizaciones necesarias.

14. Desperdicios Solidos:

e Separacion: Fomentar la separacion de “residuos solidos” en areas
claves, como oficinas y zonas de produccion.

e Contenedores Especificos: Colocar contenedores etiquetados para
diferentes tipos de residuos sélidos, como envases, papel y residuos no
reciclables.

e Reciclaje: Implementar un programa de reciclaje para materiales como
carton, plastico y vidrio.

e Disposicion Final: Establecer practicas seguras y ambientales para la
practica final de todos los residuos sélidos no reciclables.

e Capacitacion Personal: Educar al personal de forma préctica para el
manejo adecuado de residuos.

Sefalética de las instalaciones

e La sefializacion y etiquetado se deben cumplir con las sugerencias de la norma
INEN 439, la cual establece los colores y simbolos de seguridad

correspondientes.
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Color Significado Ejemplos de uso

Senales de parada o prohibicion.
Este color se usa en las senales de
incendio y equipos de combate
contra incendios.

Alto o prohibicion

Atencion Indicacion de peligros (fuego.
Cuidado. peligro explosion, envenenamiento, etc.)
Rutas de escape, salidas de
Seguridad emergencia, estacion de primeros
auxilios.

Obligacion de usar indumentaria
Informacién de seguridad personal.

Ubicacion de teléfono.

Figura 16. Colores de sefializacion segin INEN 439,[23]

Circulo rojo y banda inclinada roja con fondo blanco. El
simbolo de seguridad sera negro, colocado en el centro de la
sefial, pero no debe sobreponerse a la barra inclinada roja.
Puede existir una banda de color blanco periférica es
opcional. Se recomienda que el color rojo cubra por lo menos
el 35% del area de la sefial.

Circulo con fondo azul y borde blanco con interlineado azul.
El color azul debe cubrir al menos el 50% del area de la
sefial. En caso de ser necesario se debe indicar el nivel de
proteccién requerido, por medio de palabras y niimeros en un
espacio auxiliar en conjunto con la sefal redonda.

Triangulo amarillo con borde negro. El simbolo de seguridad
debe ser de color negro y debe ser colocado al centro. El
color amarrillo debe cubrir al menos el 50% de la sefial.

Simbolo o texto de seguridad en blanco y colocada en ¢l
centro de la seiial. La forma de la seiial debe ser un cuadrado
o rectangulo de tamafio adecuado para alojar ¢l simbolo y
texto de seguridad. El fondo verde debe cubrir por lo menos
un 50% del drea de la sefal. La franja blanca periférica es
opcional.

Figura 17. Sefalizacién segun INEN 439, [23]
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Redes eléctricas y sistemas de agua

e Todos los sistemas eléctricos deben tener un recubrimiento y que se encentre de
manera Visible, con terminales fijados en paredes y techos.

e Evitar la presencia de cables suspendidos o separados en areas de manejo de
alimentos.

e Las “lineas de flujo o tuberias” deben llevar una identificacion de color Unica
para cada una, segun lo establecido en la norma INEN 440:1984.

e Las tuberias no deben quedar expuestas encima de las areas de trabajo.

FLUIDO CATEGORIA COLOR
Agua 1 verde
Vapor de agua 2 gris-plata
Aire y oxigeno 3 azul
Gases combustibles 4 amarillo ocre
Gases no combustibles 5 amarillo ocre
Acidos 6 anaranjado
Alcalis 7 violeta
Liquidos combustibles 8 café
Liquidos no combustibles 9 negro
Vacio 0 gris
Agua o vapor contra incendios - rojo de seguridad
GLP (gas licuado de petréleo) - blanco

Figura 18. Colores de sefializacion de tuberias segin NTE INEN 440,[23]
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15. Descripcion de actividades

Frecuencia

e Diario: limpieza de pisos y paredes al final de la jornada de produccion o segun
lo considere necesario el responsable del control de calidad.

e Quincenal: limpieza de techos, ventanas y puertas.

Nota: La limpieza general diaria debe iniciarse una vez concluida la produccion.

Practicas y técnicas de limpieza

Es crucial mantener en condiciones adecuadas las instalaciones, con el fin de facilitar
los procesos de saneamiento, asegurar un funcionamiento 6ptimo, especialmente en
las fases criticas, y prevenir la contaminacion del queso mozzarella. Durante el
proceso de limpieza, se debe limpiar excedentes de alimentos y la suciedad que
pudieran convertirse en una fuente de contaminacion. Se requerira llevar a cabo la
desinfeccion posterior a la limpieza. Los procedimientos de limpieza incluiran,

segun sea necesario, los siguientes pasos:

y_— B 2. Aplicar una soluciéﬁ\ >\
1. Eliminar los residuos ) \
de jabén para desprender

de la superficie
la suciedad y bacterias/ Yy

3. Enjuagar con Agua
potable, para eliminar la

suciedad y residuos de jabén

4. Aplicar un desinfectante .
) 5. Enjuagar, con
para mejorar la

eliminacion de bacterias

abundante agua

Figura 19. Pasos para una buena limpieza y desinfeccion
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Preparar soluciones desinfectantes

e Protocolo de higienizacion y desinfeccion integral que abarca pisos, paredes,
ventanas, puertas, techos, escaleras y areas externas a la planta.

e Utilizar detergentes desengrasantes con respaldo internacional; y aplicable a la
industria alimenticia.

e Elaborar soluciones desengrasantes con una proporcién de 1/10 (1 litro de
desengrasante en 10 litros de agua) como lo indica la tabla.

Volumen de agua en | Volumen de cloro al
litros 10% (ml) mililitros
5 5
10 10
20 20
30 30
35 35
40 40
50 50
60 60
70 70
20 20
90 90
100 100
125 125
150 150
175 175
200 200

Figura 20. Sefializacion segun INEN 439, [24]
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16. Diagrama de flujos

e Diagrama 1: Protocolo parala “limpieza y desinfeccion” de superficies “suelos,
paredes, ventanas, puertas, techos, escaleras y areas externas” a las instalaciones.

INICIO

Verificar
Registro

isuperficies limpias?
(pisos, paredes, etc)

0

FIN DEL
PROCESO

NO

Preparacion de
soluciones.

Eliminar los
residuos de las

superficies.

Aplicar solucion Dejar actuar el producto
de jabon. (3 a 5 minutos)
Enjuagar

con abundante

agua.

Aplicar desinfe Dejar actuar el producto

ctante. {3 a 5 minutos)

I

Enjuagar con
abundante
agua.

FIN del proceso
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1998

Productos Lacteos

6. Anexos

Registros:

e Protocolo de “limpieza y desinfeccion” de todas las areas de la planta EI Belén

FORMATO: “CONTROL DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION DE INSTALACIONES” Area:

Fecha: Cod: Encargado: Pag:

ZONA DE PROCESOS DETERGENTE DESINFECTANTE CUMPLE RESPONSABLE OBSERVACIONES
Sl NO Sl NO Sl NO

PISOS

PAREDES

TECHOS

VENTANAS

BASUREROS

SUPERFICIES

ESCALERAS

AREA EXTERIOR
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e Protocolo de “limpieza y desinfeccion” en los servicios sanitarios de la planta EI Belén

FORMATO DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION EN | Cod:
LOS SERVICIOS SANITARIOS

FECHA DETERGENTE DESINFECTANTE CUMPLE RESPONSABLE | OBSERVACIONES
Sl NO Sl NO Sl NO
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RECEPCION DEMATERIA PRIMA E INSUMOS

1. Marco juridico

e Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento Control de Calidad: encargado de actualizar e implementar el
presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

e Visitantes: responsables de adherirse al protocolo.

3. Politicasy lineamientos

Planta

e Esnecesario mantener separadas las zonas de recepcion y produccion.

e La “recepcion de materias primas e insumos” se llevara a cabo bajo las
circunstancias gque prevengan su contaminacion, y posibles dafios fisicos.

e Los espacios destinados a almacenamiento de insumos deben disponer de
contenedores limpios y debidamente etiquetados con sus nombres, codigos y
colores.
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e Los insumos deben ser almacenados de acuerdo con su composicion; no pueden
mezclarse “detergentes, desinfectantes, pesticidas, combustibles u otras
sustancias quimicas” que puedan causar contaminacion cruzada entre insumos
y materias primas.

e Cada insumo ingresado a la planta debera ser asignado a su respectiva “area de

almacenamiento, alejada de la zona de produccion™.

Ingreso a la Planta

Debe proporcionarse toda la informacion necesaria para completar los registros
de entrada de materias primas.

La indumentaria debe cumplir con las normativas de seguridad establecidas por
la microempresa EI Belén.

Antes de permitir la entrada de las unidades de transporte, es esencial verificar
la placa, el nombre del conductor, cedulay la licencia de conducir.

La “materia prima e insumos” deben ser sometidos a verificacion segun las

politicas de la empresa como inspecciones visuales o analisis de laboratorio.

En la recepcién y conformidad con los productos, se llevara a cabo el sellado y
registro en las guias de remision correspondientes.

Salida de la Planta

e El proveedor deberé entregar la factura al encargado de la recepcion y luego
retirarse de la planta, en caso de llevar consigo su carga rechazada.

e En situaciones especificas, el personal de seguridad debera entregar su
Documento Nacional de Identidad (cedula) y licencia de conducir.
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Proveedores

e La leche constituye la materia prima fundamental para la microempresa El
Belén. Despueés de su obtencion mediante el proceso de ordefio, se traslada en
tanques de acero inoxidable, manteniendo una cadena de frio si se dirige a
centros de acopio o directamente a la empresa.

e El transporte de la leche cruda debe llevarse a cabo exclusivamente en envases
de acero inoxidable, asegurandose de que no sean corrosivos.

4. Descripcion de actividades

Frecuencia

e Sedebe aplicar durante la “recepcion de insumos y materia prima”.

Recepcién de insumos

e Las “fichas técnicas de los insumos” deben incluir las siguientes
especificaciones (cantidad, proveedor, lote, fecha de elaboracion, vencimiento
y estado fisico).

e Ladescarga de insumos aprobados se realiza bajo la supervisién del encargado
de control de calidad; de lo contrario, se procede a la devolucion con un informe
de rechazo.

e Productos quimicos no alimenticios deben recibirse y almacenarse en zonas
secas y debidamente etiquetadas.

e Se aconseja colocar los insumos en recipientes o palets, manteniendo una
separacion minima de 15cm de la pared y 50cm del techo.
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e Los insumos ingresados deben contar con rotulacion adecuada, cédigo, color y
fechas de recepcion, entre otros aspectos.

Recepcion de leche

e Esfundamental chequear las condiciones sanitarias de los vehiculos encargados
de transportar la materia prima hacia la planta.

e Los proveedores de leche deben llevar vestimenta en condiciones higiénicas
adecuadas y apropiadas para estas operaciones.

e Se debe realizar una verificacion del estado de la leche mediante pruebas de
andén, como lo indica la tabla 5y 6.

e La verificacion del contenido en litros se lleva a cabo antes de proceder con la
descarga y filtracion de la materia prima.

Tabla 5. Pruebas de control de la leche

PRUEBAS
Fisica/Quimica Bacteriana Ekomilk
Adicion de agua

) Reductasa ] )

Densidad . Punto de crioscopia
) » ] Fermentacion .
Titulacion de acidez o Solidos grasos
] Mastitis

Porcentaje de grasa Grasa

Presencia de antibioticos )
Proteina

Tabla 6. Pruebas de control de la leche

“Prueba de densidad” “Prueba de acidez”
“Prueba de grasa”

NTE INEN 0011:1982 NTE INEN 0012:1982 NTE INEN 0013:1982
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5. Diagrama de flujo

e Diagrama 1: Recepcion de insumos

| IMICIO :I

Ingreso de
proveedores

Inspeccion de
insumos

Cumple los

. NO— Devolucion
requisitos

sl

|
Recepcion de FIN del proceso

los productos

Almacenamiento

| FIN del prﬂcesu:l
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Diagrama 2: Recepcion de materia prima

| IMICIO )

Revision de
registros

Ingreso de
proveedores

Inspeccion de
materiaa prima

Cumple los
requisitos

3l

Recepcion

| FIN del pmc:esu?

MO— Devolucion

I: FIN del proceso |
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6. Formatos y anexos

e Registros de insumos

Cod: PRUEBAS DE CALIDAD AREA: INSUMOS
FECHA PROVEEDOR CANTIDAD | Responsable: DENSIDAD ACIDEZ OBSERVACIONES
L) GRASA | PROTEINA | ADICION | SOLIDOSNO | CRIOSCOPIA TITULABLE
DE AGUA GRASOS

57




Guia de Procedimiento Cadigo: Version: 00
“RESECCION DE MATERIA PRIMA E INSUMOS” Fecha:

Empresa: El Belén Elaborado: Buenafio Cesar

e Registros de Materia prima

FECHA PROVEEDOR CANTIDA | PESO REQUERIMIENTO POR | CUMPLE NO OBSERVACIONES
L) (KG) VERIFICAR CTUMPLE

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

FICHA TECMICA

ESTADOQ FISICO

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

FICHA TECNICA

ESTADO FISICO
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e Registros de temperaturas de cuarto frios

Fecha: Cod:
DIA TEMPERATURA | HORA | TEMPERATURA | HORA RESPONSABLE OBSERVACIONES
EN LA MANANA EN LA TARDE
1
2
3
4
5
/
/
/
31
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e Registros de cantidades de insumos en bodega.

CANTIDAD
NOMBRE DEL CANTIDAD
FECHA DE SALDO RESPONSABLE OBSERVACIONES
INSUMO RETIRADA
BODEGA
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PROCEDIMIENTO DE “LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y
UTENSILIOS”

1. Marco juridico

¢ Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e implementar
el presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

e Visitantes: responsables de adherirse al protocolo.

3. Politicas y lineamientos

Recomendaciones para la aplicacion de productos quimicos en la limpieza

e Los productos quimicos utilizados para la “limpieza de los equipos y utensilios”
de la planta deben poseer un pH inferior a 5 para asegurar la eliminacion
eficiente de residuos adheridos en las superficies.

e Las sustancias quimicas utilizadas deben contar con un nivel adecuado de
accion bactericida y fungicida.
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e Enel caso de optar por el hipoclorito para la desinfeccion, se requiere diluir 500
ml en 10 litros de agua. Alternativamente, se puede medir 500 ml de hipoclorito
puro y agregar 9,5 litros de agua, total utilizando 10 litros.

e Los materiales de limpieza utilizados en los equipos y utensilios deben ser de
uso exclusivo para este fin. En la siguiente tabla estan algunos materiales de
limpieza que se pueden utilizar.

e Usar tollas de papel desechables absorbentes para la limpieza y posibles
derrames de liquidos.

e En la siguiente tabla existen algunas recomendaciones que se pueden utilizar
para la limpieza de las diferentes areas:

Tabla 7. Materiales de limpieza

MATERIALES DE LIMPIEZA

Elementos de limpieza (toallas, panos, etc.)
Soluciones quimicas (desinfectantes, detergentes)
Escobas

Recogedores

Cepillos

Recipientes exclusivos para la limpieza

Nota: En caso de no emplear codificacion en los utensilios de limpieza, se

requiere que estos sean de uso Unico y desechables.

Recomendaciones para la limpieza de “equipos y utensilios”

e Equipos, recipientes y utensilios deben estar diseflados de acero inoxidable,
resistentes a la corrosion de tal manera que faciliten la “limpieza, desinfeccion
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y mantenimiento”, con el objetivo de prevenir la contaminacion de los
alimentos.

Equipos, recipientes y utensilios no deben transferir sustancias extrafias o
toxicas a los alimentos, deben ser construidos con materiales duraderos no
toxico y contar con un disefio desmontable que facilite la limpieza y la
inspeccion.

Los equipos que desempefien tratamientos térmicos deben ser disefiados para
alcanzar y mantener temperaturas Optimas, garantizando la «inocuidad y
calidad» de los alimentos.

Equipos fijos requieren ser desplazado con el propésito de facilitar una limpieza
minuciosa como: equipos de produccidn, congeladores o refrigeradores, entre
otros.

Todos los utensilios que utilicen en la elaboracion del queso deben ser
almacenados de forma protegida, ya sea cubriéndolos o colocandolos boca
abajo sobre una superficie limpia.

Los instrumentos de medicion como: “balanzas y termdmetros deben garantizar
la precision en las mediciones”.

Los contenedores destinados a ‘“desechos, subproductos y sustancias no
comestibles” deben estar correctamente etiquetados.

Sustancias peligrosas deben ser debidamente identificados y guardarse bajo
llave para evitar cualquier forma de contaminacion, ya sea accidental o
intencional, en los alimentos.

Los equipos gue trabajen de manera directamente con la materia prima (leche)
deben ser sometidos a un lavado con &cido nitrico al menos una vez por semana.
Para la aplicacion de soluciones quimicas, ya sean acidas o alcalinas, es
necesario llevar la indumentaria apropiada (guantes de latex, gafas de
seguridad, botas de caucho y una mascarilla especial disefiada para vapores
toxicos, etc.)

Se recomienda que al concluir la jornada laboral es de caracter obligatorio, se

debera realizar la “limpieza y desinfeccion de utensilios y equipos”.
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e El personal encargado de |

a “limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios”

debe lavarse las manos después de haber concluido con el procedimiento.

4. Descripcion de actividades

Frecuencia

e Diaria: Al término de la jornada de produccion o cuando el responsable de

calidad lo crea necesario.

e Quincenal: remover los equipos fijos para proceder a la limpieza y desinfeccion.

Précticas y técnicas de limpieza

Durante el proceso de limpieza,

se deben “eliminar los residuos de alimentos y la

suciedad”, pudiendo convertirse en fuente de contaminacion. Para asegurar una eficacia

maxima, se requerira llevar a cabo la desinfeccion posterior a la limpieza. Los

procedimientos de limpieza incluiran, seguin sea necesario, 10s siguientes pasos:

1. Eliminar los residuos

de la superficie

2. Aplicar una solucion ®
de jabon para desprender

la suciedad y bacterias
ad y

3. Enjuagar con Agua

potable, para eliminar la

suciedad y residuos de jabon

4. Aplicar un desinfectante
para mejorar la

eliminacion de bacterias

5. Enjuagar, con

abundante agua

Figura 21. Pasos para una buena limpieza y desinfeccion
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Preparar soluciones desinfectantes

e Protocolo de higienizacion y desinfeccion integral que abarca pisos, paredes,
ventanas, puertas, techos, escaleras y &reas externas a la planta.

e Utilizar detergentes desengrasantes con respaldo internacional; y aplicable a la
industria alimenticia.

e Elaborar soluciones desengrasantes con una proporcién de 1/10 (1 litro de
desengrasante en 10 litros de agua) como lo indica la tabla.

Volumen de agua en | Volumen de cloro al
litros 10% (ml) mililitros
5 5
10 10
20 20
E 30
35 35
40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 100
125 125
150 150
175 175
200 200

Figura 22. Sefalizacion segn INEN 439,[24]
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5. Anexos

Registros

e Registro de “Limpien/desinfeccion de equipos y utensilios”

FORMATO DE “LIMPIEZA Y DESINFECCION” EN

Cod:
LOS SERVICIOS SANITARIOS
FECHA: DETERGENTE | DESINFECTANTE | CUMPLE
_ _ RESPONSABLE OBSERVACIONES
Equipos/utensilios Sl NO Sl NO SI | NO
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e Registro de “mantenimiento y calibracion” de equipos

MANTENIMIENTO

Fecha: EQUIPO i i ACTIVIDAD RESPONSABLE OBSERVACIONES
Preventiva | Correctivo
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PROCEDIMIENTO “PROCESOS DE PRODUCCION”

1. Marco juridico

Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e implementar
el presente protocolo.

Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.
Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

3. Politicas y lineamientos

Recomendaciones para los procesos de produccién:

Los procesos de produccién deberdn asegurar los productos procesados
cumpliendo con todos los lineamientos establecidos por la empresa, que
incluyen aspectos como temperaturas, tiempos de cada proceso y cantidades
medidas de ingredientes para la elaboracion del producto.

Se debe implementar un control riguroso de los “puntos criticos” en las etapas
de produccion que lo requieran.

Debe llevarse un registro diario de la produccion para evidenciar cualquier
anomalia durante la jornada.
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La supervision de cada proceso de produccion debe ser realizada por un jefe
0 encargado previamente capacitado.

El empacado debe llevarse a cabo después de realizar un exhaustivo control
de calidad por parte del responsable.

El proceso de operacion debe estar descrito en un documento donde se
precisen todos los pasos a seguir de manera secuencial, indicando ademas
controles a efectuarse durante las operaciones.

Se debe realizar acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte
alguna anormalidad en el proceso de elaboracion.

El envasado o empaquetado debe realizarse rapidamente, a fin de evitar
deterioro o contaminacion que afecten a la calidad del producto.

Los alimentos que no cumplan con las especificaciones técnicas de
produccion pueden reprocesarse cumpliendo con la inocuidad de los mismos;

y en caso de no hacerlo deben ser destruidos.

4. Procedimientos de los procesos de produccién

Proceso elaboracion de queso

Recepcidn: Se realiza siguiendo el procedimiento establecido en la guia de
“recepcion de materia prima e insumos”, donde se verifica tanto la cantidad
como la calidad de la leche sera recibida en la planta.

Filtracion: Se debe eliminar cualquier tipo de impurezas presentes en la
leche, ya que permite eliminar impurezas como basuras, pelos, lanas, etc.
Homogenizacion: Se afiade conservantes, aditivos, azucares, estabilizantes o
ingredientes sefialados por la organizacion, esta accion debe realizarse con
autorizacion del jefe responsable
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Pasteurizacion: Esta etapa se lleva a cabo con el objetivo de eliminar los
microorganismos patdgenos presentes en la leche, realizdndose a una
temperatura de 85 °C durante un periodo de 15 a 20 minutos.

Enfriamiento: Debe efectuarse a una temperatura no inferior a los 62 °C,
permitiendo que el cuajado a una temperatura ideal.

Adicion de cuajado y cloruro de calcio: Se debe afadir el “cloruro de calcio
cuando la leche se encuentre en 65 °C. Normalmente, el cuajo a utilizarse
debe ser de 0,48 ml por cada 10 litros de leche a una temperatura no inferior
a los 62 °C. Tras esto, se deja reposar por 20 minutos para lograr una
coagulacién adecuada.

Desuerado: Se debe desuerar entre el 25% y el 30% del 100%, es decir,
desuerar aproximadamente de 25 a 30 litros por cada 100 litros de leche.
Maduracion: Se procede a la maduracion de la cuajada, meciéndola para dar
consistencia a los granos. Este proceso debe realizarse inicialmente de manera
suave, aplicando mayor fuerza a medida que avanza la mecida, utilizando los
utensilios designados

Moldeado: Este proceso se lleva a cabo en la mesa de moldeo, acomodando
la cuajada en moldes de acero inoxidable (cuadrados, redondos, etc.),
utilizando guantes de goma desinfectados para evitar la contaminacion de la
cuajada.

Empafiado: La cuajada moldeada se empafia con pafios especiales
previamente esterilizados, compactando los granos de cuajada.

Prensado: El prensado debe durar 10 minutos en cada lado para eliminar el
exceso de suero y dar forma al queso.

Salado: Después del prensado, se sumergen los quesos en salmuera con una
concentracion entre 20 y 22° Baume durante 50 minutos.

Empacado: Una vez que los quesos han reposado al menos 8 horas y el jefe
de control de calidad lo autoriza, se procede al empacado y sellado manual.
Almacenado: Se realiza en javas plasticas para luego ser trasladados a sus
respectivos cuartos frios.
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e Registro: Se debe llevar un registro de las cantidades de quesos procesados

en cada parada para controlar el rendimiento de las “materias primas”.

Proceso elaboracion de yogur

e Recepcion: Se realiza siguiendo el procedimiento establecido en la guia de
“recepcion de materia prima e insumos”, donde se verifica tanto la cantidad
como la calidad de la leche sera recibida en la planta.

e Filtracion: Se debe eliminar cualquier tipo de impurezas presentes en la
leche, ya que permite eliminar impurezas como basuras, pelos, lanas, etc.

e Homogenizacién: Se afiade conservantes, aditivos, azucares, estabilizantes o
ingredientes sefialados por la organizacion, esta accion debe realizarse con
autorizacion del jefe responsable.

e Pasteurizacion: Esta etapa se lleva a cabo con el objetivo de eliminar los
microorganismos patdgenos presentes en la leche, realizdndose a una
temperatura de 85 °C durante un periodo de 20 a 30 minutos.

e Enfriamiento: Debe efectuarse a una temperatura no inferior a los 45 °C,
permitiendo que el cuajado a una temperatura ideal.

e Adicion de cultivo: Se incorpora el cultivo seleccionado para la produccion
de yogur, y se permite un periodo de reposo.

e Fermentacion y Agitacion: Tras el reposo, cuando el yogur alcanza una
acidez de 45 a 50 °D (°Dornic), se procede a agitar para detener la
fermentacion y obtener la consistencia deseada.

e Adiciones saborizantes: En esta fase, se afiaden los saborizantes y
mermeladas correspondientes al sabor deseado (fresa, guanabana, durazno y
mora.

e Envasado: el proceso se ejecuta de manera manual, con cuidado y en un
entorno esterilizado para prevenir la contaminacion del yogur.
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e Almacenado: Se realiza en javas plasticas para luego ser trasladados a sus
respectivos cuartos frios.

e Registro: Se debe llevar un registro de las cantidades de quesos procesados
en cada parada para controlar el rendimiento de las materias primas.

Diagrama de flujos

e Diagrama 1: Elaboracion del queso

INICIO

Recepcion
|
Filtracion — Moldeado
| I
Homogenizacion Empanado
| I
Pasteurizacion| A% det5=20 Prensado lfll':ji:f
| I
Enfriamiento AB2°C Salado ﬂ'?:jz"I
| I
c"é‘:l‘zlfgf_‘n’l‘;'l‘ﬁﬂ"‘ ~| Inoculacion AB2°C Empacado
| |
Cortado Almacenado
| |
Desuerado Registro
I
Madurado
PROCESO
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e Diagrama 2: Elaboracion del yogur

Recepcion

Filtracion

Formulacion confidencial |

|estabilizantes, conservantss, stc)

Homogenizacion

Fermento o inoculo

paraelyogur = Fermentacion

Pasteurizacion

Enfriamiento

AB5°Cd=20a30
min

A45°C

A45°Dasd D
{Domic) acidez

—  Adicion |

Envasado

Almacenado

Registro

FIN DEL
PROCESO

Colorantes, saborizantes,
mermeladas |fres, mars,
durazna, etc)
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7. Anexos

Registros

e Registro para todas las areas de manufactura diaria.

RESPONSABLE DEL AREA: Cod:
FECHA CANTIDAD TIPO DE PRODUCTO CANTIDAD RENDIMIENTO OBSERVACIONES
(LT) (UNIDADES)
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PROCEDIMIENTO “CONDUCTA E HIGIENE PERSONAL”

1. Marco juridico

¢ Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento de “Control de Calidad”: encargado de actualizar e efectuar
el presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el

protocolo.

3. Politicas y lineamientos

Desempefar el art 83 de la normativa técnica vigente ARCSA-DE-067-2015-
GGG.

Asegurar la seguridad alimentaria y prevenir la contaminacion cruzada constituyen
objetivos primordiales en un establecimiento dedicado al procesamiento de

alimentos.
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Higiene personal

Personal responsable del manejo de alimentos debe tener un elevado nivel de
higiene personal, utilizando vestimenta apropiada de preferencia color blanco,
cubre boca, cubre cabello, calzado adecuado.

e Se deben disponer de estaciones de lavado de manos, situadas al ingreso de
cada sala de procesamiento, para realizar un lavado y secado higiénico de las
manos

e Se deben contar con instalaciones apropiadas para la “limpieza de utensilios
y equipos”, ubicados estratégicamente para prevenir la contaminacion cruzada
hacia los alimentos.

e Es fundamental contar con un “suministro suficiente de agua potable,

incluyendo agua caliente”.

Estado de salud

La organizacion debe garantizar que las personas afectadas o portadoras de
enfermedades que se pueda transmitir a los alimentos no tengan permiso de acceso a
ninguna de las “zonas destinadas a la manipulacién de alimentos”. Enfermedades que

el personal debe reportar a sus superiores son:

e Lesiones en la piel (corte, quemaduras, etc.)

e Diarrea
e VOmitos
e Fiebre

e Dolor de garganta con fiebre

e Secrecion de liquidos (por nariz, oidos, 0jos)
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Conducta del personal

El personal encargado de manejar los alimentos debe prevenir practicas que
podrian ocasionar la contaminacion como lo detalla a continuacion:

e Fumar

e Expulsar saliva

e Masticar chicle o consumir alimentos

e Toser o estornudar encima de los alimentos

e Tocarse la cara o el cabello, o secarse el sudor con las manos durante las
labores

e Salir a areas expuestas a contaminacién manteniendo el uniforme de trabajo

e Utilizar joyas, broches u otros elementos que representen un riesgo para la
seguridad de los alimentos

e Almacenar prendas y pertenencias personales en zonas

4. Descripcion de actividades

Procedimiento para lavado de manos

e Exponga los antebrazos hasta llegar al codo y proceda a mojarse las manos
hasta los codos.

e Apliguese jabdn hasta cubrir completamente manos y antebrazos.

e Realice fricciones en la “parte frontal y posterior de las manos, entre los dedos
y debajo de las ufias.”

e Frote sus manos con movimientos circulares generando espuma abundante
durante al menos 20 segundos.

e Séquese con toallas de papel o utilice secadores de aire.

e Deposite latoalla de papel utilizada en los recipientes de basura, asegurandose
de que no caiga fuera de los mismos.
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e Evite tocar el recipiente de basura con las manos; en caso de hacerlo, repita el
proceso.

¢ Apliquese gel antibacterial en las manos, frote y espere a que se sequen.

¢ Como desinfectarse las manos?

iDesinféctese las manos por higiene! Lavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias
E Duracién de todo el procedimiento: 20-30 segundos

Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para Frotese las palmas de las manos
cubrir todas las superficies; entre si;

g e

Frotese la palma de ka mano derecha Frotese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos entrelazados; una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; opuesta, agarrandose los dedos;
Frétese con un movimiento de rotaclén Frétese la punta de los dedos de la Una vez secas, sus manos son
el pulgar izquierdo, atrapandolo con la mano derecha contra la palma de la seguras.
palma de la mano d ha y vi mano izq haciendo un

de Yy

) Organizacion | Seguridad del Paciente | SAVE LIVES
Mundlal de Ia Salud 1104 KLTANEA MUNEEAL DARA UNK ATENCION Ak 35000 Clean Your Hands

V4 Dy bt e e Skt v e e o s S o S T | S S eSS S, B Snra ol R e 0T Mt B G S T 5500
Srmone & SR D atheter B engw maolind 00 Wttty o At Lo o el 0s Wil (e b T4t 0 (e 1 sttt ey st b 54 (3 (WETS S fotne smmne e bl b,
L e A4S - Gaen  Taces - = =

Figura 23. Pasos para desinfectarse las manos,[25]
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Personal

El personal de la planta debe cumplir rigurosamente las pautas de higiene personal,
emplear la vestimenta apropiada suministrada por la empresa, limitar el acceso a areas
especificas, operar equipos conforme a los procedimientos establecidos, comunicar
cualquier anomalia relacionada con la seguridad alimentaria, colaborar en la
prevencion de plagas, participar en programas de formacion continua y conservar las

areas de trabajo limpias y ordenadas.

Tabla 8. Equipos para las diferentes areas

EQUIPO RECOMENDADO PARA LAS AREAS DE
TRABAJO

Botas de caucho (suela firme)
Mascarilla
Recepcion Ropa adecuada (De preferencia color Blanco)
Guantes (opcional)
Faja de proteccion
Cofia

Botas de caucho (suela firme)
Mascarilla
Area de Produccién  Ropa adecuada (De preferencia color Blanco)
Guantes de latex
Mandil (De preferencia color Blanco)
Cofia

Botas de caucho (suela firme)
Consumo )
Mascarilla

Ropa adecuada (De preferencia reflectante)
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Guantes (opcional)
Faja de proteccién
Cofia

Visitantes

Las personas que visiten las areas de produccién o manejo de alimentos
deberén utilizar vestimenta protectora.

e Serequiere lavar y desinfectar las manos antes del ingreso a cualquier area de
procesamiento.

e Esta prohibido manipular “equipos, utensilios, materias primas o productos
procesados” sin autorizacion.

e No se autoriza “comer, fumar, escupir o masticar chicle” dentro de las
instalaciones.
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5. Anexos

Registros

e Registro de higiene personal

RESPONSABLE: Cod:

FECHA: NOMBRE Y APELLIDO CABELLO UNAS UNIFORME
DEL OPERARIO SUELTO/LARGO | LARGAS/PINTADAS | COMPLETO

OBSERVACIONES FIRMA
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PROCEDIMIENTO DE “CAPACITACION DEL PERSONAL”

1. Marco juridico

¢ Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e implementar
el presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

3. Politicas y lineamientos
La formacion del personal se enfoca en el crecimiento profesional mediante la
adquisicion y actualizacion de conocimientos, asi como en el desarrollo de

competencias y habilidades. El objetivo es lograr mejoras en la eficiencia y eficacia

de cada empleado en sus respectivos roles dentro de la planta.

Tipos de capacitacion

e Capacitacién Inductiva: Tiene como objetivo orientar, difundir y reforzar
los principios y valores institucionales alineados con la “vision, mision y
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objetivos de la empresa”. Se debe llevar un registro de al menos 24 horas de
participacion, cumpliendo con este requisito en un plazo razonable.

e Capacitacion Técnica: Centrada en el perfeccionamiento de conocimientos,
destrezas y habilidades técnicas especificas relacionadas con la mision,
productos y servicios generados por cada puesto de trabajo.

e Capacitacion Gerencial: Dirigida al desarrollo de competencias
conductuales necesarias para los funcionarios encargados de gestionar, dirigir
y supervisar los procesos organizacionales.

e Otras Capacitaciones: Incluye aquellas dirigidas al desarrollo de
competencias conductuales requeridas por el personal en diversas areas de

trabajo.

Procesos de capacitacion

[ PROCESOS DE CAPACITACION J

1. DETENCION: 4. EJECUCION:
Desarrollo de conocimientos. Se ejecutan los eventos de acuerdo
destrezas y habilidades, establecidas con el cromograma vy de
em la descripcion del puesto de capacitacion.

trabajo.

5. EVALUACION:
2. ELABORACION DL PLAN:
Se debe elaborar un informe en el
Se realiza en base a las necesidades

detectadas por cada unidad

cual se considera la evaluacion de
los participantes, instructor W

administrativa. _
organizador del evento.

3. PROGRAMACION: 6. PLAN DE MEJORAMIENTO:
Se debe elaborar un cronograma de Resultados y analisis de evaluaciones
eventos, participantes, presupuesto de saldran planes y programas de
capacitacion, acorde al plan capacitacién  orientadas a  dar
institucional aprobado por las maximas solucion a las falencias.
autoridades.

Figura 24. Procesos de capacitacion
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4. Descripcion de actividades

Es fundamental llevar a cabo estas actividades de forma regular, preferiblemente al
final de cada mes, con el propdsito de mantener actualizados los conocimientos,

habilidades y destrezas de todo el personal.

e Laresponsabilidad de las capacitaciones del personal recae en la gerencia de
la Industria de Lacteos El Belén.

e Sedebe elaborar un cronograma de capacitacion que contemple temas a tratar,
planificacién de cursos, capacitadores, recursos didacticos, registros y
controles de asistencia.

e El capacitador tiene la libertad de emplear diversas metodologias de
aprendizaje, como talleres, presentaciones didacticas, trabajo en grupo, entre
otras.

e La asistencia al evento de capacitacién debe ser registrada para verificar la
participacion de todos los implicados.

e El fundamental que el personal sea evaluado por el capacitador con el fin de
comprobar la comprension de la informacion impartida durante la

capacitacion.
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5. Anexos

e Registro de temario a impartir en las capacitaciones

TEMARIO DE CAPACITACIONES Cod:

FECHA HORA TEMA CONTENIDO RESPONSABLE FIRMA

RESPONSABLE: APROBADO POR:
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e Registro del “control de asistencia” de las capacitaciones

CAPACITACION PERSONAL FECHA:
TEMA: CAPACITADOR: Caod:
i NOMBEES Y APELLIDOS N® CEDULA ARFA CARGO FIEMA
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PROCEDIMIENTOS DE “CONTROL DE PLAGAS”

1. Marco juridico

¢ Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].
e NTE INEN 2841.

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e efectuar el
presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

3. Politicas y lineamientos

Sugerencias para el programa de saneamiento de plagas

e Implementar medidas de proteccién en los accesos a las areas de
procesamiento y almacenamiento, mantener la «limpiezay el orden»

e Mantener la “limpieza y el orden” tanto dentro como fuera de la planta.
e Realizar controles en la “recepcion y almacenamiento de materias primas”

para reducir la posibilidad de infestacion por plagas.
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e Procurar que la infraestructura esté en condiciones adecuadas para evitar el
acceso de plagas y eliminar posibles criaderos.

e Mantener cerrados con mallas los drenajes, agujeros y otros puntos de acceso
potenciales para plagas.

e Prohibir la presencia de animales en la planta.

e Realizar inspecciones periodicas en las zonas internas y externas de la planta
para detectar posibles infestaciones.

e Utilizar con precaucion agentes “quimicos, fisicos o bioldgicos” para el
control de plagas, asegurandose de que el personal que los manipula esté
debidamente capacitado y evitando cualquier amenaza para la inocuidad de
los alimentos.

e Establecer medidas de supervision, incluyendo los niveles de intervencion
necesarios. Si la empresa no cuenta con el personal calificado para desarrollar

estos programas, se sugiere buscar asesoramiento de expertos en la materia.

Medidas preventivas para el programa de “control de plagas”

e Evitar consumir alimentos dentro de la planta con el propésito de prevenir la
proliferacion de plagas.

e Mantener el entorno de trabajo en condiciones de limpias, evitando la
acumulacién de residuos, charcos de agua y depdsitos de basura.

e Instalar protecciones anti-insectos en las «ventanas, conductos de ventilacion
y otras aberturas».

e Colocar protecciones anti-reodores en «desagies, sifones y conductos» que
conecten la planta con el exterior.

e Almacenar de manera cuidadosa y organizada, dejando espacio para llevar a
cabo inspecciones de control rutinarias.
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Codificar los basureros de desechos para clasificarlos y prevenir la
proliferacion de plagas, siguiendo las indicaciones de la norma NTE INEN
2841.

Revisar de manera frecuente los “registros de control de plagas, fichas
técnicas” de los plaguicidas utilizados.

Implementar una rotacion de diferentes plaguicidas para evitar que las plagas
desarrollen resistencia.

Es fundamental poseer un mapeo del establecimiento donde se indique las
trampas de redores, sefialéticas en los puntos de control.

Clasificacion de colores para la separacion de residuos

TIPQ DE RESDUOQ COLOR DE RECIPIENTE | DESCRIPCION DEL RESIDUO A DISPONER
) Todo matenial susceptible a ser reciclado, reutilizado.
Reciclabl Azul .
seiciabies . (vidrio, plastico, papel, cartdn, entre ofros).
No reciclables, no Negro . Todo residuo no reciclable.
peligrosos.
Origen Biologico, restos de comida, cascaras de fruta,
.. Verde verduras, hojas, pasto, entre otros. Susceptible de ser
Orgénicos .
aprovechado.
Roio . Residuos con una o varias caracteristicas citadas en el
Peligrosos ) codigo CRETLB
) Residuos no peligrosos con caracteristicas de volumen,
. Anaranjado ) . . .
Especiales cantidad y peso gque ameritan un manejo especial.

Figura 25. Clasificacion de colores segiin NTE INEN 2841, [26]
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TIPO DE RESIDUO COLOR DE RECIPIENTE DESCRIPCION
Origen Biologico, |_'estos de comida, cascaras de
Organico / reciclables . VERDE fruta, verduras, hojas, pasto, entre otros.

Materiales no aprovechables: pafales, toallas
sanitarias, Servilletas usadas, papel adhesivo,
papel higiénico, Papel carbon desechos con
. NEGRO aceite, entre otros.

Envases plasticos de aceites comestibles,

envases con restos de comida.

Desechos

Plastico susceptible de aprovechamiento,
envases multicapa, PET.

Botellas vacias y limpias de plastico de: agua,
. AZUL yogurt, jugos, gaseosas, efc.

Plastico / Envases multicapa
Fundas Plasticas, fundas de leche, limpias.

Recipientes de champl o productos de limpieza
vacios y limpios.

Figura 26. Clasificacion de colores segin NTE INEN 2841, [26]

Botellas de vidrio: refrescos, jugos, bebidas
alcohdlicas. Frascos de aluminio, latas de atin,
O BLANCO : z
sardina, conservas, bebidas. Deben estar
vacios, limpios y secos

Vidrio / Metales

Papel limpio en buenas condiciones: revistas,
. GRIS folletos publicitanios, cajas y envases de carton y
papel.

Papel / Carton
De preferencia que no tengan grapas Papel
periédico, propaganda, bolisas de papel, hojas
de papel, cajas, empaques de huevo, envolturas.

@; ANARANJADO Escombros y asimilables a escombros,
el

Espacia neumaticos, muebles, electronicos.

Figura 27. Clasificacion de colores segiin NTE INEN 2841, [26]
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Clasificacion de la escala “cromatica de colores”

Color Cédigo | Puntos de coordenadas de las zonas de cromaticidad ° Factor de

de luminancia | Ejemplo
principal . 1 2 3 4

letras

x y x y x y x y B

Negro BK | 0,385 | 0,355 | 0,300 | 0,270 | 0,260 | 0,310 | 0,345 | 0,395 | =003 e
Azul BU |0,078|0,171 | 0,196 | 0,250 | 0,225 | 0,184 | 0,137 | 0,028 | =0.05 e
Verde GN |0,313 | 0682 | 0313|0453 | 0,200 | 0,383 | 0,013 | 0486 | =0.10 -
_ 0152 B<
Gris GY | 0350 | 0,360 | 0,300 [ 0,310 | 0,290 | 0,320 | 0,340 | 0370 |
Naranja | OG | 0,610 | 0,390 | 0,535 | 0,375 | 0,506 | 0,404 | 0,570 | 0,429 | 2025 e
Rojo RD | 0,690 | 0,310 | 0,595 | 0,315 | 0,569 | 0,341 | 0,655 | 0,345 | =0,07 e
Blanco WH | 0,350 | 0,360 | 0,300 | 0,310 | 0,290 | 0,320 | 0,340 | 0,370 | =075

¥ Como se indica en la noma IEC 60757.
® IEC 1931 cromaticidad coordenadas para el iluminante estandar D5 y 45/0 & d/8 geometria de medicion de acuerdo con la CIE 015.

Figura 28. “Escala cromatica de colores” segun NTE INEN 2841, [26]

4. Descripcion de actividades
Lineamientos de control
Se requiere llevar a cabo un monitoreo de plagas en el interior, exterior y los

alrededores de la planta, y este seguimiento debe ser documentado, tomando medidas

correctivas de manera inmediata.
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Los empleados deben:

Mantener la «limpieza y el orden» tanto dentro como fuera de las
instalaciones.

Cumplir con las normativas relacionadas con la gestion de desechos.

Abstenerse de manipular productos o dispositivos de control de plagas sin la
autorizacion del proveedor del servicio.

Informar al gerente de la empresa sobre la presencia de plagas o cualquier
irregularidad en la infraestructura de la planta que pueda facilitar su ingreso.

El plan debe incluir los siguientes elementos:

Identificacién de las plagas.

Un plan maestro de fumigacién ya sea a través de entidades externas o
mediante personal capacitado de la empresa.

La licencia del proveedor de servicios, asegurando que esté autorizado y sea
confiable.

Pélizas de seguro.

Contratos establecidos.

Un mapa que indique la disposicion para el control de plagas.
Informes detallados de las inspecciones realizadas.

Una lista de productos quimicos aprobados.

Fichas técnicas y hojas de seguridad.

Documentacion y registros correspondientes.
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5. Anexos

e Registros de inspeccion de plagas en la planta EI Belén.

RESPONSABLE: Cod:
EVIDENVIA
FECHA: AREA DE CONTROL DE PLAGAS TIPO DE PLAGAS OBSERVACIONES
Sl NO
RECEPCION/

ALMACENAMIENTO

PLANTA DE
PRODUCCION

PATIOY
ALREDEDORES
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¢ Registros de control de productos para el “control de plagas” en la planta El Belén.
FECHA: EMPRESA EVIDENCIA DE PLAGA
PFRODUCTO
FRESTADOFA DEL TIFO DE FLAGA RESFONSAELE
UTILIZADO
Cod: SERVICIO =1 NO
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PROCEDIMIENTO DE “CONTROL DE CALIDAD, ALMACENAMIENTO
Y TRANSPORTE”

1. Marco juridico

e Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG [3].

2. Responsabilidades

e Director General: encargado de actualizar, implementar el presente protocolo
y asignar recursos para su ejecucion.

e Departamento “Control de Calidad”: encargado de actualizar e efectuar el
presente protocolo.

e Supervisor de la planta: encargado de verificar la observancia del protocolo.

e Personal de administracion y operadores de linea: encargados de seguir el
protocolo.

3. Politicasy lineamientos

Control de calidad

e Debe cumplir con las “especificaciones de calidad establecidas por la
empresa”’, que incluyen caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas.
e Serequiere realizar analisis en una muestra representativa de cada lote de

produccion.
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e Los andlisis deben ser ejecutados por el responsable de los “procesos de
produccion y controles de calidad”. En caso de ausencia de un laboratorio
interno, se debe contratar a un laboratorio externo especializado en anélisis
microbioldgico de productos terminados (quesos frescos, yogur y bebidas
saborizadas).

e Los “resultados de cada analisis” deben ser claros y de facil interpretacion.

e Todas las operaciones de fabricacion deben someterse a controles de calidad

continuos para prevenir posibles alteraciones en los procesos.

e Es esencial revisar procedimientos y registros escritos que aborden todos los
factores de inocuidad de los alimentos, segln lo descrito en este manual.

Almacenamiento:

e Serequiere contar con areas separadas designadas para el almacenamiento,
materias primas, ingredientes, insumos alimentarios.

e Las areas de almacenamiento deben ser planificadas y disefiadas de manera
que faciliten su limpieza y mantenimiento.

e Sedebe almacenar de manera segregada a los productos de limpieza y agentes
peligrosos, identificAndolos y rotulandolos adecuadamente.

e Esnecesario asegurar todas las condiciones requeridas para resguardar los
alimentos contra la contaminacion fisica, quimica y microbiana.
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Empaquetado y transporte

e Los alimentos envasados deben contar con etiquetas que proporcionen
instrucciones claras, permitiendo a la persona que maneje, exhiba, almacene

o utilice el producto sin poner en riesgo su seguridad.

e Utilizacion del sistema Thermo King para asegurar el “control de la cadena

de frio y garantizar la calidad fisicoquimica de los productos finales”.
e Empleo de pisos antideslizantes fabricados en acero inoxidable.
e Implementacion de cortinas plasticas.
e Division de areas con la codificacion correspondiente para cada producto.
e Inspeccion obligatoria de cada vehiculo de transporte para verificar su
limpieza y desinfeccion antes de la carga.
e Los productos finales destinados al transporte deben estar colocados en

recipientes apropiados que eviten cualquier tipo de deterioro.
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4. Anexos

Registros

e Registro de temperaturas al transportar el producto

VEHICULO: Cod:

FECHA: TEMPERATURA TEMPERATURA
HORA HORA RESPONSABLES OBSERVACIONES
DE INICIO FINAL

98




Guia de Procedimiento Cadigo: Version: 00

“CONTROL DE CALIDAD, ALMACENAMIENTO Y Fecha:

TRANSPORTE”
Empresa: El Belén Elaborado: Buenafio Cesar
e Registro de “control de calidad”
RESPONSAELES: Cod:
LOTE:
FECHA: CARACTERISTICAS ORGANOLECTICAS OBSERVACIONES
FRODUCTO ETIQUETADO | SELLADO PESO

OLOR COLOE | SABOR | TEXTUEREA

C|NC|(C|(NC|(C|NC| C NC C NC C KC C | NC

99




Guia de Procedimiento

“CONTROL DE CALIDAD, ALMACENAMIENTO Y

TRANSPORTE”

Empresa: El Belén

Cadigo:

Fecha:

Elaborado: Buenaiio Cesar

Version: 00

e Registro de devoluciones (trazabilidad de productos)

RESPONSABLE:

Cod:

FECHA:

TIPO DE
PRODUCTO

CANTIDAD

(unidades)

LOTE DE
PRODUCCION

FECHA DE
VENCIMIENTO

DEVUELTO
POR

CAUSA DE
DEVOLUCION

OBSERVACIONES
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CONCLUSIONES

Para diagnosticar la problemética se realiza un analisis de las normativas de
seguridad alimentaria, estandares y requisitos aplicables, sirviendo como base
solida para el protocolo de préacticas seguras en la microempresa El Belén, tanto
a nivel local como internacional.

Dentro de la organizacién El Belén se realizé un diagnostico de las condiciones
actuales obteniendo resultados ‘“cuantitativos y cualitativos”, siguiendo
directrices establecidas por la metodologia de las BPM, se identificd areas
susceptibles a mejoras, falta de manuales, bajo de nivel de satisfaccion y falta
suministrd informacion; destinadas a fortalecer la seguridad alimentaria en sus
procesos.

Se plante6 una guia integral de BPM adaptada a los Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento y un marco practico para la aplicacion efectiva
de medidas de control y prevencion en la microempresa El Belén; asi mismo, la
metodologia propuesta se convierte en una iniciativa integral para la

implementacién de las BPM.
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RECOMENDACIONES

e Se sugiere la creacion de manuales y procedimientos detallados, que sirvan
como referencia para el personal en todas las etapas del proceso de manufactura,
garantizando consistencia y cumplimiento.

e Planear la ejecucion de un programa de capacitacion integral, utilizando la guia
como base, para educar al personal en las mejores préacticas, destacando la
importancia de la higiene, seguridad y calidad en cada fase del proceso.

e Se sugiere establecer un sistema de seguimiento continuo que se alinee con las
recomendaciones de las directrices de la guia de BPM, permitiendo la
evaluacion en tiempo real y la identificacion temprana de posibles desviaciones.

e Recomendamos la realizacion regular de auditorias internas, siguiendo los
lineamientos de la guia, para asegurar el cumplimiento de las BPM. Ademas,
proponemos considerar auditorias externas como una medida adicional de

validacion y mejora continua.
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Anexos

e Anexo 1.

HOJA DE DIAGNOSTICO Y ANALISIS CONDICIONES

Departamento: Planta de Produccion El Belen

Analista: Cesar Buenafio
Fecha: 4/12/2023

Preguntas

S

NO

Observaciones

% NO

1. 2 Se cuenta con la materia prima completa para los productos realizados? %
2. ¢La materia prima cumple con las especificaciones de calidad? x
Depende del proveedor y calidad de materia
3. . Se tiene un horario especifico de recepcién de materia prima? %
4. ;Se cuenta con la materia prima a tiempo para fabricar los productos? %
5. ¢La materia prima cuenta con un espacio adecuado y esta identificada? %
Si, el analisis
1. 2Se cuenta con planes de mantenimiento preventivo para los equipos? X 60%
2. ¢Se tiene una planificacién de espacios dentro de las instalaciones para facilitar x
un flujo de trabajo eficiente y seguro?
3..Se cuenta con mediciones de eficiencia y productividad?
X Producto terminado, ventas
4. . Se cuentan con manuales de uso para el correcto funcionamiento de los equipos
y maquinas? Experiencia
5. ¢Las instalaciones cumplen con normas de accesibilidad y seguridad para el
personal?
1. . Se siguen protocolos estrictos de higiene personal, incluyendo lavado de manos x
y el uso adecuado de indumentaria?
2. ¢Se proporciona uniformes adecuados al personal de trabajo para su labores x
diarias?
3. ¢El operario cuenta con manuales para realizar cada una de las labores x
productivas?
4. 2Hay programas de actualizacion y evaluacion del conocimiento del personal? %
5. ¢Usted cuenta con un programa de prevencion de riegos laborales ? %
4. METODO DE TRABAJO
1. ¢ Se cuenta con manual de operaciones de cada actividad? X 40%
2. ¢Se cumplen las condiciones adecuadas de almacenamiento para prevenir dafos x
y contaminacion?
3. ;Se toma medidas para garantizar la higiene y limpieza en las areas de »
produccién?
4. ;Se cuenta con planes de operaciones opcionales en caso de falla inminente de %
alguna maquinaria o equipo?
5. oHay programas de prevencién de riesgos laborales? %
No cuenta
1. ¢Se cuenta con la iluminacién adecuada? x 67%
Medir
2. ¢ Se realiza inspeccién de calidad de los productos? »
3. 2Cuenta con controles existen para prevenir la contaminacién cruzada durante la %
produccién?
4. ;Se cuenta con indicadores de procesos? »
5. ¢ El puesto de trabajo cuenta con la ergonomia adecuada para su funcién? < /-
Movientos repetivos y disefio de puesto _/
6. ¢Los niveles de ruido son bajos para realizar la operacién? %
Medir
1. . Se cuenta con una zona adecuada para la disposicién de los desechos? x 60%
2. ¢Se manejan o registran los procesos de trazabilidad a los productos durante el x
proceso?
3. ¢Las instalaciones estan disefiadas de manera que faciliten la limpieza y
prevengan la contaminacién?
4. ¢Las zonas de operacién cuentan con buena ventilacion?
5. ¢Cuenta las instalaciones para que el personal lave sus manos en la zona de X
elaboracién?
1. ¢Usted programa o ejecuta algan tipo de mantenimiento preventivo de las
instalaciones? x
2. ¢Se cuenta con un técnico capacitado para el mantenimiento de los equipos? x
Experiencia
3. ¢Se llevan registros y controles de los mantenimientos preventivos y correctivos? «
4. ;cSe programan los mantenimientos con tiempo para que no afecte la produccién? X
43% 1. MATERIALES
6
2. EQUIPOS
3. PERSONAL
4. METODO DE TRABAJO
5. CALIDAD
6. ESTADO DE INSTALACIONES
%% 7. MANTENIMIENTO
P

ROMEDIO GENERAL NO CUMPLIMIENTO
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Aditivo OXY.
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Limpiador de grasas  de la marca

Teepol.
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