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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo fue disefiar un sistema de inocuidad alimentaria para la
produccion de granola en la industria de cereales “PROTEIN” Quito — Ecuador de acuerdo
con la norma INEN-ISO 22000:2006. Se establecié un analisis situacional de la industria
considerando los parametros de inocuidad del proceso de elaboracion establecido en la
normativa INEN, se establecié el diagrama de proceso, con el cual se determind los puntos
criticos de control y con ello se pudo elaborar la documentacién necesaria para el
establecimiento del sistema de inocuidad alimentario exigido por el Ministerio de Salud, y
de conformidad con la Resolucion del Sistema Nacional de la Calidad publicada en el
Registro Oficial N° 839 del 27 de noviembre del 2012 en el que se establece las politicas
de cumplimientos y el plazo maximo de 4 afios para la implementacion de sistemas de

control alimentario en las industrias ecuatorianas.

Mediante el analisis situacional realizado a “PROTEIN”, se conocieron las diferentes faltas
tanto en el procedimiento de fabricacion, como en la limpieza de las areas de operacion,
por tanto se vio la necesidad de realizacion de manuales y procedimientos para que la
obtencidn del producto final cumpla lo establecido por la normativa de Buenas Préacticas
de Manufactura, Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control y Procedimientos
Operacionales Estandar de Saneamiento, que enfoca el uso de la norma INEN-I1SO
22000:2006.

“PROTEIN” obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 25.45%, el cumplimiento parcial
del 20% vy el porcentaje de incumplimiento de 54.54%. Por lo que se recomienda
implementar este sistema de inocuidad alimentaria para mejorar la produccion de granola,

bajo las normas antes mencionadas.

Palabras Clave: Granola, HACCP, BPM, POES, ISO 22000, inocuidad, gestién de

calidad.



ABSTRACT

The aim of this study was to design a food safety system for the production of granola
cereal industry "protein” Quito - Ecuador according to INEN standard - 1SO 22000: 2006.
A situational analysis of the industry was established considering the safety parameters of
the manufacturing process established in the rules INEN, to be established the process
diagram, in which the critical control points are determined and therefore could produce
the necessary documentation the establishment of the system of food safety required by the
Ministry of Health, and in accordance with the Resolution of the National Quality System
published in Official Register No. 839 of November 27, 2012 in which to be established
compliance policies and a maximum of four years for the implementation of food control

systems in the Ecuadorian industries.

Through the situational analysis to "PROTEIN" met different faults in both the
manufacturing process and cleaning the areas of operation, so it saw the need for making
of manual and procedures meets the established by the regulations the Standards of Good
Manufacturing Practices, Hazard Analysis and Critical Control Points and Standard
Operating Procedures of Sanitation, which focuses on the use of the INEN-ISO
22000:2006.

"PROTEIN" obtained a compliance rate of 25.45%, partial performance of 20% and the
default rate of 54.54%. So we conclude that this system of food safety is a basic tool for
the industry. And it is recommended for the “PROTEIN” industry to implement this food

safety system to improve production of granola, under those norms.

Keywords: Granola, disinfection, HACCP, GMP, SSOP, ISO 22000, safety, quality

management.



INTRODUCCION

La industria de granola “Protein” Se encuentra ubicada entre las calles Portoviejo y
Versalles en el centro norte de la ciudad, en la parroquia La Mariscal del Distrito
Metropolitano de Quito - Ecuador. Es una industria fundada hace més de 20 afios, como
una empresa artesanal y familiar. Protein es una industria dedicada a la elaboracion y
comercializacion de granolas, con la mision de servir a los clientes de la mejor manera
entregando un producto de calidad y elaborado artesanalmente. Su vision es ser, dentro de
los proximos afios, una de las primeras industrias en la produccion de granola artesanal en
Quito. Durante el tiempo de su funcionamiento “Protein” ha provisto de mercaderia a
Cyrano-Corfu Matriz, quienes consumen el 50% de la produccion semanal, el
Supermercado de la Contraloria General del Estado quienes consumen un 10% de la
produccion semanal y el 40% restante de los productos, desde hace 20 afios, son

comercializados en la misma empresa.

A nivel mundial, las exigencias de los consumidores en los actuales escenarios
alimentarios son muy relevantes, aumentando la demanda de calidad integral. Esto a su vez
ha llevado a las autoridades sanitarias mundiales han considerado prioritario exigir que
cada eslabdn de la cadena agroalimentaria establezca controles y actividades que permitan
evitar los riesgos de contaminacién, mediante la aplicacion de normativas especificas
como: el Registro Sanitario , Sistemas Integrales de Aseguramiento de la Calidad, Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP), para de este modo, asegurar la inocuidad de los alimentos y garantizar su acceso

a los mercados nacionales e internacionales (Diaz & Uria, 2009, p. 135-158).

El Ecuador se ha concentrado en la explotacion de materias primas, con muy bajos niveles
de tecnificacion, lo cual ha provocado que sea un mercado muy susceptible de ser
sustituido en los mercados internacionales. Durante varias décadas el Ecuador ha afrontado
una serie de problemas en la inocuidad y calidad en los alimentos y bebidas producidas en
su territorio. Las enfermedades transmitidas por alimentos junto con la falta de calidad e

inocuidad en los mismos han mermado la capacidad productiva del pais y han impedido



que estos puedan ser exportados, relegando asi al pais a un segundo plano en procesos de
competitividad integral que permitan dinamizar la economia en este &mbito (Jaramillo
2014, p.4); por esta razdn la Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo (Senplades)
proyecta el cambio de la matriz productiva y la industria Alimenticia se encuentra entre los
sectores productivos aplicables para este proyecto (Senplades, 2013); ademas segun el Art.
61 del capitulo Unico del Aseguramiento y Control de Calidad del Reglamento de buenas
practicas para alimentos procesados emitido por decreto ejecutivo 3253, Registro oficial
696 el 4 de noviembre del 2002, todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente
preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la recepcion de
materias primas e insumos hasta la distribucion de alimentos terminados. Para esto, el
ministerio de salud con el apoyo del ministerio de industrias y productividad; y el
ministerio coordinador de produccién, empleo y competitividad, y de conformidad con la
Resolucion del Sistema Nacional de la Calidad publicada en Registro oficial N° 839 del 27
de noviembre del 2012 en el cual se establece la politica de plazos de cumplimiento de
buenas practicas de manufactura para plantas procesadoras de alimentos, informé a los
establecimientos que realizan actividades de preparacion, elaboracion, envasado,
empacado, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos
procesados que el plazo de cumplimiento del reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para las pequefias industrias productoras de cereales como Protein es de 4

afios como limite (Ministerio de salud pablica ,2013).

Con las disposiciones gubernamentales sefialadas, Protein esta interesada en implementar
un sistema de gestion de inocuidad alimentaria para asegurar la calidad de los alimentos,
garantizando de esta manera la salud de los consumidores y la integridad del producto
comercializado. La elaboracion de una normativa especifica para Protein facilitara la
recoleccion de evidencias para la inspeccion por parte de las autoridades de control y los
registros cumplimiento o incumplimiento brindaran a la empresa la posibilidad de
autoevaluarse para establecer un proceso de mejoramiento continuo (De Las Cuevas, 2006,
p.71).



Por las razones antes mencionadas el propdsito de esta investigacion fue disefiar un
sistema de gestion de inocuidad alimentaria para la produccién de granola en la industria
de cereales Protein, apoyandose en los siguientes objetivos: la realizacion del analisis
situacional de la empresa, la elaboracion del diagrama de procesos, el diagrama de
distribucion de la industria, el analisis de los peligros y puntos criticos de control y la

elaboracion de la documentacién del sistema de inocuidad alimentaria.

Hipdtesis alternativa
El disefio del sistema de inocuidad alimentaria para la produccién de granola en la
industria de cereales “PROTEIN” Quito-Ecuador de acuerdo con la norma INEN-ISO

2200:2006 cubre todo los parametros de control de las autoridades Sanitarias.

Hipotesis nula
El disefio del sistema de inocuidad alimentaria para la produccion de granola en la
industria de cereales “PROTEIN” Quito-Ecuador de acuerdo con la norma INEN-ISO

2200:2006 no cubre todo los parametros de control de las autoridades Sanitarias.

Variables

Variables Independientes

e Etapas del proceso.

Variables Dependientes
e Caracteristicas fisicas.
e Caracteristicas quimicas.

o Caracteristicas microbiologicas.



CAPITULO 1
MARCO TEORICO

No hay que olvidar la estrecha relacion que existe entre alimentacion y salud, por lo que la
calidad higiénico-sanitaria de los productos alimenticios que se comercializan ha de ser
cuidada por todos los medios. Los alimentos comercializados no deben aportar sustancias
toxicas, ni transmitir microorganismos patdgenos, al organismo que los ingiere. Es decir,
hay que eludir tanto la contaminacion abiotica como la bidtica, teniendo en cuenta que
tales alimentos se pueden contaminar a lo largo de las numerosas frases implicadas en su
produccion. No s6lo hay que vigilar desde la adquisicion de las materias primas hasta el
momento de su venta, pasando por los procesos implicados en las operaciones tecnoldgicas
de elaboracion y de distribucion, sino también cuidar los productos de limpieza, la
corrosién del material, el afadir aditivos en una forma excesiva, etc. (Larrafia et al. 2003,
p. 64-66).

Los microorganismos pueden proceder de las fuentes de contaminacion mas diversas:
personas, aire, polvo, agua, insectos, utensilios, maquinaria, ropa, etc. La contaminacion
bidtica incide, en mayor o menor grado, sobre el nivel de calidad higiénico - sanitaria de
cualquier alimento que se comercialice, de acuerdo con el perfil microbiol6gico del mismo
en el momento de su consumo: De una parte, la calidad sanitaria del producto alimenticio
viene determinada por el riesgo de provocar algun tipo de enfermedad cuando se consume,
Va a depender del numero de gérmenes o de la cantidad de sustancias tdxicas, cuyos
niveles alcanzan la capacidad de provocar una infeccidn o una intoxicacion. (Larrafa et al.
2003, p. 64-66).

El objetivo prioritario de toda industria alimentaria es asegurar la calidad sanitaria de lo
que produce para que no cause o produzca peligro para la salud del consumidor. La
experiencia ha puesto de manifiesto que los brotes observados de enfermedades
transmitidas por alimentos suelen ser una consecuencia del incumplimiento de las normas
de précticas higiénicas establecidas. Si las normas de higiene no se viven de modo exigente

en todos los puntos del sistema de produccion, apareceran variaciones importantes en los



analisis microbioldgicos efectuados, aun cuando se trate de los mismos alimentos. En este
sentido, no so6lo hay que vigilar la carga microbiana de la materia prima, sino también los
elementos que pueden ser vehiculos de contaminacion, tales como el aire, las superficies

de trabajo y las personas.

En la actualidad, es necesario establecer la manera de garantizar un modo correcto de
proceder, que permita alcanzar la calidad establecida en los productos finales. Todo ello
exige la correcta realizacion de las operaciones de trabajo, segun lo disefiado, y la
aplicacion de sistemas de control eficaces. Para conseguir este objetivo resulta necesario
instaurar un programa que asegure una permanente vigilancia de los niveles de calidad, que
deben ser alcanzados en todo momento de la produccién. Es fundamental implantar un
sistema que permita hacer las cosas bien a la primera, sin que sea preciso posteriores

rectificaciones (Larrafa et al. 2003, p. 64-66).

1.1 Norma 1SO 22000

El aumento en la demanda de alimentos seguros por parte del consumidor ha llevado a la
Organizacién Internacional de Estandares (ISO por su siglas en inglés) a desarrollar la
normativa 1SO 22000 y publicarla como 1SO 22000:2006, Sistemas de Gestion para la
Seguridad de los Alimentos; Requisitos para cualquier organizacion en la cadena

alimentaria, hasta el punto de consumo final del producto.

ISO 22000 es una norma internacional que se aplica a todas las organizaciones en la
cadena alimenticia. Esta normativa esta establecida para identificar y evaluar los peligros o
contaminaciones que se puedan dar en la cadena alimenticia que incluye “alimentos para
animales y productos primarios, hasta fabricantes de alimentos, operadores de transporte y
almacenaje, subcontratistas para la venta al por menor y centros de servicio de alimentos
(jJunto con organizaciones interrelacionadas tales como productos de equipamiento,
material de embalaje, agentes de limpieza, aditivos e ingredientes)” (NTE INEN 22000,
2012, p. 7) , esta normativa fue creada para identificar y evaluar los peligros o



contaminaciones que se pueden dar , incluyendo los que se generen en la produccion ,

instalaciones utilizadas y personal involucrado en el proceso productivo del alimento.

La normativa 1SO 22000 se construyo sobre principios generalmente aceptados para la
seguridad de los alimentos en la cadena alimenticia y se enfocd en la identificacion y
prevencion de los riesgos en la seguridad de los alimentos a traves de las Buenas Précticas
de Manufactura (BPM), Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) (), la
Comision del Codex Alimentarius y la conjugacién con la normativa 1SO 9001. El analisis
de los peligros y puntos criticos de control es la clave para obtener un sistema de gestion
de alimentos eficaz, ya que implementarlo ayudard a organizar los conocimientos
requeridos estableciendo una programacion eficaz de medidas de control si fuese
necesario, durante la determinacion de peligros dentro del proceso, cada empresa debera
determinar la estrategia necesaria para asegurar el control de peligro, los cuales deberan
estar combinados con el programa de prerrequisitos, prerrequisitos operativos y el plan
HACCCP.

ISO 22000, incluye la mejora continua e involucra objetivos como: 1) asegurar
la proteccion y fortalecer la confianza del consumidor 2) reforzar la seguridad alimentaria
3) fomentar la cooperacion entre las industrias y los gobiernos y 4) mejorar el rendimiento
de los costos a lo largo de la cadena de distribucion alimentaria, para la implementacion
del sistema de gestién alimentaria se ha establecido una normativa internacional como
guia, que proporciona orientacién sobre su uso en la Especificacién Técnica, conocida
como ISO/TS 22004 (ISO 22000, 2006, p. 3-10).La normativa 1ISO 22000 fue aceptada en
el Ecuador por el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) el 28-09-2012 como
primera edicién con el nombre de Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos —
Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria codificada como NTE-
INEN-ISO 22000:2006, dicha normativa esta distribuida en:

a) Obijetivo y campo de aplicacion.
b) Referencias Normativas.
c) Términos y definiciones.


http://es.wikipedia.org/wiki/Protecci%C3%B3n_del_consumidor

d)

f)
9)
h)

Sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos.
Responsabilidad de la direccion.

Gestion de los recursos.

Planificacion y realizacion de productos inocuos.

Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos.

1.2 Buenas practicas de manufactura (BPM).

En general, los problemas higiénicos - sanitarios planteados por la elaboracion de los

alimentos se relacionan con el nivel microbioldgico a través de tres factores, que siempre

deben ser tenidos en consideracion:

a)

b)

La contaminacion microbiana: exige una planificacion de limpieza
adecuada de las instalaciones, que permita eliminar cualquier foco de

contaminacion.

La supervivencia de los microorganismos en relacion con las
operaciones de transformacién de los ingredientes y aditivos, que en

muchos casos implica un cierto tratamiento térmico.

Condiciones de almacenado: Evitar aquellas que pueden ser
favorables al desarrollo de los microorganismos. Muchos alimentos
requieren un cierto tipo de almacenado antes de su venta y consumo.
Las condiciones bajo las que se conserva el alimento deben ser las
apropiadas para que no sea posible el desarrollo microbiano, ni se
produzca una alteracion en la composicion. La temperatura debe ser
la adecuada a la naturaleza del producto y adecuado a las

necesidades de su conservacion. (Gutiérrez, 2000, p.256).



Segun Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de Noviembre del 2002 se
establecio la normativa para Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) que corresponden
a los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion,
elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el
objetivo de garantizar que los alimentos fabricados estén en condiciones sanitarias
adecuadas y disminuyan los riesgos propios de la produccion. Las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), es un conjunto de instrucciones operativas o procedimientos
operacionales que tienen que ver con la prevencion y control de la ocurrencia de peligros
de contaminacion. Tambiéen con el desarrollo y cumplimiento de nuevos hébitos de higiene
y de manipulacién, tanto por el personal involucrado, como en las instalaciones donde se

efectla el proceso.

Las BPM constan de un reglamento propio y especifico , que se debe cumplir e
implementar en cada industria para el desarrollo de una produccion adecuada que satisfaga
las necesidades del consumidor, éste reglamento es adaptable tanto para las empresas que
necesitan obtener el Registro Sanitario a través de la certificacion de las BPM, como para
un registro de las actividades de control y vigilancia dentro del proceso de produccién de
cada tipo de alimento (Registro Oficial 696, 2002, p. 3); por consiguiente los
establecimientos donde se producen y manipulan alimentos seran disefiados y construidos
en armonia con la naturaleza de las operaciones y riesgos asociados a la actividad y al

alimento, de tal manera que permitan cumplir con los siguientes requisitos:

1) Bajo riesgo de contaminacion.

2) Areas destinadas a la produccion que permitan un mantenimiento,

limpieza y desinfeccion apropiada, minimizando la contaminacion.

3) Uso de materiales e insumos no toxicos que estén en contacto con el

alimento puedan ser limpiados y desinfectados facilmente.

4) Control efectivo de plagas.



Las BPM incluyen organizacién de &reas o ambientes destinados a la produccién, los
cuales deben ser distribuidos y sefializados partiendo del principio de flujo de produccion
hacia adelante o en linea recta que no permitan un entre cruzamiento de las lineas de flujo
de produccion desde la recepcion de la materia prima hasta el producto final terminado. Al
mismo tiempo la limpieza de las areas de produccion deben considerar adecuaciones de las
instalaciones para lograr una desinfeccion de las diferentes areas involucradas dentro del
proceso productivo , por lo tanto la construccion de los pisos, paredes y techos tienen
construcciones especiales (concavas) que permitan limpiarlas adecuadamente y en buenas

condiciones.

Toda industria de alimentos debe implementar un plan de capacitacion continuo y
permanente para todo el personal sobre la base de BPM, corroborando a su adaptacién y a
las tareas asignadas. Esta capacitacion debe estar bajo la responsabilidad de la industria y
podra ser efectuada por personal competente de la misma o externo que brinde la
posibilidad de conocer la reglamentacion ecuatoriana como el adecuado manejo de
alimentos que permitan al consumidor obtener productos de calidad exento de
microorganismos (Registro Oficial 696, 2002, p. 4 - 10).

También la elaboracion de un alimento debe efectuarse segin procedimientos establecidos,
en areas apropiadas, en espacios, equipos limpios y adecuados, con personal capacitado,
con materias primas y materiales de acuerdo a las especificaciones, segun criterios ya antes
definidos, registrando en un documento todas las operaciones efectuadas, incluyendo el
analisis de los puntos criticos de control donde lo requiera, asi como las observaciones y
advertencias. A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas y el personal que trabaja en una planta procesadora de alimentos debe cumplir
con normas escritas de limpieza e higiene que permitan lograr productos inocuos como se
muestra en la figura 1 (Registro Oficial 696, 2002, p. 14 - 20).



Contaminacién alimentaria

Figura 1. Alimento procesado expuesto a riesgo de contaminacion cruzada alimentaria.
Fuente: Rena, 2008.

1.3 Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

Con sus siglas (HACCP) que significan Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
es un sistema preventivo y de analisis que permite asegurar la produccion de alimentos
inocuos, basandose especificamente en el desarrollo de un seguimiento de la produccion
enfatizando los posibles puntos criticos de cada proceso, logrando asi un mejor control y
evitando cualquier posible alteracion de la produccion. El Sistema de HACCP, que tiene
fundamentos cientificos de caracter sistematico enfocado al control de calidad, permite
identificar los posibles peligros especificos y medidas adecuadas para el control con el fin
de garantizar la inocuidad de los alimentos en cada proceso a realizar dando un visto bueno
después de realizar el analisis y control. HACCP se define como un instrumento para
evaluar los peligros y establecer sistemas de control necesarios que se centran en la
prevencion, en lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final. Es un
sistema preventivo de control de los alimentos cuyo objetivo es la seguridad o inocuidad

de los alimentos.
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Explicando de otra manera es un enfoque documentado y verificable para la identificacion
de los peligros, las medidas preventivas y los puntos criticos de control y para la puesta en
practica de un sistema de monitorizacion o vigilancia, el cual se debe realizar basandose en
documentos verificables, logrando asi una determinacién adecuada de los puntos criticos,
dando una solucién a los mismos o certificando que son posibles puntos criticos pero que

no afectan a la produccion.

HACCP se desarrolla por linea de productos, partiendo de un estudio pormenorizado de los
procesos de la produccidn, permite concentrar los recursos técnicos en aquellas fases del
proceso vital para controlar la seguridad del producto y reducir la inspeccion del producto
final, ya que la finalidad es prevenir las fallas antes de que se produzcan, minimizando asi
la necesidad de acciones correctivas y de producto no conforme. Es imprescindible que la
empresa cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura, previa al desarrollo de esta

herramienta.

Todo sistema HACCP es susceptible de cambios que pueden derivar de los avances en el
disefio del equipo, los procedimientos de elaboracién o el sector tecnolédgico. Para que la
aplicacion del Sistema de HACCP de buenos resultados, es necesario que tanto la direccién
como el personal se comprometan y participen adecuadamente cumpliendo los pasos y
normas principalmente de las BPM asi corroborando con las HACCP para lograr un
equilibro y minimizar cualquier riesgo en la produccién, realzando el bienestar de la
industria conjuntamente con el cumplimiento de los requerimientos de las normativas del
pais (Codex Alimentarius Comision, 1995b, p. 12-14).

La implementacion de HACCP se basa en 7 principios fundamentales como se muestra en

la figura 2.
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Etapas de implementacion de HACCP

de Monitoreo

Figura 2. Principios fundamentales para la implementacion de HACCP.
Fuente: Ray, 2010.

Cada principio de HACCP esta enfocada en lograr la inocuidad de los sistemas
alimentarios productivos, para lo cual se debe establecer el diagrama de proceso, la
enumeracion de peligros, identificacion de puntos criticos de control, establecimiento de
limites criticos de control, desarrollo de procedimientos de monitoreo, acciones
correctivas, verificacion y el levantamiento de la documentacion necesario para fortalecer
el sistema de control. Uno de los principales problemas que se presentan en las etapas
productivas dentro del control de HACCP, corresponde al desarrollo de microorganismos
que resultan en muchos casos ser patdgenos para los humanos, los cuales incluyen
problemas de salud convirtiéndose en un problema de salud publica. (Larrafia et al. 2003,
p. 75)
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El analisis microbioldgico de alimentos tiene caracter preventivo, el cual ayuda a disminuir

impactos negativos sobre los consumidores, por tanto para dicha cuantificacion se debe

considerar:

b)

d)

“La distribucion desigual de los microorganismos en los alimentos,
lo que hace necesario seguir un esquema de toma de muestras para

obtener resultados representativos”. (Larrafia et al. 2003, p. 77).

El nimero de criterios utilizados a la hora de juzgar la calidad
microbioldgica de los alimentos, el cual debe limitarse al minimo

necesario para asi poder aumentar el nimero de analisis.

“Los criterios de analisis aplicados deben ser especificos de cada
alimento porque son diferentes los microorganismos patdgenos y

alterantes de cada tipo de alimento”. (Pisabarro, 2006, p.1).

“Transporte de las muestras las cuales deben evitar que se produzcan
multiplicacién y la inactivacion de algun microorganismo”. (Larrafia
et al. 2003, p. 50).

“Microorganismos marcadores (indices e indicadores) como por
ejemplo la Escherichia coli y la Salmonella (Pisabarro, 2006, p.2),
estos microorganismos se utilizan para estimar la calidad

microbioldgica de los alimentos™. (Jay 2009, p.473).

Los principales marcadores son:

Enterobacterias: El empleo de las enterobacterias (coliformes y no
coliformes) como microorganismos indicadores se basa en que estas
bacterias son destruidas por los tratamientos de pasteurizacion,

térmicos o clorados de las aguas con gran facilidad. Por esto, la
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presencia de altos valores de enterobacterias en los alimentos es
sintoma de fallos en el proceso de elaboracién o de conservacion que

pueden acarrear riesgos para el consumidor.

o Deteccidn de Escherichia coli y de Coliformes: Del origen fecal de
esta bacteria se concluye que su presencia en un alimento indica que
éste ha tenido contacto con materia de origen fecal. La supervivencia
de estas bacterias en medios no entéricos es limitada por lo que su
presencia indica una contaminacion reciente. Por estas razones, E.
colies el microorganismo indice ideal para la deteccion de

contaminaciones recientes.

1.4 Normas INEN

Las normas técnicas INEN son normas expedidas por las dependencias normalizadoras
competentes de cada pais a través de sus respectivos comités nacionales de normalizacion
como el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién (INEN) en el Ecuador, es un documento
que contienen definiciones, requisitos, especificaciones de calidad, terminologia, métodos
de ensayo o informacion de rotulado, entre otras especificaciones de requerimientos de
calidad, estas normas o estdndares son requeridos por las empresas para guiarse
adecuadamente bajo los mismos lineamientos en el cumplimiento de los procedimiento que
se realicen, no solamente enfocandose en la parte de produccion sino también en el proceso
de llevar una industria por el camino correcto logrando un bienestar para ellos mismos vy el

pais (Codex Alimentarius Comision, 1995b, p. 3-4).

La elaboracion de una norma técnica INEN esta basada en resultados de la experiencia, la
cienciay desarrollo tecnoldgico, demostrado por resultados verdaderos que comprueben lo
obtenido, de tal manera que se pueda estandarizar procesos, servicios y productos. Todas
estas normas juntas forman un conjunto idéneo de normas de sistemas de gestion de la

calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e internacional.
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1.5 Granola

La granola es un producto procesado apto para consumo directo, resultante de la mezcla de
uno o mas cereales, y/o pseudocereales, sometidos a uno 0 mas procesos de coccion, con o

sin adicion de otros ingredientes crudos o cocidos como se muestra en la figura 3.

Granola

Figura 3: Producto final granola
Fuente: Serna, 2013.

Las granolas deben tener aspecto, textura y consistencia, acorde a sus ingredientes y
procesos de produccidn, pudiendo ser homogénea o heterogénea, crujiente o suave, suelta
o granulada. Las granolas pueden ingerirse solas o mezcladas con otros alimentos, deben
presentar sabor y aroma tipicos, naturales o provenientes de saborizantes y aromatizantes
permitidos, deben ser elaboradas en condiciones sanitarias apropiadas, observandose las

buenas practicas de fabricacion y a partir de materias primas sanas, limpias e inocuas.

Los cereales y demas ingredientes de las granolas deben estar libres de materias extrafas y
de signos de infestacion o contaminacion por roedores e insectos, los ingredientes
utilizados como materia prima de las granolas deben cumplir con las normas especificas de

requisitos; como ingredientes se permiten entre otros, los siguientes:
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a) Grasas y aceites comestibles
b) azlcares, melazas y jarabes

c) miel de abeja

d) derivados de cereales y pseudocereales
e) edulcorantes

f) especias

g) frutas deshidratadas

h) frutas enconfitadas

1) frutos secos, semillas y nueces
j) leguminosas

K) oleaginosas

) sal

m) esencias

n) otros ingredientes aptos para el consumo humano (INEN, 2011, p.2).
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CAPITULO 2

MARCO METODOLOGICO

2.1 Analisis situacional de la industria de cereales “PROTEIN” en cuanto a la
inocuidad del proceso de elaboracién de granola de acuerdo con la norma INEN-1SO
22000:2006.

Granolas Protein, es una empresa que fabrica y comercializa productos alimenticios
elaborados a base de cereales. Sus productos alcanzan a mas de 20 puntos de venta, en toda
la ciudad de Quito. Para el andlisis situacional de la industria se realizaron inspecciones
diarias a la planta de procesamiento en las cuales se observo el desenvolvimiento
cotidiano de las actividades de la planta y se entrevist6 al personal, con el fin de identificar
el desempefio en los procesos productivos, las condiciones de trabajo (higiene de las areas,
del personal y factores ambientales) y los responsables de cada etapa del proceso

productivo.

Esta informacion permitié la realizacién del diagrama de proceso, diagrama de distribucion
de la industria realizado en el programa Visio y ademas de la realizacion de una auditoria
de buenas practicas de manufactura (BPM) utilizando la lista de verificacién que se
muestra en el Anexo 1 y que fue construida basandose en el reglamento de Buenas
practicas de manufactura para alimentos procesados N°3 253 (Gobierno del Ecuador,
2002). En la lista de verificacion se detallaron cada uno de los requerimientos establecidos

por el reglamento. Esta lista permiti6 evaluar los siguientes aspectos:

Instalaciones

Servicios de planta
Equipos

Personal

Materias primas e insumos

Agua

AN N N N N N

Limpieza y orden
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Operaciones de produccion
Envasado etiquetado y empaquetado

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién

S X X

Aseguramiento y control de calidad

El sistema de la calificacion del cumplimiento de BPM's para la empresa, se establecio
mediante didlogos que se mantuvieron con la Jefa de Produccion. Los criterios empleados

para la evaluacion fueron los siguientes:

Cumple (C): Se determiné como un cumplimiento, a un nivel de satisfaccion del 100% en

relacién a los requerimientos de los articulos establecidos.

Cumple parcialmente (CP): Se determind como cumplimiento parcial, a los items que
demostraron un nivel de satisfaccion correspondiente a un porcentaje comprendido entre el
50 % vy el 99 %. Para determinarlos dentro de este criterio se analizé si cada uno de los
lineamientos establecidos en el reglamento de Buenas practicas de manufactura no se
estaba cumpliendo de manera efectiva o requerian de cambios importantes para que el

elemento pueda llegar al nivel de cumplimiento exigido.

No cumple (NC): Se definié como un no cumplimiento, a un nivel de satisfaccion menor al

50 % en relacion a los requerimientos del articulo correspondiente.

La aplicacion de la lista de verificacion se realizd con la ayuda de inspecciones visuales, de
cada una de las areas en las cuales se evidenciaron los cumplimientos y no cumplimientos
de la empresa en cuanto a Buenas practicas de manufactura. Tomando en cuenta las

falencias encontradas se elaboré el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

2.2 Establecimiento del plan HACCP de acuerdo con la norma INEN ISO
22000:2006.

18



Con la informacion recolectada se elabor6 el diagrama de procesamiento de la granola y la
simbologia ANSI, 2011; ASME, 2004 e ISO, 2005 para diagramas de flujo de proceso

como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Conjunto estandar de simbolo para diagramas de flujo del proceso

Simbologia | Simbolo Significado Uso
Identificar el paso previo que da origen al
2\ Origen proceso, este paso no forma en si parte del
NUEevo proceso
- Operacién Indica las principales fases del proceso.
Indica cada vez que un paso del proceso se
. Inspeccion verifica en términos de la calidad, cantidad o
caracteristicas. Es un paso de control.
Indica cada vez que un item se mueve 0
ASME, ISO » Transporte traslada a otra lugar
Indica cuando el proceso se encuentra
detenido, ya sea por congestionamiento,
. Demora o retraso | distancia, por espera de alguna provision por
parte de otra persona o el tiempo de respuesta
es lento (Acosto y Arellano, 2009, p. 8).
v Almacenamiento | Indica el dep6sito permanente de un item.
. Inicio / Fin Indica el inicio y el final del diagrama de flujo
ANSI Representa cualquier tipo de documento que
- Documento entra, se utilice, se genere o salga del
procedimiento
Q\ Indica un punto dentro del flujo en que son
S Decision

posibles varios caminos alternativos

Nota: ANSI, 2011; ASME, 2004; e 1SO, 2005.
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2.3 Establecimiento de puntos criticos de control en la produccion de granola en la
industria de cereales “PROTEIN” Quito-Ecuador.

Una vez realizado el flujograma de proceso respectivo y previo a la realizacion del anélisis
de peligros se llevé a cabo la verificacion in situ del mismo, realizada mediante una visita a
la planta de produccion, dicha visita fue de utilidad no solamente para corroborar la
continuidad de los procesos sino también para obtener datos de utilidad general para el
establecimiento del plan HACCP en la misma. Posterior a la verificacion in situ del
diagrama de proceso, se establecieron los peligros potenciales que conllevé a la
elaboracion de granola en la planta de produccién, mediante la realizacion del arbol de
decisiones para el andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) como se

muestra en la figura 4.
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Arbol de decisiones para HACCP

1 ¢Existen medidas preventivas Modificar la etapa, el
para este peligro? proceso o el producto

A

D GO

1.1 ¢Es necesario el control en :®
esta etapa para la seguridad del

No esunPCC — e
v

2. ¢Elimina esta etapa el peligro
0 lo reduce a un nivel aceptable?

)

3. ¢Puede tener lugar una
contaminacion o aumentar el
peligro hasta un nivel inaceptable?

4. ;Puede una etapa posterior

eliminar el pgllgro o reducirlo hasta
un nivel aceptable?

PUNTO
CRITICO
DE
CONTRO

Figura 4. Diagrama de preguntas para arbol de decisiones.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.
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El calculo de severidad y probabilidad de ocurrencia fue realizado en base a la tabla 2 que
a continuacion se describe, tomando como criterio los nimeros méas pequefios en ambas
escalas representando la probabilidad y severidad mas baja de un peligro. Asi mismo el

significado de las diferentes cifras también se detalla como complemento a dicha tabla.

Tabla 2. Valorizacion de los peligros significativos segun probabilidad y severidad de

ocurrencia.
Severidad de Probabilidad de ocurrencia del peligro significativo (Frecuencia)

ocurrencia 1 2 3 4 5
5 5 10 15 20 25
4 4 8 12 16 20
3 3 6 9 12 15
2 2 4 6 8 10
1 1 2 3 4 5

Nota: Garcia, 2011.

Tabla 2.1 Escala de valorizacion de peligros significativos

Bajo: 1-5
Moderado: 6-9
Significativo: 10-15
Alto: 16-20

Muy alto: 21- 25
Nota: Garcia, 2011.

El dato obtenido, producto de la multiplicacion de ambos (probabilidad y severidad),
representa el nivel de impacto que tiene dicho peligro para la inocuidad del producto
analizado. Finalmente y como resultado la categoria de peligro significativo se establece a
partir de una puntuacion de 10 en la escala utilizada para dicho efecto. (Garcia, 2011).
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2.4 Establecimiento de la documentacion del sistema de inocuidad alimentaria de
acuerdo a la norma INEN-ISO 22000: 2006 para la produccion de granola en la
industria de cereales “PROTEIN” Quito — Ecuador.

2.4.1 Analisis fisico-quimico y microbioldgico del alimento, superficies y ambiente.

Se procedio a realizar el analisis fisico-quimico y microbiologico, del alimento, ambiente y
superficies vivas e inertes segun los requisitos de Granolas obtenidos de la norma NTE
INEN 2595:2011 realizado por duplicado, una vez por mes en dos meses; este proceso se
realiz6 para asegurar la fiabilidad de los resultados, establecer si los alimentos presentan
contaminacion alguna y si los trabajadores, equipos y utensilios eran una fuente de
contaminacion de los alimentos. Los resultados obtenidos de los andlisis fisico-quimicos y
microbioldgicos fueron cotejados con los parametros de aceptacion obtenidos de la misma
norma, descritos en las tablas 3,4 y 5.

Tabla 3. Requisitos fisicos para granolas. Quito — Pichincha, 2015

Requisito Valor Método de ensayo
Minimo Maximo
Humedad, % (m/m) - 10,0% ISO 712
*AOAC 925.09.925.10

*métodos generales recomendados

Nota: NTE INEN 2595:2011

La determinacion de humedad se realiz6 en los laboratorios del Centro de Investigacion y
Valoraciéon de la Biodiversidad (CIVABI) de la Universidad Politécnica Salesiana. El
principio operacional del método de determinacion de humedad utilizando estufa y balanza

analitica, incluyé las siguientes etapas:
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1. Se prepard las cajas petri calentdndolas dentro de la estufa a una
temperatura de 105 °C por 2 horas y luego se enfrié a temperatura
ambiente en el desecador por media hora.

2. Se registro el peso de las cajas petri.

3. Se repitid el paso 1 por intervalos de tiempo de media hora, hasta
que la masa de las cajas petri seca fue constante.

4. Se coloco en las cajas petri 5 g de muestra y se registro el peso.

5. Se coloco las cajas petri en la estufa a una temperatura de 110° C

durante 1 hora o hasta obtener masa constante.

6. Se retird las cajas petri de la estufa, se enfrié en un desecador y se
peso.
7. Se registro la masa de la muestra y se procedio con los calculos

(Badui,1981), como se expresa en la formula siguientes:

(B—A)—(C—-A)
% Humedad = B—h) X100

Doénde:

A: Masa de cajas petri seca limpia.

B: Masa de las cajas petri mas muestra hiumeda.
C: Masa de las cajas petri mas la muestra seca.

Los analisis microbiolégicos incluyeron los mencionados en la tabla 4

Tabla 4. Requisitos microbioldgicos para granolas. Quito — Pichincha, 2015

Microorganismo n C m M Método de Ensayo
Aerobios Mes6filos REP, (ufc/g) | 5 | 1 10* 10° | NTE INEN 1529-5
Mohos, (upc/g) 5 | 2 10° 10° | NTE INEN 1529-10
Coliformes (ufc/g) 5 2 10 10° | NTE INEN 1529-7
Bacillus Cereus 5 [ 1 10° 10* | 1SO 7932
Salmonella sp. 5 0 | Ausencia/25g | --- | NTE INEN 1529-15

Nota: NTE INEN 2595:2011
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Donde:

n= NUmero de muestras que se va a examinar.

c= Numero de muestras permisibles con resultados entre my M.

m= indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad

M= indice maximo permisible para identificar nivel de calidad aceptable.
Fuente: NTE INEN 2595:2011.

La cuantificacién de microorganismos para industrias de alimentos requiere resultados con
alta precision, por tanto dichos andlisis fueron realizados en el laboratorio privado
SEIDLABORATORY Cia. Ltda, acreditado bajo Norma ISO/IEC 17025; ademés de los
analisis microbioldgicos se cuantificd los pardmetros mencionados en la Tabla 2.5 y

Ceniza por el método AOAC 923.03, Aflatoxina por el método de Microelisa.

Tabla 5. Requisitos de cantidad maxima de contaminantes de granola.

Metal Requisito
Plomo, mg/kg 0,2
Cadmio, mg/kg 0,1*

*Las granolas deben cumplir con un nivel méximo de 10 mg/kg de aflatoxinas totales.
Nota: NTE INEN 2595:2011

Las muestras iniciales para los analisis microbiolégicos tanto de alimentos como de
ambientes se tomaron el 15 de enero de 2015, las siguientes muestras se tomaron el 10 de
febrero de 2015 y las muestras finales fueron recolectadas el dia 25 de marzo de 2015. La

recoleccion se realizé después de ejecutadas las respectivas rutinas de limpieza.

Los analisis de ambiente se realizaron por triplicado, se colocaron 9 placas con 15 mL de
agar papa dextrosa (PDA) para deteccion de mohos y levaduras, las muestras fueron
incubadas durante 3 a 5 dias a 28°C, se contd y registro las colonias que crecieron; se
colocaron 9 placas con 15 mL de agar nutriente para deteccion de bacterias, las muestras
fueron incubadas durante 48 horas a 37 °C, posterior a la etapa de incubacion se contd y

registro las colonias que crecieron. Las cajas petri para analisis ambiental fueron
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distribuidas por triplicado en las zonas representativas del area de produccion (figura 5)
formando un zic-zac y ubicando las placas en una superficie de 1m de altura

aproximadamente, ademas se coloc6 codigos como se especifica en la tabla 6.

Tabla 6. Ambientes sujetos a analisis microbiologicos. Quito — Pichincha, 2015.

AMBIENTE

MUESTRA CODIGO
PUERTA P
CENTRO C
HORNO H

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

Para los andlisis de superficie se eligio las superficies mas propensas a contaminar el

alimento y se le asign6 un codigo como indica la tabla 7.

Tabla 7. Superficies sujetas a analisis microbioldgicos. Quito — Pichincha, 2015.

SUPERFICIE
MUESTRA CcODIGO DILUCIONES
Bandejas B (-1,-2,-3,-4)
Mesa ME (-1,-2,-3,-4)
Empaque F (-1,-2,-3,-4)
Bowl BL (-1,-2,-3,-4)
Balanza BA (-1,-2,-3,-4)
Manos Hombre MH (-1,-2,-3,-4)
Manos Mujer MM (-1,-2,-3,-4)

Nota: Palacios y Serrano, 2015.
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Las muestras fueron tomadas una vez realizada la limpieza y desinfeccién cotidianas de la
planta de produccion, cuantificando aerobios meséfilos mediante el método de recuento en
placa por extension, para lo cual se homogenizaron los tubos que contenian el hisopo con
el cual se recogi6 la muestra. Se procedié a realizar diluciones sucesivas hasta 10 de la
muestra inicial (Agua Peptonada + Hisopo) en diluyente (Agua Destilada Estéril). De cada
dilucion se tomd 100uL y se inoculd con el asa de Digralsky en Agar Nutriente (BD).
Distribuyendo uniformemente hasta total absorcion. Se usé una punta de pipeta distinta y
estéril para cada muestra. La siembra se realizo dentro de una camara de flujo laminar
(Forma Scientific, modelo 1845). Las cajas se incubaron invertidas a 37°C durante 24
horas (Memmert, modelo BE-400). Se reportd el resultado. Para mohos y levaduras en
superficies, se utilizé el mismo procedimiento que para aerobios mesoéfilos y se incubd de
forma invertida a 28°C durante 3 a 5 horas segln establece el modelo de Memmert,
modelo BE 400 y se reportd los resultados obtenidos. El nimero de unidades formadoras
de colonias (UFC) se multiplicd por el factor de dilucion y el volumen de solucion
diluyente utilizada en el muestreo, se dividio el resultado para el area de la superficie
hisopada (100 cm2). Los resultados se expresaron en UFC/ cm2. (DIGESA, 2007, p. 3-5)

Los parametros de aceptacién de ambientes y superficies se encuentran representados en
la tabla 8.

Tabla 8. Pardmetros de aceptacion de ambientes y superficies.

Grado de Limpieza Aerobios mesofilos [UFC/cm2]
Limpio 2-10
Aceptable 10 - 10°
Sucio > 10°

Nota: De Pablo & Moragas, 2010.

El proceso de muestreo para los diferentes lugares y alimentos se considerd tomando en

cuenta los siguientes aspectos:

Alimento: Se selecciond muestrear el 10% del lote de granolas, y realizar una reduccion

por cuarteo hasta obtener 200g.
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Superficies Inertes: Se seleccion6 muestrear bandejas, mesa, material de empaque, el bowl
de mezclas y la balanza ya que estas superficies se encuentran en contacto con los
alimentos, este proceso se realizd utilizando el método del hisopo para superficies

regulares e irregulares.

Superficies Vivas: Se eligio las manos sin guantes de los manipuladores utilizando de

igual forma el método del hisopo.

Ambientes: Se decidi6 tomar muestras del ambiente de la sala de produccion y de
almacenamiento, colocando 2 cajas petri de agar PDA y 2 cajas petri de agar nutriente en
la puerta, centro y fuera del horno formando un zig-zag como muestra la figura 5 Para esta

cuantificacion se utilizo el método de sedimentacion en caja.

Modelo de toma de muestras de ambiente de la sala de produccion.

a) b)
Puerta Puerta
Centro Centro
Salida Salida

Figura 5. a) Modelo tomado el 26 de enero de 2015 y 25 de marzo de 2015. b) Modelo tomado el 10 de
febrero de 2015 Quito — Pichincha, 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

Todas las muestras seleccionadas se colocaron en un contenedor isotérmico, con gel
refrigerante para evitar que la temperatura fuera mayor a 10°C segun la recomendacion de
DIGESA (2007).
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2.4.1.1 Toma de muestras

Muestreo Unico y reduccidn por cuarteo: Segun la informacion proporcionada por Protein y
por observacion directa del proceso de produccion se constatd que cada lote tiene
aproximadamente 10Kg, preparados en 2 bandejas de aproximadamente 5Kg cada una,
cantidad que al empacarse se distribuye en 50 unidades de 200g cada una. Lo que muestra
que es un lote pequefio y facilmente muestreable, pues segun la guia para muestreo de
alimentos de la FAO (FAO, 2015), recomienda que en lotes pequefios la muestra
constituya el 10% del tamafio del lote, razén por la cual se muestred la cantidad de 1 Kg
tomados de la muestra homogénea de granola antes y después de afadir las pasas y
almendras, el muestreo se realizd dividiendo cada bandeja en 4 cuadrantes y tomando
125g de las secciones: superior, central e inferior de cada cuadrante de cada bandeja como

muestra la figura 6.

Se efectud la reduccion manual por cuarteo, se homogeniz6 mezclando muy bien la
cantidad recolectada de producto (1kg) formando una muestra global, que fue dividida en
cuatro partes iguales; a continuacién se eliminaron dos porciones diagonalmente opuestas,
las otras dos se mezclaron de nuevo y se repitio sucesivamente la operacion hasta obtener

200g que es el tamafio requerido de muestra. (FAO, 2015).

Muestreo de granola
a—

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.
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Método del hisopo: Se prepard 7 tubos de ensayo con tapa y se deposit6 en su interior 10
mL de la solucién diluyente estéril (Agua Peptonada) y un hisopo estéril. En cada
superficie muestreada se delimito un area de 10 cm x 10 cm (100 cm2), se destapo cada
tubo y con cada hisopo se procedio a frotar 4 veces la superficie, cada una en sentido
contrario a la anterior como se muestra en la figura 7. Se depositdé nuevamente el hisopo en
el tubo con diluyente, la parte que estuvo en contacto con los dedos del muestreador se
elimind. Por ultimo el tubo de ensayo fue cerrado y rotulado con el codigo correspondiente
y fecha (DIGESA, 2007, p. 3-5).

Muestreo de superficies

Figura 7. Muestreo de superficies mediante el método de hisopado, Quito —Pichincha 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

Método de sedimentacion en caja: Las placas se colocaron en el centro de cada ambiente
muestreado, se destaparon y se esper6 durante 24 horas en cada muestreo como se muestra
en la figura 8. Las cajas se sellaron con papel parafilm para evitar contaminacion cruzada

entre las muestras.
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Muestreo de ambientes
b)

Figura 8. Muestreo de ambientes mediante el método de sedimentacién en caja, a) Zona Puerta b) Zona
Central c) Zona Horno. Quito —Pichincha 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

2.4.2 ldentificacién de acciones correctivas
Para la identificacion de acciones correctivas se tomé como base cada una de las no

conformidades encontradas en la Lista de Verificacion (Checklist) disponible en el Anexo

5. Se analizé minuciosamente cada no conformidad y se redactaron las posibles soluciones.
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2.4.3 Generacion de la documentacion del sistema de inocuidad alimentaria de
acuerdo a la norma INEN I1SO 22000:2006 para la produccion de granola.

2.4.3.1 Manual de Buenas Préacticas de Manufactura

Se elabord el manual de BPM (Anexo 6) considerando las falencias
encontradas en el diagndstico inicial de la distribuidora, las disposiciones
planteadas estan basadas en el Reglamento de Buenas Practicas para
Alimentos Procesados (2002), la norma técnica ecuatoriana INEN — ISO
22000:2006 y en el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias Comision del Codex Alimentarius.

2.4.3.2 Desarrollo de los Procedimientos Operativos Estandar de Sanitizacion (POES) y los

Procedimientos de Operacidn Estandar

Se elaboraron los POES considerando las necesidades requeridas por la
industria, enfocandose en el desarrollo adecuado de unas normativas o
reglas que deben seguir los trabajadores para mantener la inocuidad tanto de
la produccién de la granola, como en el mantenimiento adecuado de la
industria y de los mismos trabajadores, las disposiciones planteadas estan
basadas en la Norma INEN-1SO 22000:2006.
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CAPITULO 3

RESULTADOS

3.1 Anélisis situacional de la industria de cereales “PROTEIN” en cuanto a la
inocuidad del proceso de elaboracién de granola de acuerdo con la norma INEN I1SO
22000:2006.

Se evaluo la aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura en la fabrica de granolas
PROTEIN mediante un diagnéstico general, utilizando la lista de verificacion disponible
en el Anexo 1. La tabla 9 y la figura 9 contienen el resumen de los resultados obtenidos en

las once secciones valoradas en la empresa.

Tabla 9. Resultados del diagnéstico general inicial de Buenas Practicas de en PROTEIN.

p No
) Ite | Cumpli Cumplimie o
Seccion _ % ) % cumplimien | %
ms | -miento nto Parcial
to
Instalaciones 30 3 10% 9 30% 18 60%
Servicios de
5 3 60% 2 40% - 0%
planta
Equipos 9 4 44% 2 22% 3 33%
Personal 16 7 43% 3 18% 6 37%
Materia
o 5 1 20% - 0% 4 80%
prima/insumos
100
Agua 2 2 - 0% - 0%
%
Limpiezay
5 - 0% 2 40% 3 60 %
orden
Operaciones de
. 9 1 11% - 0% 8 88%
produccion
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Tabla 9. Resultados del diagnéstico general inicial de Buenas Practicas de en PROTEIN.

(Continuacion)...

Envasado y

7 4 57% 1 14% 2 28%
empaquetado
Almacenamient

o 8 2 25% 2 25% 4 50%

0 y distribucion
Aseguramiento
y control de 14 1 7% 1 7% 12 85%
calidad.

11
TOTAL 0 28 25% 22 20% 60 54%

Nota: Los Autores, 2015.

Comparacion porcentual del Cumplimiento e Incumplimiento

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

0

B Cumplimientos
B Cumplimientos parciales

M No cumplimientos

Figura 9: Comparacién porcentual del cumplimiento e incumplimiento por seccion en el diagnéstico

inicial de Buenas Practicas de Manufactura de la empresa “Protein”. 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.
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Para disefar el presente Sistema de Gestidn de inocuidad alimentaria para la produccion de
granola en la industria de cereales ‘“Protein” se evalu6 el estado higiénico-sanitario de la
empresa, mediante la lista de verificacion (check list) basada en el reglamento nacional de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por el Ministerio de Salud Publica, mediante el
decreto 3253.

Se considera que una empresa alcanza los requisitos de Buenas Précticas de Manufactura
al cumplir al menos con el 90% de los puntos propuesto en la lista de verificacion (check
list), si se encuentra entre el 80 y 90% puede realizarse una nueva inspeccién después de
realizar las acciones correctivas, en el caso de estar fuera de este rango, la empresa corre el

riesgo de tener multas o clausura por incumplimiento.

Al realizar el diagnostico de Buenas Précticas de Manufactura en la industria de granolas
“Protein” se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de apenas el 25.45%, el cumplimiento
parcial obtenido fue del 20% vy el porcentaje de incumplimiento fue mayoritario con un
54.54%. Debido a esto, se considera que “Protein” no cumple con Buenas Practicas en la
Manufactura de sus productos y necesita una redistribucién de varias areas de la empresa
para optimizar su produccién y de esta manera crear una cadena de produccion
sistematizada, l6gica y adecuada, desde la recepcion de materia prima, pasando por el
proceso de elaboracién y transformacion, el area de envase- empaque, almacenamiento de

producto terminado, transporte y distribucion de las granolas.
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3.2 Establecimiento del diagrama de distribucion de la industria y proceso de
produccion de granola. Plan de HACCP de acuerdo con la norma INEN ISO
22000:2006.

Diagrama de distribucion de la industria

Materia Prima Producto Terminado
Bodega Bodega
Area de Pesado m
y Mezclado Area de Empacado,

Empresa Sellado y Embalado

7=\

Area de Enfriamiento

2= M- 02X

LD

Area de Horneado
y Homogenizacion

Figura 10: Diagrama de la distribucion de la industria Protein, proceso de produccion de granola.
Elaborado por: Palacios y Serrano
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Diagrama de Proceso de elaboracion de Granola.

v

[ Recepcion de Materia Prima e Insumos. ]

v

[ Almacenamiento de Materia Prima e Insumos. ]

v
[ Pesado de Materia Prima ]
v

( 1\

Mezclado

|\ J

v
Llenado de Bandejas
v

Horneado 1

: \
[ Homogenizacién

v
[ Horneado 2 ]

v
[ Enfriamiento ]

v

[ Adicion de pasas, nueces, almendras y coco ]

v

[ Sellado

v
[ Embalado ]

v

[ Almacenamiento Final ]

Figura 11. Diagrama de Proceso de elaboracion de Granola.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.
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Una vez realizado el flujograma de proceso respectivo y previo a la realizacion del analisis
de peligros se llevd a cabo la verificacion del mismo in situ, realizada mediante varias
visitas a la planta de dicha visitas contribuyeron a corroborar la continuidad de los

procesos y obtencidn de datos de utilidad general para el establecimiento del plan HACCP.

3.3 Establecimiento de los puntos criticos de control en la produccién de granola en la
industria de cereales “PROTEIN” Quito-Ecuador.

Se realizd el anélisis de peligros significativos para cada etapa del proceso de elaboracion
de granola como se muestra en el Anexo 2, posterior a dicha evaluacion se establecieron
los PCC (Puntos Criticos de Control, los cuales fueron: la fase de enfriamiento, el
producto terminado y el envase como se muestra en la tabla 10. Con base en estos PCC se
procedié a realizar varios andlisis fisico-quimicos y microbioldgicos del alimento,
superficies y ambientes cuyo objetivo fue determinar el grado de contaminacion de la
planta de produccién asi como también las posibles fuentes de contaminacion Yy establecer
instructivos para el mantenimiento de las condiciones higiénicas tanto en el area de trabajo

como en los manipuladores de alimentos.
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Tabla 10. Resultados del método “Arbol de decisiones” para los peligros establecidos como significativos en el proceso de

elaboracion de Granola en la empresa PROTEIN S.A.

Preguntas del Arbol de

Esun
ETAPA PELIGRO Decisiones para PCC cc
p
P1 [P1.1| P2 | P3| P4
y | Quimico: Contaminacion con Aflatoxinas y con
Recepcion de Materia ) _ NO ES
1 ) compuestos alérgenos provenientes del uso de nueces| SI | --- | NO | SI | SI
Prima e Insumos. o UN PCC
como materia prima.
Almacenamiento de
_ ) ) NO ES
2 | Materias Primas e No existe NO|NO | - [ - | -
UN PCC
Insumos
_ Biologico: Contaminacion con E.coli Staphylococcus
Pesado de Materia NO ES
3| aureus, Salmonella sp. Por contacto de las manos del| SI | --- | NO [ SI | SI
Prima - UN PCC
personal con la materia prima.
Bioldgico: Contaminacion con E.coli Staphylococcus NO ES
4 | Mezclado aureus, Salmonella sp. por contacto de las manos del| SI | --- |NO | SI [ SI NI
personal con la materia prima.
Biologico: Contaminacion con E.coli, Staphylococcus
) aureus, y Salmonella spp. por contacto de la materia NO ES
5 |Llenado de Bandejas ) o ) ) SI | --- |NO| SI | SI
prima con superficies contaminadas asi como por UN PCC
contacto con las manos de los operarios.
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Tabla 10. Resultados del método “Arbol de decisiones” para los peligros establecidos como significativos en el proceso de

elaboracion de Granola en la empresa PROTEIN S.A. (Continuacion)...

Horneado a altas temperaturas esterilizando los | N NO ES
6 [Horneado 1 ) NO | - | - [ -

procesos anteriores a este. 0] UN PCC

Bioldgico: Contaminacion con E.coli,

Staphylococcus aureus, Salmonella spp vy

Listeria monocytogenes por contacto de la NO ES
7 [Homogenizacion L . . |SI| --- |[NO| SI | SI

materia prima con superficies contaminadas asi UN PCC

como por contacto con las manos de los

operarios.

Horneado a altas temperaturas esterilizando los | N NO ES
8 |Horneado 2 ) NO | - | - | -

procesos anteriores a este. 0] UN PCC
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Tabla 10. Resultados del método “Arbol de decisiones” para los peligros establecidos como significativos en el proceso de

elaboracion de Granola en la empresa PROTEIN S.A. (Continuacion)...

N NO ES
12 | Sellado BPM NO | —- | —- | -

@) UN PCC

N NO ES
13 | Embalado BPM NO | —- | —- | -

@) UN PCC

N NO ES
14 | Almacenamiento final BPM NO | —- | — | —--

@) UN PCC

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

Como se observara mas adelante, los resultados de los anlisis microbiolégicos indicaron que a pesar de que la aplicacion de
BPM en la empresa es minima, el producto esta dentro del rango de contaminacion permitida, sin embargo debido a las
condiciones de manufactura existe un alto riesgo de contaminacion en los puntos criticos de control de los lotes no

muestreados, por esta razon se establecieron los limites criticos que se muestra la tabla 11.
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Tabla 11. Limites criticos establecidos para el proceso de granolas en “Protein”

FCC RIESGO MEDIDA PREVENTIVA LIMITE
CRITICO
-La empresa debe contar con un
o L ) ) analista de calidad, que realice Ausencia
Bioldgico: Contaminacion con microorganismos L )
o o ; o andlisis microbioldgicos en cada | Tiempo
Enfriamiento (caracteristicos segun las condiciones) por - o
_ ) ) proceso de elaboracion del Maximo : 1
contacto con el aire proveniente del exterior.
producto. hora
-Control de Tiempo
Adicion de pasas, Bioldgico: Contaminacion con E.coli o
-El proveedor de materia prima
nueces, almendras | Staphylococcus aureus, Salmonella sp. por - )
_ debe presentar el certificado de Ausencia
y COCO contacto de las manos del personal con la materia o )
. analisis respectivos.
prima.
o L ) -La empresa debe contar con un
Bioldgico: Contaminacion con E.coli, _ _ )
analista de calidad, que realice
Staphylococcus aureus, y Salmonella spp por L o )
Empacado analisis microbioldgicos en cada | Ausencia

contacto del producto con las manos de los

operarios.

proceso de elaboracion del

producto.

Nota: Palacios y Serrano, 2015.
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3.4 Establecimiento de la documentacion del sistema de inocuidad alimentaria de
acuerdo a la norma INEN-I1SO 22000: 2006.

El valor promedio de humedad, 9.79 % se encuentra dentro del rango establecido por la
Norma NTE INEN 2595:2011 relativa a granolas, la misma que establece como aceptable

un valor méaximo del 10%.

3.4.1 Analisis fisico- quimicos y microbioldgicos del alimento, superficies y ambiente

Tabla 12. Resultados del andlisis del porcentaje de humedad de Granola

TARA MUESTRA HUMEDA MUESTRA SECA %HUMEDAD
46,91 5,00 4,50 9,86
45,89 5,00 4,53 9,43
39,88 5,00 4,49 10,07

PROMEDIO 9,79

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

Los andlisis fisico-quimicos y microbioldgicos se encuentran detallados en la tabla 13 y un

ejemplo del informe de resultados en el Anexo 3.

Tabla 13. Caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas de Granola Protein.

PRIMER ANALISIS

Proceso de Enfriado Producto Final
Ensayos fisico- quimicos | Unidad Resultado | Ensayos fisico- quimicos | Unidad | Resultado
Ceniza % 1,11 Ceniza % 1,24
Aflatoxina ppb 3,6 Aflatoxina ppb 1,2
Cadmio mg/Kg < 0,030 Cadmio mg/Kg <0,030
Plomo mg/Kg <0,10 Plomo mg/Kg <0,100
Ensayos fisico- quimicos | Unidad Resultado | Ensayos fisico- quimicos | Unidad | Resultado
Aerobios Totales UFC/g 15 Aerobios Totales UFC/g 85
Coliformes totales UFCl/g <10 Coliformes totales UFC/g <10
Mohos UPM/g <10 Mohos UPM/g 20
Levaduras UPL/g 20 Levaduras UPL/g <10
B. Cereus UFClg <10 B. Cereus UFClg <10
Salmonella - Ausencia Salmonella - Ausencia
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Tabla 13. Caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas de Granola Protein.
(Continuacion)...

ANALISIS CONFIRMATORIO

Proceso de Enfriado

Producto Final

Ensayos fisico- quimicos | Unidad Resultado | Ensayos fisico- quimicos | Unidad | Resultado
Ceniza % 1,10 Ceniza % 1,30
Aflatoxina ppb 15 Aflatoxina ppb 1,5
Cadmio mg/Kg < 0,030 Cadmio mg/Kg < 0,030
Plomo mg/Kg <0,10 Plomo mg/Kg < 0,030
Ensayos fisico- quimicos | Unidad Resultado | Ensayos fisico- quimicos | Unidad | Resultado
Aerobios Totales UFC/g 16 Aerobios Totales UFC/g 45
Coliformes totales UFC/g <0,10 Coliformes Totales UFC/g <0,10
Mohos UPM/g <0,10 Mohos UPM/g 15x 10*
Levaduras UPL/g 20 Levaduras UPL/g <0,10

B. Cereus UFC/g <0,10 B. Cereus UFC/g <0,10
Salmonella - Ausencia Salmonella - Ausencia

Los ensayos fisico quimicos y microbiologicos de todas las muestras estdn dentro del
rango permitido segin la Norma INEN especifica para granolas como se muestra en la
tabla 4. Sin embargo se observa que la presencia de microorganismos aumenta
considerablemente en el producto final, dando como conclusion que la adicion de nueces y

pasas es un punto critico fundamental para la inocuidad y calidad del producto.

La ausencia de Salmonella en todas las muestras analizadas, nos da un indicio de que a

pesar de no contar con un Manual de Buenas Practicas de Manufactura, la etapa de

Nota: SEIDLABORATORY, 2015.

produccion y almacenamiento mantiene bajos indices de contaminacion.

El andlisis de ambiente reportd los siguientes resultados como se muestra en la tabla 14 y

15 yen las figuras 11, 12, 13, 14, 15, 16.
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Tabla 14. Resultados de andlisis de ambientes para Mohos y Levaduras en Agar PDA

(Potato Dextrosa Agar).

Anélisis de Ambientes en Agar PDA (Mohos y Levaduras)

Repeticién 1 (UFC) Repeticion 2 (UFC) Repeticién 3 (UFC)
Muestreo | #

P1 C1 H1 P2 C2 H2 P3 C3 H3
1 3 25 19 22 20 17 19 22 23 22
2 3 20 18 19 14 15 14 15 11 13
3 3 9 8 8 3 3 3 5 8 6

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

*Los resultados desarrollados en la tabla 14 representa al conteo de las UFC existentes en
las cajas petri de cada periodo de muestra, haciendo un conteo riguroso identificando por
las formaciones y caracteristicas destacadas para Mohos y Levaduras. Dando a notar las
diferentes cantidades de UFC por muestreo, caracterizdndose en la repeticion de colonias

similares en las cajas petri del mismo lugar muestreado demostrando la microbiota propia
del lugar.
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Resultados de analisis microbioldgico de

ambiente en Agar PDA

a)

Figura 11. Ejemplo de agar deshidratado en agar PDA 'y
Nutriente .Primera muestra. a) Puerta (P1). b) Centro (C1).
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En el primer muestreo las placas fueron colocadas durante 24 horas a una temperatura
ambiental de 35° C, razon por la cual el Agar se deshidrato totalmente como lo muestra la

figura 11, razén por la cual no se muestran los resultados en la tabla.

Resultados de analisis microbioldgico de ambiente en Agar PDA
a)
b)
c)
Figura 12. Proliferacion de hongos en medio PDA. Primera Muestra, a) Puerta (P1y P2). b) Centro (C1y
C2). C) Horno (H1 y H2).Quito-Pichincha, 2015.

La figura 12 revela el primer muestreo, realizado al momento en que la planta concluyo

con la produccion total del dia, es decir 4 horas después de la ultima limpieza, razon por la

cual evidencia mayor contaminacion.
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Resultados de analisis microbioldgico de ambiente en Agar PDA

b)

51 RS e O S s
Figura 13. Proliferacion de hongos en medio PDA .Segunda Muestra .a) Puerta (P1 y P2). b) Centro (C1y
C2). C) Horno (H1 y H2).Quito-Pichincha, 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

La figura 13 evidencia los resultados del segundo muestreo realizado durante la
produccion del primer lote es decir 2 horas después de la ultima limpieza. Razon por la

cual evidencia menor contaminacion.
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Resultados de analisis microbioldgico de ambiente en Agar PDA
a)
b)
c)
Figura 14. Proliferacion de hongos en medio PDA .Tercera Muestra .a) Puerta (P1y P2). b) Centro (Cly
C2). C) Horno (H1 y H2).Quito-Pichincha, 2015.
Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

La figura 14 evidencia los resultados del tercer muestreo realizado durante la produccion
del primer lote es decir 2 horas después de la Ultima limpieza. Razon por la cual evidencia

menor contaminacion.
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Tabla 15. Resultados de analisis de ambientes en Agar Nutriente.

Analisis de Ambientes en Agar Nutriente (Bacterias)

S 4 Repeticion 1 (UFC) Repeticion 2 (UFC) Repeticién 3 (UFC)
P1 C1l H1 P2 C2 H2 P3 C3 H3
(26-01-2015) | 3 5 8 6 9 8 8 10 7 8
(10-02-2015)| 3 | 4 2 3 6 7 6 13 14 13
(25-03-2015)| 3 3 3 3 2 2 2 8 11 9

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

*Los resultados desarrollados en la tabla 15, representa al conteo de las UFC existentes en

las cajas Petri de cada periodo de muestra, haciendo un conteo riguroso identificando por

las formaciones y caracteristicas destacadas para Bacterias. Dando a notar las diferentes

cantidades de UFC por muestreo, caracterizandose en la repeticién de colonias similares en

las cajas petri del mismo lugar muestreado demostrando la microbiota propia del lugar.

Resultados de analisis de ambientes en Agar Nutriente.

g ! ,
Figura 15. Deshidratracion de Agar Nutriente. .Primera muestra. a) Puerta (P1). b) Centro (C1). Quito-

Pichincha, 2015.
Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.
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Al igual que el Agar PDA, en el primer muestreo las placas fueron colocadas durante 24
horas a una temperatura ambiental de 35° C, razén por la cual el Agar Nutriente se

deshidrato totalmente como lo muestra la Figura 15, razon por la cual no se muestran los
resultados en la tabla.

Resultados de analisis de ambientes en Agar Nutriente.

b)

Figura 16. Proliferacion de bacterias en agar Nutriente .Segunda Muestra. a) Puerta (P1y P2). b) Centro (C1y
C2). C) Horno (H1y H2).Quito-Pichincha, 2015.
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La figura 16 muestra la proliferacion obtenida en el segundo muestreo realizado al
momento en que la planta concluy6d con la produccion total del dia, es decir 4 horas
después de la ultima limpieza, sin embargo se encontraron datos similares al tercer
muestreo realizado durante el primer lote, 2 horas después de la Gltima limpieza, es decir,

la contaminacion bacteriana aumenta ligeramente durante la jornada de produccién diaria.

Resultados de analisis de ambientes en Agar Nutriente.

b)

Figura 17: Proliferacion de bacterias en agar Nutriente . Tercera Muestra. a) Puerta (P1y P2). b) Centro
(C1y C2). C) Horno (H1y H2).Quito-Pichincha, 2015.

Elaborado por: Palacios y Serrano, 2015.

La figura 17 muestra la proliferacion obtenida en el tercer muestreo realizado al momento
en la planta con la produccién total del dia, es decir 2 horas después de la tltima limpieza,
sin embargo se encontraron datos similares al segundo muestreo.
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El analisis de microorganismos de las diferentes superficies se encuentra enlistado en la tabla 16 y 17.

Tabla 16. Resultados de andlisis de superficie en Agar PDA.

Anélisis de Superficies en Agar PDA (Mohos y Levaduras)

Bandejas Empaque Balanza Manos Hombre | Manos Mujer
Mesa (ufc) Bowl (ufc)
Muestreo | (ufc) (ufc) (ufc) (ufc) (ufc)
-1 (-2(-3(-1(-2 |-3|-1|-2|-3 |-1 (-2|-3 |-1|-2|-3|-1 |-2 |-3 1|2 -3
Primero |O |0 (0O |2 |O |O (O |O O (O |O|O |2 (0 |0 |6 2 |0 3 |0 0
Segundo |O |0 |O (6 |2 |0 |O O |O |8 |3 |0 (2|00 |7 |3 |O 3 1 0
Tercero |O |0 |0 (O |O |O|O|O|O |O |O|O |O|O |O |4 1 |0 1 |0 0
Nota: Palacios y Serrano, 2015.
Tabla 17. Resultados de analisis de superficie en Agar Nutriente.
Anélisis de Superficies en Agar Nutriente. (Bacterias)
Bandejas Empaque Balanza Manos Manos Mujer
Mesa (ufc) Bowl (ufc)
Muestreo | (ufc) (ufc) (ufc) Hombre (ufc) | (ufc)
-1 (-2(-3(-1|-2 |-3|-1|-2(-3|-1 (2|3 |-1|-2 |-3|-1|-2 |-3 1|2 -3
Primero |O |0 (O (O |O |O O (O (O |O |(O]|O |O |O (O |7 |2 |O 8 1 0
Segundo |0 |0 |0 (0O |0 |O |56|10|0 |44 |3 |1 10(2 |0 |8 |3 |0 6 2 0
Tercero |O (O |0 (O O |O|O |O |O |O |OfO |O |O |O(212(2 |O 2 |0 0

Nota: Palacios y Serrano, 2015.
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Las muestras de superficies del primer y tercer muestreo fueron tomadas inmediatamente
después de las labores cotidianas de limpieza razon por la cual se evidencia un menor
crecimiento de microorganismos. El segundo muestreo re realizo al finalizar el primer lote,
aproximadamente 4 horas después de la Gltima limpieza, el proposito de la diferencia de
condiciones de muestreo fue evidenciar el grado de asepsia al iniciar y finalizar un mismo

lote.

Los microorganismos tienen la capacidad de crecer y multiplicarse en todos los ambientes
incluyendo el aire, las superficies de objetos, agua y piel. Determinar el grado de
contaminacion ambiental del area de produccion de PROTEIN, sirvio para establecer las
condiciones higiénicas del area de trabajo y de los manipuladores. (Larrafia et al. 2003, p.
52-55)

Los analisis microbioldgicos efectuados a muestras de superficies y ambientes ayudaron a

identificar las posibles fuentes de contaminacién de las granolas.

Sin duda la calidad de asepsia en instalaciones, equipos, utensilios y empleados influye en
el tipo y cantidad de microorganismos. La presencia de varias colonias diferentes al cultivo
bacteriano demuestra la posibilidad de que la limpieza se esta efectuando

inadecuadamente.

A pesar de que de acuerdo con De Pablo, 2010, el grado de limpieza de las superficies del
area de produccion podia interpretarse como aceptable, por medio de la implementacion de
POES, se pretende disminuir la contaminacion directa e indirecta de los productos, ya que

contienen la informacion detallada de todo el proceso de limpieza.
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3.4.2 ldentificacién de acciones correctivas

Para la identificacion de acciones correctivas se tomo como base cada una de las no
conformidades encontradas en la Lista de Verificacion del Anexo 1, Para cada punto
critico y para cada no conformidad encontrada, se determinaron acciones correctivas
como se muestra en los Anexos 4 y 5 respectivamente, las mismas que, aplicadas de la
manera adecuada, mitigaran y eliminaran los riesgos de contaminacion Yy también
optimizaran los procesos productivos. La implementacion de dichas acciones a largo,

corto y mediano plazo dependeré de la gerencia y presupuesto de la empresa.

3.4.3 Generacion de la documentacion del sistema de inocuidad alimentaria de

acuerdo a la norma INEN ISO 22000:2006 para la produccion de granola

3.4.2.1 Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El manual estd conformado por ocho secciones principales sujetas a
control y monitoreo, basandose en el reglamento de Buenas practicas de
manufactura para alimentos procesados vigente en el Ecuador, la norma
técnica ecuatoriana INEN — 1SO 22000:2006 y las directrices de la FDA
para garantizare la inocuidad y calidad de los alimentos. EI manual se
encuentra detallado en el Anexo 6. Las secciones que forman parte del

manual son:

. Disposiciones Generales

. Instalaciones

. Utensilios y equipos

. Recepcion de productos

. Almacenamiento de productos secos

. Limpieza y desinfeccion de bodegas de almacenamiento

. Transporte

o N oo o1 A W N P

. Producto devuelto
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3.4.3.2 Desarrollo de los Procedimientos Operativos Estandar de Sanitizacion (POES) y

los Procedimientos de Operacion Estandar.

Se disefiaron Procesos Operativos Estandar de Sanitizacion para que todo
el personal que labora en “Protein” conozca de manera detallada las

actividades, responsabilidades y riesgos inherentes a su puesto de trabajo.

El desarrollo de los POES para la industria PROTEIN se basa en 8
diferentes manuales, que van de la siguiente manera; POES con cddigos
IP-001 hasta IP-008, en cada uno explicando detalladamente la correcta
Sanitizacion de las diferentes areas asi. Se encuentran completamente

detallados en el Anexo 7.

POES IP-001: Elaboracién de granola, se basa en términos generales todo
el procedimiento de limpieza desde el momento que ingresa la materia

prima hasta la obtencién del producto final. Disponible en el Anexo 7a.

POES IP-002: Instalaciones, manual desarrollado para determinar la
correcta revision de las instalaciones de la Industria PROTEIN.

Disponible en el Anexo 7 b.

POES IP-003: Equipos y utensilios, manual elaborado con la finalidad de
la realizacion correcta de la limpieza tanto de los equipos como los
utensilios utilizados en la produccién de granola. Disponible en el Anexo
7cC.

POES IP-004: Personal, manual realizado con la finalidad de lograr una

capacitacion adecuada a los trabajadores, con su limpieza personal y el

correcto uso del uniforme. Disponible en el Anexo 7d.
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POES IP-005: Materia prima e insumos, manual realizado para el control
adecuado de la limpieza del &rea de almacenamiento de la materia prima e

insumos para la produccion de granola. Disponible en el Anexo 7e.

POES IP-006: Operaciones de producciéon, manual realizado con la
finalidad de implementar la correcta manipulacion y limpieza de las areas
de operaciones de produccion, para obtener un producto &ptimo.

Disponible en el Anexo 7f.

POES IP-007: Envasado, etiquetado y empaquetado, manual realizado
para la adecuada limpieza del area destinada para lo antes mencionado.

Disponible en el Anexo 7g.
POES IP-008: Almacenamiento, distribucion, transporte y distribucion.

Manual enfocado en la limpieza y manipulacion adecuada y correcta para

lograr lo antes mencionado. Disponible en el Anexo 7h.
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CONCLUSIONES

El analisis situacional de la industria de cereales “PROTEIN” de acuerdo con la norma
INEN-ISO 22000, mediante la lista de verificacion de BPM (check list), permitid
identificar las deficiencias de los procesos productivos en la empresa “Protein.”

logrando la base general para el disefio del presente sistema de inocuidad alimentaria.

Con el diagrama del proceso de produccién de granola de la industria de cereales
“PROTEIN” se logré determinar los puntos criticos de control, los cuales dieron la base

para la realizacion de los andlisis microbioldgicos de las muestras de granola.

Al obtener un 25.45% de cumplimientos en el diagndstico realizado se identificé los
articulos del Reglamento Nacional de BPM que presentan vulnerabilidad y se establecid

un esquema de acciones correctivas.

Se disefié un sistema de Buenas Practicas de Manufactura para la industria de cereales
“Protein” mediante la estructuracion de un manual de BPM y un sistema de instructivos

POES con sus respectivos registros.

La norma INEN ISO 22000:2006 engloba procedimientos estandares que permiten
cumplir con las normativas nacionales e internacionales, al cumplir con cada requisito,
exigencia y accion correctiva basada en el Manual de BPM, la industria de cereales
“Protein” podra garantizar la calidad de sus productos e inclusive alcanzar mercados

internacionales.
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RECOMENDACIONES

Implementar las acciones correctivas y el Manual de Buenas Practicas de Manufactura

en la empresa.

Analizar la posibilidad de buscar una instalacion acorde a industrias alimenticias alejada

de la zona urbana.

Realizar los andlisis fisico-quimicos y microbiologicos del alimento, superficies y
ambientes por un laboratorio acreditado, minimo dos veces al afio, asi se asegurard un
correcto seguimiento y evaluacion del sistema de inocuidad alimentaria.

Implementar un programa de capacitacion continua para todo el personal de la empresa.

Actualizar continuamente el manual de Buenas Practicas de Manufactura dependiendo

de la legislacién vigente y las necesidades de la empresa.
El personal no presentd ninguna anormalidad en los analisis microbioldgicos, sin

embargo se recomienda implementar un programa de medicina preventiva para realizar

el seguimiento a cada trabajador.
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Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa

ANEXOS

de segun el reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones.

INSTALACIONES

Art. 3.- DE LAS CONDICIONES CALIFICACION EVIDENCIA OBSERVADA NIVEL
B . RIES
MINIMAS BASICAS cP lc GO
El riesgo de contaminacion y v El riesgo de contaminacién por zonas aledafias es
alteracion es minimo moderado pues a pesar de que la empresa se encuentra en
zona urbana residencial no cuenta con la infraestructura 2
adecuada para evitar o minimizar el riesgo de contaminacion.
El disefio y distribucion de las areas v La empresa no cuenta con una separacion de areas. No
permite un mantenimiento, limpieza y existe un plano de la planta. No existen espacios especificos
desinfeccion adecuados. para cada proceso, las actividades se realizan en una sola
habitacion, la cual no cuenta con una proteccién adecuada de 1
contaminacion externa. La bodega existente no cuenta con el
espacio suficiente para el almacenamiento de materia prima.
No existe bodega para almacenar el producto terminado.
Las superficies y materiales, en v Algunos de los utensilios empleados para realizar la
especial los que estan en contacto con los mezcla son de plastico y no garantizan la inocuidad del
alimentos, no son toxicos y estan producto.
disefiados para el uso pretendido, son Las mesas en el &rea de envasado son de :
faciles de mantener, limpiar vy Acero inoxidable y son faciles de limpiar y desinfectar.
desinfectar.
Facilitan un control efectivo de plagas v La infraestructura presenta facilidad al acceso de plagas e
y dificultan el acceso y refugio de las insectos pero se cuenta con un servicio tercerizado de control 1
mismas. de plagas
Art. 4.- DE LA LOCALIZACION
El establecimiento estd protegido de v La planta estd ubicada dentro de un restaurante, 1
focos de insalubridad que representen separados por un pasillo, y una puerta por lo que el flujo de
riesgos de contaminacion. los trabajadores del restaurante representa un posible riesgo
de contaminacion
Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCIO
Ofrecen proteccién contra polvo, v En la planta de produccion se abre intencionalmente una
materias extrafias, insectos, roedores, aves puerta enrollable que tiene contacto directo con el exterior de 1

y otros elementos del ambiente exterior.

la empresa, para dar ventilacion al lugar lo cual favorece el

ingreso de insectos, polvo y demas elementos externos.
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La construccion dispone de espacio v No existe espacio suficiente, pues todas las areas basicas
suficiente para la operacion vy de produccién comparten una misma sala sin divisiones, no
mantenimiento de los equipos, existen las condiciones ambientales necesarias, ni el
movimiento del personal y el traslado de equipamiento completo para cada uno de los procesos de la
alimentos. cadena de produccion.

Brindan facilidades para la higiene v No se observan facilidades para la higiene del personal,

personal. Las areas internas de
produccion estdn divididas en zonas
segun el nivel de higiene que requieran y
dependiendo de los riesgos de

contaminacion.

hace falta equipar los bafios, solo se cuenta con un bafio
unisex, que es a la vez vestidor.

No existe division en las zonas de produccion.

Art.6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS Y ACCESORIOS

1. Distribucién de Areas

Las areas estan distribuidas y v No existe un flujo hacia adelante en la zona de
sefializadas siguiendo el principio de flujo produccidn, para el enfriamiento del producto, se lo coloca en
hacia adelante, de manera que se eviten bandejas junto a la puerta abierta por lo cual el alimento se
contaminaciones. expone a contaminaciones externas (polvo).

Las é&reas criticas permiten un En el area produccion existe desinfeccion y limpieza
apropiado  mantenimiento, limpieza, continua. Sin embargo se encontré acumulacion de suciedad
desinfeccion y desinfestacion. en el bafio. Las ventanas de varias zonas presentan

acumulacion de polvo. Las instalaciones presentan deterioro
en pisos de produccion.

Los ambientes de las areas criticas v La puerta enrollable abierta provoca corrientes de aire

minimizan las contaminaciones cruzadas
por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacién de

personal.

que pueden ocasionar una contaminacion cruzada.
La materia prima se encuentra en la misma sala que el

producto en proceso y el producto terminado.

Los elementos inflamables estan
ubicados en un érea adecuada, ventilada y
alejada de la planta. Se mantiene limpia, y

de uso exclusivo.

El tanque de diesel para la alimentacidon del horno se
encuentra en la parte exterior pero se almacenan tanques de

gas en el bafio.

I1. Pisos, Paredes, Techos y Drenaje

Los pisos, paredes y techos estan
construidos de tal manera que pueden
limpiarse adecuadamente, mantenerse

limpios y en buenas condiciones.

Existen varias zonas donde la pintura se ha desgastado,
est4 descascarandose e incluso hay zonas sin pintura, existen
grietas por lo que existe un riesgo fisico- microbiolégico para

el producto.

67




Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa de segun el

reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion)...

Art. 6.- CONDICIONES

i CALIFICACION EVIDENCIA OBSERVADA NIVEL
ESPECIFICAS ESTRUCTURA
INTERNAS Y AtCCESORIOS DELAS | ~ | cp R(:ES
AREAS.
I1. Pisos, Paredes, Techos y Drenaje
Los drenajes del piso tienen la | ¢ Los drenajes del agua tienen proteccion externa, y son
proteccidn adecuada y estan disefiados de de facil limpieza. -
forma tal que permitan su limpieza.
En las areas criticas, las uniones entre Las uniones entre paredes y piso no son convexas.
las paredes y los pisos, son convexas para 2
facilitar su limpieza.
Las areas donde las paredes estan Las uniones entre paredes y techo no son convexas.
unidas al techo, son convexas ?
Los techos y falsos techos estan Los techos no son lisos, y presentan zonas de
disefiados y construidos para evitar la desprendimiento, lo que ocasiona la acumulacion de
acumulacion de suciedad, condensacion, suciedad.
formacién de mohos, desprendimiento y 2
ademds, facilitan la limpieza vy
mantenimiento.
I11. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas
En éareas de mucha generacion de Las ventanas y la puerta enrollable permanecen abiertas
polvo, las estructuras de las ventanas no para regular la temperatura mientras los hornos estan
deben tener cuerpos huecos y, en caso de activos.
tenerlos, permaneceran sellados y seran !
de féacil remocion, limpieza e inspeccion.
Los arcos no deben ser de madera.
En caso de comunicacion al exterior, No existe ningin sistema de proteccion ante
deben tener sistemas de proteccion para contaminacion externa 1

insectos, roedores, y otros.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua

Se evita la presencia de cables
colgantes  sobre las  areas  de

procesamiento.

v

No existen cables en el area de procesamiento.

68




Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa

de segun el reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion). ..

VI. lluminacién

Las é&reas tienen wuna adecuada
iluminacion. Las fuentes de luz artificial
son de tipo de seguridad y estan
protegidas en caso de rotura.

Los sistemas de iluminacién no son de seguridad y no

cuentan con proteccién contra roturas.

VII. Calidad del Aire y Ventilacion

Se dispone de medios adecuados de v No se cuenta con ventiladores suficientes para
ventilacion para prevenir la condensacion disminuir el calor en la planta, razén por la cual los
del vapor, entrada de polvo y facilitar la operarios se ven obligados a abrir completamente la puerta
remocion del calor donde sea viable y enrollable por lo que es alto el riesgo de que el polvo y
requerido. demas contaminantes externos entren en contacto con el

alimento.

Cuando la ventilacion es inducida, el v No se filtra el aire que ingresa a la planta.
aire es filtrado y mantiene una presion
positiva en produccién.

El sistema de filtros estd bajo un v No se cuenta con un sistema de filtros
programa de mantenimiento, limpieza o
cambios.

IX. Instalaciones Sanitarias

Existen servicios higiénicos, duchas y No servicios higiénicos suficientes
vestuarios, suficientes e independiente Pues existe un bafio unisex. No existen vestidores ni
segun el género. duchas para el personal.

Estas instalaciones NO tienen acceso Los servicios higiénicos estan separados del area de
directo a las areas de produccion. produccion

Los servicios sanitarios tienen todas v Los bafios no cuentan con papel toalla, secadores de
las facilidades necesarias dispensador de mano, dispensador de jabdn liquido, ni ducha del personal.
jabdn, implementos desechables, etc.)

Las éreas criticas de elaboracion v No existen unidades dosificadoras de desinfectante.
tienen dosificadores desinfectantes.

IX. Instalaciones Sanitarias

Las instalaciones  sanitarias son v Las instalaciones sanitarias no encuentran en buen
limpias, ventiladas, con provision estado, ni presentan una ventilacion apropiada.
suficiente de materiales.

Cerca de los lavamanos se cuentan v Los lavamanos no cuentan con avisos informativos

con avisos sobre la obligatoriedad de

lavarse las manos.

sobre el lavado de manos.
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Art. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES

I. Suministro de Agua

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

El agua que ingresa a la planta es agua potable.

11. Disposicion de Desechos Liquidos

La planta procesadora cuenta con
sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes

Se cuenta con instalaciones que permiten que las aguas
negras sean dispuestas finalmente en sistema de

alcantarillado.

industriales.

Se tiene un sistema adecuado de v Los recipientes utilizados para los desechos no se
recoleccion, almacenamiento, proteccién encuentran claramente identificados y no siempre estan
y eliminacion de basuras. tapados.

Los residuos se remueven Los residuos se remueven diariamente de las &reas de
frecuentemente de las &reas de produccion.
produccién, con esto se elimina la
generacion de malos olores.

Las areas de desperdicios estan v Se cuenta con tachos para los desechos en los

ubicadas fuera de las areas de produccion.

exteriores de la planta, pero también con uno en el interior

que a pesar de estar tapado es fuente de contaminacion.

Art. 8.- La seleccion fabricacion e instalaciones de los equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de

alimento a producir. El equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado, acondicionamiento,

almacenamiento, control, emision y transporte de materias primas y alimentos terminados.

Estdn construidos con materiales
inertes tales que sus superficies no

contaminen el producto.

v

Los utensilios se encuentran en buenas condiciones

pero algunos son de plastico.

Se evita el uso de madera y otros
materiales que no puedan limpiarse y

desinfectarse adecuadamente.

Los utensilios son de metal y de plastico.

Cuando se requiera la lubricacion de
algin equipo que esté ubicado sobre las
lineas de produccion, se utilizan

lubricantes de grado alimenticio.

v

No se usan lubricantes de grado alimenticio para el
torno de los hornos.

Las superficies en contacto directo
con el alimento no estan recubiertas con

pinturas u otro tipo de material.

Las superficies de los equipos e instrumentos no estan
recubiertas de ningun material desprendible, la mesa del

area de produccion es de acero inoxidable.
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Las superficies exteriores de los
equipos estan construidas de manera que

faciliten su limpieza.

v

Las superficies exteriores de las maquinarias son de

facil limpieza.

Los equipos estan instalados de forma
que permiten el flujo adecuado del

material y del personal.

No existe un flujo adecuado para el proceso de

produccion ni un flujo adecuado de personal

Todo el equipo y utensilios que estan
en contacto con los alimentos son de

materiales que resisten la corrosion.

Se cuenta con instrumentos, equipos y utensilios de
material resistente a la corrosion y a las actividades de

limpieza.

Art. 9.- Monitoreo de los equipos.

Tiene un sistema de calibracion que
asegure que los equipos, maquinarias y
los instrumentos de control proporcionen
lecturas confiables.

Los operarios no disponen de Instrucciones escritas
para el manejo de cada equipo. No existe calibracion de

equipos y por ende no se cuenta registros de los mismos.

Todos los elementos que conforman
el equipo y que estén en contacto con las
materias primas y alimentos en proceso se

limpian adecuadamente.

Se realiza limpieza diaria de utensilios y equipos pero

no se cuenta con los respectivos registros de verificacion

Art. 10.- Consideraciones generales

Estd capacitado para realizar su
trabajo y asumir la responsabilidad de
acuerdo a su funcion en la fabricacion de

un producto.

El personal trabaja de manera estable desde hace 10
afios por lo que no existen cambios continuos de personal
pero no se ha actualizado su capacitacion es decir no se
mantiene una capacitacion continua al personal de acuerdo

a la funcion especifica que realiza en su area.

Art. 11.- Educacién y capacitacion

La planta cuenta con un plan de
capacitacion continuo para todo el

personal sobre la base de BPM'S.

No se ha realizado ninguna capacitacién sobre BPM'S
y sobre los riesgos inherentes al trabajo que realiza cada

empleado.

Art. 12.- Estado de salud

El personal manipulador de alimentos
se somete a un andlisis médico antes de

desempefiar sus funciones.

El personal se realiza anualmente examenes médicos
que avalan su buen estado de salud, sin embargo no existe

evidencia o registro de esta actividad.

No se permite manipular los
alimentos, al personal que se sospeche
padezca una enfermedad infecciosa de ser
transmitida por alimentos, heridas

infectadas.

El personal que presenta sintomas de una enfermedad
infecciosa (fiebre, diarrea, tos) es removido de su lugar de

trabajo inmediatamente.
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Art. 13.- Higiene y medidas de proteccion

El personal de la planta cuenta con | ¢
uniformes adecuados a las operaciones a
realizar y que permitan visualizar

facilmente su limpieza.

Todos los operarios cuentan con el uniforme completo

y se mantienen correctamente limpios.

Cuando sea necesario el uso de otros | ¢
accesorios  (guantes, botas, gorros,
mascarillas) estdn limpios y en buen
estado.

El personal utiliza cofias y mascarillas para evitar

contaminar el producto.

Se usa calzado cerrado y cuando se
requiera, es antideslizante e impermeable.

Los operarios no utilizan el calzado apropiado para
trabajar en la empresa.

Todo el personal manipulador de | ¢
alimentos
se lava las manos con agua y jabon

con la frecuencia necesaria.

Los operarios se lavan las manos con la frecuencia

necesaria.

El personal se desinfecta las manos
cuando los riesgos asociados con la etapa

del proceso lo justifican.

El personal no cuenta ningln dispensador de
desinfectante.

Art. 14.- Comportamiento del personal

El personal que labora en la planta
acata las normas y prohibiciones

establecidas.

El personal acata las normas y prohibiciones
establecidas por la empresa, pero no existe un registro que
evidencie el control rutinario del cumplimiento de

instructivos.

Mantiene el cabello cubierto | ¢
totalmente mediante malla, gorro u otro

medio efectivo para ello.

Todos los operarios se cubren el cabello con las cofias

proporcionadas por la empresa.

Tiene las ufias cortas y sin esmalte; | ¢
no porta joyas o bisuteria; y labora sin

magquillaje.

Todo el personal mantiene las ufias cortas y limpias.
Ninguno usa objetos personales (aretes, anillos, relojes,

etc.)

No lleva barba y bigotes al | ¢
descubierto durante la jornada de trabajo.

En caso de llevarlos usa protector.

Ningun operario lleva barba o bigote

Art. 15.- Existe un mecanismo que
impida el acceso de personas extrafias a

las areas de procesamiento, sin la debida

proteccién y precauciones.

No existe un mecanismo que impida el acceso de
personas extrafas.
No se cuenta con la indumentaria necesaria para las

visitas.
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Art. 16.- Existe un sistema de v No existe un adecuado sistema de sefializacion para el
sefializacion y normas personal ni las visitas.

de seguridad, ubicados en sitios 3
visibles para el personal de la planta y
personal ajeno a ella.

Art. 17.- Los visitantes, personal v Se aprecié que las visitas y el personal administrativo
administrativo que transitan por el area de ingresan a la planta sin la proteccion adecuada.
fabricacion, elaboracién, llevan ropa 1
protectora y acatan las disposiciones
sefialadas.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
CALIFICACI NIVEL
MATERIAS PRIMAS E ON
EVIDENCIA OBSERVADA RIES
INSUMOS P | Nne Go

Art. 18.- No se aceptan materias v La mayor parte de materia prima cuenta con registro
primas e ingredientes que contengan sanitario, pero no existe inspeccion ni analisis de la materia
cualquier tipo de contaminacion. prima. !

Art. 19.- Las materias primas e v No existen referencias de aceptacion de materias
insumos se someten a inspeccion y primas ni un registro de evaluacién de proveedores de
control antes de ser utilizados en la linea materia prima e insumos.
de fabricacion. Estéan disponibles hojas de 2
especificaciones que indiquen, niveles
aceptables de calidad para uso en los
procesos de fabricacion.

Art. 20.- La recepcion de materias v No existe un espacio especifico para la recepcion de
primas e insumos se realiza en materia prima, A pesar de que existe una bodega para la
condiciones que eviten su contaminacion, materia prima, parte de esta se almacenan en la sala de
alteracion de composicion y dafios produccion.
fisicos. Las zonas de recepcion y 2
almacenamiento estan separadas de las
destinadas a elaboracion, envasado
producto final.

Art. 21.- Las materias primas e v El almacenamiento de la materia prima no es el
insumos se almacenan en condiciones que adecuado, pues no cuenta con el espacio suficiente ni
impidan el deterioro, evitan la equipamiento. 2
contaminacion y reduzcan al minimo su
dafio o alteracion.
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Art. 22.- Los recipientes,
contenedores, envases, empaques de las
materias primas e insumos son de
materiales no susceptibles al deterioro y
no desprenden substancias que causan

alteraciones, contaminaciones.

v

Todos los empaques de las materias primas vienen bien

sellados desde su fabricante.

AGUA
CALIFICACION NIVEL
Art. 26.- AGUA RIES
c lcp | NC EVIDENCIA OBSERVADA GO

Como materia prima

Se utiliza agua potabilizada por | v La planta utiliza agua potabilizada para todos los
normas nacionales o internacionales. procesos de acuerdo a las normas nacionales. )

Para los equipos

El agua utilizada para la limpieza y | ¢ La planta utiliza agua potabilizada para todos los
lavado de materia prima, 0 equipos y procesos de acuerdo a las normas nacionales.
objetos que entran en contacto directo con
el alimento estd potabilizada o tratada de )
acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

LIMPIEZA Y ORDEN

Art. 29 La limpieza y el orden son El &rea de produccion se encuentra limpia, sin
factores prioritarios en las areas por embargo, no se comprueba que la metodologia de limpieza 2
donde pasan alimentos. y desinfeccion es la adecuada.

Las substancias utilizadas para la v No se controla ni se verifica las sustancias con las que
limpieza y desinfeccién, son aprobadas se realiza la limpieza de superficies, equipos y utensilios,
para uso en é&reas, equipos y utensilios 3
donde procesan alimentos destinados al
consumo humano.

Los procedimientos de limpieza y v La planta no cuenta con un plan ni un procedimiento de
desinfeccion son validados limpieza y desinfeccion. 3
periédicamente.

Las cubiertas de las mesas de trabajo Las mesas de trabajo en el area de empaque son de
son lisas, con bordes redondeados, de acero inoxidable pero no poseen las puntas redondas.
material impermeable, inalterable e 3

inoxidable, de tal manera que permita su

facil limpieza.
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Art. 30.- Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse

Se realiza convenientemente la
limpieza del area segin procedimientos
establecidos, se mantiene el registro de

las inspecciones.

v

Se observé que se limpia cada area al empezar la
jornada y al final de la produccién de cada lote pero no se

lleva un registro continuo de las actividades realizadas.

OPERACIONES DE PRODUCCION

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

Todos los protocolos y documentos v La planta no cuenta con protocolos de fabricacion.
relacionados con la fabricacion estan
disponibles.

Se  cumplen las  condiciones v La temperatura de la planta es muy alta de 30 a 40 °C
ambientales tales como temperatura, lo que obliga a los operarios a abrir la puerta enrollable
humedad, ventilacion. para obtener ventilacion, pues el ventilador existente no es

suficiente

Art. 32.- En todo momento de la Se controla el nimero de lote, la fecha de elaboracion y
fabricacion el nombre del alimento, de expiracion en el producto final.
numero de lote, y la fecha de elaboracién,
son identificadas por medio de etiquetas o
cualquier otro medio de identificacion.

Art. 33.- El proceso de fabricacion v No se cuenta con un proceso descrito para la
esta  descrito claramente en un fabricacion de los productos.
documento.

Art. 34.- Se controla las condiciones v En el proceso de produccién no se controlan las
de operacion necesarias para reducir el condiciones ambientales como humedad y temperatura, lo
crecimiento potencial de que puede ocasionar un crecimiento de microorganismos.
microorganismos.

Art. 35.- Donde el proceso y la v La planta no cuenta con ninguna proteccion ante la
naturaleza del alimento lo requieran, contaminacion con metales y materiales extrafios.
tomar medidas efectivas para proteger el
alimento de contaminacion por metales,
materiales extrafios, instalando mallas,
trampas, imanes, detectores de metal u
otro método.

Art. 36.- Se registran las acciones v No se observan registros especificos para las acciones
correctivas y las medidas tomadas durante correctivas.
el proceso de fabricacion.
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Art. 38.- El llenado o envasado de un v El producto final se enfria en bandejas ubicadas junto a
producto se efectUa rapidamente, a fin de una puerta que comunica a la zona de produccién
evitar deterioros 0 contaminaciones que directamente con el exterior, para luego ser empacado, lo
afecten su calidad. cual puede ocasionar contaminacion.

Art. 40.- Los registros de control de la v No poseen registro de produccion ni de distribucién del

produccién y distribucién, se mantienen producto.
por un periodo minimo equivalente al de
la vida util del producto.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 42.- El disefio y los materiales de | ¢ Cuentan con un empaque adecuado para proteger al
envasado ofrecen una  proteccion producto de una posible contaminacion.
adecuada a los alimentos para reducir al
minimo la contaminacion.

Art. 46.- Los alimentos envasados y | ¢ El producto cuenta con nimero de lote, fecha de

los empaquetados llevan una

identificacion codificada que permita
conocer el nimero de lote, la fecha de
y identificacion  del

produccién la

fabricante.

produccién, fecha de expiracion y fabricante.

Art. 47.- Antes de comenzar las operacione!

s de envasado y empacado deben verificarse y registrarse

La limpieza e higiene del &rea a ser

v

No se cuenta con registros de limpieza en estas areas.

utilizada.

Los recipientes para envasado estan | ¢ Las fundas de empaque vienen selladas desde su
correctamente limpios y desinfectados, si fabricante y se abren Unicamente al momento de llenarlas
es el caso. con el producto.

Art. 48.- Los alimentos en sus | ¢ El producto final antes de ser etiquetado es separado e

envases finales, en espera del etiquetado,

estan  separados e identificados

convenientemente.

identificado segun su categoria.

Art. 49.-

embalaje de los alimentos terminados,

Las cajas mdultiples de

son colocados sobre plataformas o paletas

que permitan su retiro del area de
empaque al area de cuarentena o al
de

evitando la contaminacion.

almacén alimentos  terminados

No existe un area especifica para el almacenamiento de
los productos terminados, son colocados encima de repisas

metalicas las cuales estan a 30cm del suelo.
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Anexo 1. Lista de Verificacion para la evalua

cion de la situacion inicial de la empresa de segun el

reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion)...

Art. 50.- El personal es entrenado v
sobre los riesgos de errores inherentes a

las operaciones de empaque.

No se capacita al personal sobre los riesgos de errores

en el empaque.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUC

10N, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art. 52.- Los almacenes o bodegas v
para almacenar los alimentos terminados
se mantienen en condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar la
descomposicion 0 contaminacion
posterior de los alimentos envasados y

empaquetados.

La planta no cuenta con una bodega de almacenamiento

de los productos terminados.

Art.  53.- de la

naturaleza del alimento terminado, los

Dependiendo v
almacenes o bodegas para almacenar los

alimentos terminados incluyen
de

temperatura y humedad que asegure la

mecanismos para el control

conservacion de los mismos.

La planta no cuenta con una bodega de almacenamiento
de los productos terminados.

Art. 54.- Para la colocacion de los
alimentos se utilizan estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto

directo con el piso.

Se cuenta con suficientes repisas metalicas para la
colocacion del producto terminado, los cuales se ubican

alejados del suelo.

Art.  55.- Los alimentos estan 4

almacenados de manera que facilita el
libre ingreso del personal para el aseo y

mantenimiento del local.

Los productos no son almacenados de forma ordenada

y de acuerdo a la funcion requerida.

Art. 58.- El transporte de alimentos d

ebe cumplir con las siguientes condiciones:

Los alimentos y materias primas se v
transportan manteniendo, las condiciones
higiénico - sanitarias y la temperatura
establecida la

para garantizar

conservacion de la calidad del producto.

Cuentan con un sistema propio de transporte de

producto, el cual no es especifico para alimentos.
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Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa de segun el

reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion)...

Los vehiculos destinados al transporte
de alimentos y materias primas son
adecuados a la naturaleza del alimento y
construidos con materiales apropiados, de
tal forma que proteja al alimento de

contaminacion y efecto del clima.

v

El transporte no es especifico para alimentos.

El area del vehiculo que almacena y
transporta alimentos es de material de
facil limpieza, y se evita contaminaciones

o alteraciones del alimento.

Se cuenta con un proceso de limpieza y desinfeccion
del interior del transporte.
No se verifica cada cuanto realizan la limpieza del

transporte.

Art. 58.- No se permite transportar

alimentos  junto  con  sustancias
consideradas tdxicas, peligrosas o que por
sus caracteristicas puedan significar un
riesgo de contaminacion o alteracion de

los alimentos.

Se observé que Unicamente se transportan productos
terminados relacionados con la linea del producto.

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 60.- Todas las operaciones de

fabricacién, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los
alimentos se sujetan a los controles de
variaran
del

alimento, deben rechazar todo alimento

calidad apropiados.  Estos

dependiendo de la naturaleza

que no sea apto para el consumo humano.

v

No se cuenta con documentos apropiados para verificar

los controles que se realizan.

Art. 61.- las fabricas de alimentos

deben contar con un sistema de
aseguramiento de la inocuidad, debe ser
esencialmente preventivo y cubrir las
etapas de procesamiento del alimento, la
recepcion de materias primas e insumos

hasta la distribucion

No existe un sistema que asegure el cumplimiento de

parametros mediante registros y procedimientos.
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Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa de segun el

reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion)...

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

Especificaciones sobre las materias
primas y alimentos terminados. Se
definen completamente la calidad de los
alimentos y de las materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir
criterios claros para su aceptacion,

liberacion, retencion y rechazo.

v

La empresa no cuenta con especificaciones para la
aceptacion o rechazo de materia prima ni de producto
terminado.

Documentacion sobre la planta,

equipos y procesos.

v

La planta no presenta ningun instructivo, manual,
registro o cualquier documento sobre el manejo de equipos

Y procesos.

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

inocuidad de los alimentos.

v

No se cuenta con los instructivos ni registros en los que
se demuestre el control rutinario de cada
Proceso.

Los planes de muestreo, los
procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo
deberan ser reconocidos oficialmente o
normados, con el fin de garantizar o
asegurar que los resultados sean

confiables.

No se cuenta con un plan de muestreo para ninguna

etapa del proceso.

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

acreditado.

Se observd que la empresa realiza sus analisis en un
laboratorio de control de calidad externo acreditado, pero
no existe un registro o evidencia de la frecuencia de

ensayos de control de calidad.
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Anexo 1. Lista de Verificacion para la evaluacion de la situacion inicial de la empresa de segun el

reglamento ecuatoriano de BPM aplicado a instalaciones. (Continuacion)

Art. 65.- Se llevara un registro individual escrito

correspondiente  a la limpieza, calibracion y

mantenimiento  preventivo de cada equipo ©0

instrumento.

v

No se llevan registros de

limpieza, calibraciéon ni  de

mantenimiento de la maquinaria.

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

del proceso de desinfeccion y para su facil operacion y

verificacion se debe

Escribir los procedimientos a seguir, donde se v No existen procedimientos en
incluyan los agentes y sustancias utilizadas, asi como los que se determines por escrito la
las concentraciones o forma de uso y los equipos e periodicidad de  limpieza 'y
implementos requeridos para efectuar las operaciones. desinfeccion, asi como las
También debe incluir la periodicidad de limpieza y sustancias a utilizar.
desinfeccion.

En caso de requerirse desinfeccion se deben definir v No se hallan definidos en un
los agentes y sustancias asi como las concentraciones, documento escrito ninguno de estos
formas de uso, eliminacién y tiempos de accion del requerimientos.
tratamiento para garantizar la efectividad de la
operacion.

También se deben registrar las inspecciones de v No se cuenta con registros de

verificacion después de la limpieza y desinfeccién asi

como la validacidn de estos procedimientos.

limpieza y desinfeccidn para ningin

proceso de la empresa.

Art. 67.- Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves y

otras que deberan ser objeto de un programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo siguiente:

El control puede ser realizado directamente por la

empresa 0 mediante un servicio tercerizado

especializado en esta actividad.

La empresa cuenta con un
sistema de control tercerizado y un

registro de la frecuencia de esta

actividad.

Independientemente de quien haga el control, la v No existe un registro de
empresa es la responsable por las medidas preventivas medidas preventivas para mantener
para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la la inocuidad alimentaria durante
inocuidad de los alimentos. este proceso.

Art. 67.- No se deben realizar actividades de v La empresa encargada del

control de roedores con agentes quimicos dentro de
planta, transporte y distribucion de alimentos; s6lo se
usaran métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera de

ellas, se podran usar métodos quimicos.

control de plagas es quien controla
las sustancias que se colocan en las
instalaciones, Protein desconoce la

manera en que se realiza el control.

Nivel de riesgo: 1. Critico; 2.Mayor; 3.Menor.
Nota: Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador.2002.
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Anexo 2. Analisis de peligros significativos para cada etapa del proceso de elaboracidn de Granola

© 8 c o 8
Etap . . s | B e = . . s 2@ E o
Tipo de peligro = o Justificacion S Medida de control WU s 5 2
a 3 = » € D7 =
2 3
LL wn
Fisico: Contaminacion con fragmentos La frecuencia de este tipo de peligro es baja Implementacién de un
de hojas, ramas, polvo o insectos al dejarse debido a los controles predeterminados. La & programa de limpieza y
las cajas con la materia prima al exterior sin severidad es alta dado el trastorno severo al Baja) desinfeccion de las bandejas NO
— L . - . - aja -
ningln recubrimiento, mientras se limpia o organismo que en casos Cronicos representa utilizadas para el transporte
despeja el &rea para la recepcion. este tipo de peligro. de la materia prima.
Rece En este caso la frecuencia del peligro es Implementacion de un
pcién de Quimico: Contaminacion con moderada pues a pesar de contar con Registro | 12 programa prerrequisito para
Materia | Aflatoxinas y con compuestos alérgenos Sanitario por parte del proveedor, existe un | (Signi | seleccion de proveedores de o
Primae | provenientes del uso de nueces como materia riesgo permanente. La severidad es alta dado el | ficativ | materia prima y un programa
Insumos. | prima. trastorno severo al organismo que en casos | a) de separacion de alérgenos
cronicos representa este tipo de peligro. durante el almacenaje.
La frecuencia de este tipo de peligro es baja
Bioldgico: Contaminacion con debido a los controles predeterminados. La A Implementacion de un
Leptospira interrogans por contacto de la severidad es alta dado el trastorno severo al (Baja) programa para control de NO
L . . aja
materia prima con roedores. organismo que en casos Cronicos representa plagas
este tipo de peligro.
Alma Fisico: No existe
cenamien Quimico: No existe
to de ] ] ] ]
. L o La frecuencia de este peligro es baja debido »
Materia Bioldgico: Contaminacion con . . . Implementacion de un
. L al control establecido, la severidad igualmente 4
Primae | Leptospira interrogans por contacto de la _ ) B . programa para control de NO
o es baja debido al dafio leve que puede causar | (Baja)
Insumos. | materia prima con roedores. plagas

sobre la salud del consumidor final.
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Anexo 2. Analisis de peligros significativos para cada etapa del proceso de elaboracion de Granola (Continuacion)...

Fisico: Contaminacién con

La frecuencia de este peligro se establecio
como baja al implementarse la medida de control

Implementacion y

. . . L o ) 4 cumplimiento de Buenas
fragmentos de joyeria proveniente propuesta(ningun empleado utiliza joyeria), su . . NO
) . . . (Baja) Practicas de Manufactura en
del personal operario severidad representa un dafio potencialmente !
) planta
grave para la salud del consumidor.
Pesado de _ _
L Quimico: No existe
Materia Prima i i
L L En este caso la frecuencia del peligro es
Bioldgico: Contaminacién con . . »
) moderada debido a las condiciones en que labora Implementacion y
E.coli  Staphylococcus aureus, i » . 8 L
el personal segun observacion. Pero su severidad cumplimiento de  Buenas .
Salmonella sp. por contacto de las ) ) ) o | (Modera . Sl
. es baja pues dichas bacterias se eliminan casi Précticas de Manufactura en
manos del personal con la materia da)
) totalmente en los procesos de horneado por lo que planta
prima. .
representa un dafio leve.
Fisico: No existe
Quimico: No existe
La probabilidad de este tipo de peligro es alta Implementacion de un
Debido al alto riesgo de contaminacion Procedimiento Operativo
Mezclad Bioldgico: Contaminacién con producto de la observacion de las condiciones en Estandarizado de
ezclado
E.coli  Staphylococcus aureus, que laboran los empleados. Pero su severidad es 8 Saneamiento POES para la
Salmonella sp. por contacto de las baja pues dichas bacterias se eliminan casi | (Modera | limpiezay desinfeccion de los Si
manos del personal con la materia totalmente en los procesos de horneado por lo que | da) materiales de metal y plastico.
prima. representa un dafio leve para la salud del Asimismo implementacion de
consumidor. Buenas Practicas de
Manufactura.
Llenado de La probabilidad es baja al implementarse la Implementacion y
Bandejas. Fisico: Cabellos del personal medida de control propuesta (uso de protector de 4 cumplimiento de Buenas @
operario cabello), asi como su severidad representa un (Baja) Préacticas de Manufactura en

dafio leve para la salud del consumidor.

planta

Quimico: No existe
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Bioldgico: Contaminacion con

En este caso la probabilidad del peligro es

Llenado de | E.coli, Staphylococcus aureus, y moderada debido a las condiciones en que labora g Implementacion y
Bandejas Salmonella spp por contacto de la el personal segln observacion. Pero su severidad (Mod cumplimiento de  Buenas o
odera
materia prima con superficies es baja pues dichas bacterias se eliminan casi da) Précticas de Manufactura en
a
contaminadas y manos de los totalmente en los procesos de horneado por lo que planta
operarios. representa un dafio leve.
Fisico: No existe
Horneado 1 _ _
Quimico: No existe
Bioldgico: No existe
Fisico: No existe
Quimico: No existe
Biol6gico:  Contaminacion  con . )
. . En este caso la frecuencia es relativamente
Homogeniz | E.coli  Staphylococcus —aureus, . .
» o alta debido a las condiciones en que labora el .
acion Salmonella  spp y  Listeria ) » . Implementacion y
personal segin observacion. Pero su severidad es 8 o
monocytogenes por contacto de la ) ) ) o . cumplimiento de  Buenas .
) ) o baja pues dichas bacterias se eliminan casi (Mo . Si
materia prima con superficies Practicas de Manufactura en
) i totalmente en los procesos de horneado por lo que | derada)
contaminadas asi como  por . planta
representa un dafio leve para la salud del
contacto con las manos de los )
. consumidor.
operarios.
Horneado 2 No existe
Fisico: No existe
Quimico: No existe
L La frecuencia de este tipo de peligro es alta Implementacion de un
Enfriamient o L ] o ] ) o
Bioldgico: Contaminacion con debido a que el enfriamiento se lo realiza muy ” Sistema de Enfriamiento
0
microorganismos por contacto cerca de una fuente de aire proveniente del Al inocuo y elaboracion de un o
t
con el aire proveniente del exterior. La severidad es alta dado el trastorno ) Procedimiento
a

exterior

severo al organismo que en casos crénicos

representa este tipo de peligro.

Operativo Estandarizado

para su manejo.
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Anexo 2. Analisis de peligros significativos para cada etapa del proceso de elaboracion de Granola (Continuacion)...

Fisico: Contaminaciéon con

La frecuencia de este peligro se establecid

como

Implementacion y

baja al implementarse la medida de control 4 o
fragmentos L . ; } . | cumplimiento de Buenas
. i . propuesta(ningun empleado utiliza joyeria), no asi (Baj . NO
de joyeria proveniente del ) . Précticas de Manufactura en
) su severidad dado que representa un dafio a)
personal operario . planta
potencialmente grave para la salud del
consumidor.
Quimico: No existe
En este caso la frecuencia es relativamente
Adicidn de alta Implementacion y
pasas, nueces, L L debido a las condiciones en que labora el cumplimiento de  Buenas
Bioldgico: Contaminacion con ) y . » .
almendras y . personal segun observacion. Su severidad también Practicas de Manufactura en
E.coli Staphylococcus o ; 20
coco es alta pues estos productos se adicionan después Planta .
aureus,Salmonella sp. por contacto . ) (Alt Sl
de los procesos de horneado, y si estuvieren
de las manos del personal con la ) ) . a) o .
o contaminados con estos microorganismos no Verificacion del Registro
materia prima. . o o .
hubiera forma de eliminarlos, por lo  que Sanitario de toda la meteria
representa un dafio severo para la salud del prima.
consumidor.
Fisico: No existe
Quimico: No existe
£ d Bioldgico: Contaminacion con En este caso la probabilidad del peligro es alta
mpacado
E.coli, Staphylococcus aureus, y debido a las condiciones en que labora el personal 16 Implementacion de
Salmonella spp por contacto del segin observacion. La severidad es alta dado el (Alt | Buenas Précticas de Si
producto con las manos de los trastorno severo al organismo que en casos a) Manufactura en planta

operarios.

crénicos representa este tipo de peligro.
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Anexo 2. Analisis de peligros significativos para cada etapa del proceso de elaboracion de Granola (Continuacion)...

Fisico: No existe

Sellado __ _
Quimico: No existe
Bioldgico: No existe
Fisico: No existe
Embalado
Quimico: No existe
Bioldgico: No existe
. » La probabilidad de este peligro es baja debido
Fisico: Acumulacion de ) L,
. . a que no se almacena el producto por mas de dos 2 Implementacion de un
insectos que puedan contaminar las i o . . )
. dias, asi mismo su severidad es baja ya que no (Baj | programa para control de NO
cajas donde se almacena el .
) representa un peligro grave para la salud del a) plagas
producto terminado. o
Almacenam consumidor final.
iento Final Quimico: No existe
Bioldgico: Contaminacion con La probabilidad de este peligro es baja debido

Leptospira interrogans por a que no se almacena el producto por mas de dos 4 Implementacion de un NO
deposiciones de los roedores que se dias y por el control establecido, La severidad es (Baj | programa para control de
encuentren en el area de alta dado el trastorno severo al organismo que en a) plagas

almacenaje.

casos cronicos representa este tipo de peligro.

Fuente: Palacios y Serrano, 2015
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Anexo 3. Resultados de los analisis de Granola realizados en el laboratorio acreditado
SEIDLABORATORY. Cia. Ltda.

Loboratorio acreditado por:

For i Of de

_oae

LABORATORIO DE
SA

SEIDLABORATORY Cia. Ltda.

ACCREDITED
Certificados N® 2102-01/02
LABORATORIO ACREDITADO BAJO NORMA ISO/IEC 17025

SERVICIO INTEGRAL DE LABORATORIO
YO
N° OAE LE 1C 05-001

INFORME DE ENSAYO NR. 89270

TIPO MUESTRA: Declarada por el cliente

como: GRANOLA 1

CODIGO LABORATORIO: 89270- 1

TIPO DE PRODUCTO: GRANOLA 1

CLIENTE: LUIS SERRANO

DIRECCION: (OBRERO INDEPENDIENTE, CALLE W 505

CONDICION LLEGADA Y TIPO DE ENVASE ~ EMPQUE PLASTICO SELLADO
NUMERO DE LOTE: ND

FECHA RECEPCION: 15/01/26 A
FECHA INICIO ENSAYO: 18/01/26

CONTENIDO DECLARADO: ND

CONTENIDO ENCONTRADO: 40169

FECHA DE ELABORACION: 20.01.15

FECHA DE CADUCIDAD: 20.03.15

CONDICIONES AMBIENTALES DE LLEGADA

DE LA MUESTRA: Temperatura 22°C Humedad relativa 45 %
FORMA DE CONSERVACION: AMBIENTE
MUESTREO: ES RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE
IENSAYOS FISICO QUIMICOS METODO UNIDAD RESULTADO
SEMM-FQ CENIZA
Ceniza (AOAC 923.03) % 1,11
MICROELISA ppb 3,6
Cadmio*® A ATOMICA ma/Kg <0,030
Plomo* A _ATOMICA mg/Kg _ <0.10
|ENSAYOS MICROBIOLOGICOS METODO UNIDAD RESULTADO
SEMM-MB AEROBIOS
|Aerobios totales (INEN 1529- 5) UFClg 15
SEMM-MB COLIFORMES %
Coli totales (AOAC 991.14) UFCIg <10
SEMM-MB MOHOS
Mohos (INEN 1529-10) UPM/ig <10
SEMM-MB LEVADURAS
L (INEN 1529-10) UPL/g 20
SEMM-MB B. CEREUS
(AOAC 980.31) UFC/g <10
SEMM-MB SALMONELLA
(AOAC 967 25.26.27 FDAICF SAN
BAM CAP V) — AUSENCIA

NS: No solicita el cliente/ ND: No declara.

“Los ensayos marcados con (*) NO estéan incluidos en el

ance de la acreditacién de OAE y A2LA"

Datos tomados del cuaderno de FQ 75 Pag. 45A / FQ 72 Pag. 167 A-B / Microbiologia 73 Pag. 1148

PARAMETRO FISICO |
uIMICO

| eroBI Uex= 0.28; A= (log C2Uex):
Uex= 0,21; A= (log CiUex); U~

Uex= 0,39; A=

cenzA

[cOLIFORMES Y E.cOLI
[MOHOS Y LEVADURAS

5. cEREUS Uex= 0,48; A= (log CUex);
L tpi factor K=2, un
un 95%

Los resultados expresados ariba tienen validez solo para la muestra analizada en condiciones especificas no siendo extensivo a cualquier lote.

de la muestra respecto a su origen y sitio del cual fue tomado.

se porla
Este informe no serd reproducido, excepto en su totalidad con Ia aprobacién del Director Técnico
© Tiempo de almacenamiento de informes: Cinco afios a partir de la fecha de ingreso de la muestra

15/02/04
FECHA EMISION

Atentamente,

Director Técnico (E)
Pagina 1 de 1

Tiempo de permanencia de las muestras en el laboratorio
Muestras perecibles: 8 dias calendario; Muestras no perecibles: 30 dfas calendario. Si desea repeticion de algun parametro, se debe generar una solicitud en el periodo estipulado

Melchor Toaza N61-63 entre Av. del Maestro y Nazareth
Telfs.: 248 3145 / 280 8849 / 247 6314 Telefax: 280 8825 www.seidlaboratory.com
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Anexo 4. Acciones correctivas para cada peligro significativo. Procedimiento de Monitoreo.

PCC Peligro Significativo Limites Procedimiento de Monitoreo Accion Correctiva
Criticos Qué Cémo Frecuencia Quién
Enfriamiento Biolégico: Contaminacion -Ausencia Control de Tomar el tiempo 1 vez por Jefe de Aumentar o disminuir el
€oN microorganismos -Tiempo Tiempo con un cronémetro semana Produccion tiempo.
(caracteristicos segun las Méximo:
condiciones) por contacto con Realizar el
el aire proveniente del exterior. recuento de aerobios,
coliformes y mohos y
Anélisis de | levaduras 1 vez por Mantener limpia el rea de
microorganism cada lote Enfriamiento, alejada de fuentes
0s de aire, contaminacion y polvo.
Adicion de Bioldgico: Contaminacion -Ausencia Andlisis de Realizar el Cada vez Jefe de Devolver la materia prima en
pasas, nueces, con E.coli Staphylococcus microorganism | recuento de aerobios, que se adquiera | Bodega caso de no cumplir con los
almendras y coco | aureus, Salmonella sp. por 0s coliformes y mohos y materia prima parametros establecidos.
contacto de las manos del levaduras a la materia
personal con la materia prima. prima
Verificar la fecha
de caducidad, registro
sanitario y certificado
de BPM del
proveedor.
Empacado Bioldgico: Contaminacion -Ausencia Andlisis de Realizar el 1 vez por Jefe de Los operarios deben usar
con E.coli, Staphylococcus microorganism | recuento de aerobios, cada lote Produccion cofia, guantes, y ropa de trabajo,

aureus, y Salmonella spp por
contacto del producto con las

manos de los operarios.

0S

coliformes y mohos y

levaduras

lavarse las manos correctamente y
seguir el resto de instrucciones

descritas en el manual de BPM.

Nota: Palacios y Serrano, 2015.

87




Anexo 5. Acciones Correctivas de todos los No Cumplimientos resultantes de la Lista de Verificacion.

AR NO CUMPLIMIENTO ACCION CORRECTIVA
T.
Art. 3 La empresa no cuenta con una separacion de areas. No existe un plano de la
planta. No existen espacios especificos para cada proceso, las actividades se . » . . »
) L . Realizar la separacion de areas ampliando la construccion de la empresa.
realizan en una sola habitacion, la cual no cuenta con una proteccion adecuada de o ) » . .
L ) . o Elaborar un plan de limpieza y desinfeccion para cada una de las areas con sus respectivos
contaminacion externa. La bodega existente no cuenta con el espacio suficiente . . )
. . . . registros. El plan deberd estar basado en los aspectos descritos en el Art. 66.
para el almacenamiento de materia prima. No existe bodega para almacenar el
producto terminado.
) . ) Evitar la presencia de alguna abertura que conecte a la sala de produccion con el exterior.
La infraestructura presenta facilidad al acceso de plagas e insectos pero se . .
o ) Colocar mallas contra insectos en todas las aberturas de la planta por donde puedan ingresar
cuenta con un servicio tercerizado de control de plagas ) o
insectos y colocar vidrios en las ventanas.
La planta esta ubicada dentro de un restaurante, separados por un pasillo, y una
puerta por lo que el flujo de los trabajadores del restaurante representa un posible Separar el area del restaurante de la planta de procesamiento.
riesgo de contaminacion
Art. 5 Quitar la puerta enrollable y cambiar el lugar de salida y entrada del personal a un lugar mas

En la planta de produccion se abre intencionalmente una puerta enrollable que
tiene contacto directo con el exterior de la empresa, para dar ventilacion al lugar lo

cual favorece el ingreso de insectos, polvo y demas elementos externos.

alejado de la planta de procesamiento.

Ampliar la zona de horneado para que los operarios tengan mayor ventilacion.

Adaquirir varios ventiladores y un extractor de olores para la remocidn eficiente del calor de
todo el producto terminado a la salida del horno.

Incluir un sistema de filtrado de aire.

No se observan facilidades para la higiene del personal, hace falta equipar los
bafios, solo se cuenta con un bafio unisex, que es a la vez vestidor. No existen

vestidores ni duchas para el personal.

Construir al menos un bafio mas. Equipar el bafio de mujeres y hombres con papel higiénico,
dispensador de jabon liquido, desinfectante, papel toalla, secadores de mano y un basurero con
tapa. Construir un vestidor para mujeres y otro para hombres. Equipar una ducha para el personal

separadas segun su género. Adecuar un sistema de ventilacion en las instalaciones sanitarias.
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Anexo 5. Acciones Correctivas de todos los No Cumplimientos resultantes de la Lista de Verificacion. (Continuacién)...

Art.6

En el area de produccidn existe desinfeccion y limpieza continua. Sin embargo
se encontré acumulacion de suciedad en el bafio. Las ventanas de varias zonas
presentan acumulacion de polvo. Las instalaciones de la planta presentan deterioro

en los pisos del area de produccion.

Realizar un instructivo y registro de limpieza para todas las areas de la empresa.
Renovar el piso de la sala de produccién segun los requisitos de las industrias alimenticias.

La puerta enrollable abierta provoca corrientes de aire que pueden ocasionar
una contaminacion cruzada.

La materia prima se encuentra en la misma sala que el producto en proceso y el
producto terminado. No existe un flujo adecuado para el proceso de produccion ni
un flujo adecuado de personal.

Realizar un re-disefio del area de produccion, donde no exista contaminacion cruzada entre la
materia prima, producto en proceso y producto terminado y pueda existir un adecuado flujo de

personal.

El tanque de diesel para la alimentacion del horno se encuentra en la parte
exterior pero se almacenan tanques de gas en el bafio.

Implementar un éarea especifica de almacenamiento de combustibles que este fuera de la zona
de produccion.

Los techos y paredes no son lisos, y presentan zonas de desprendimiento, lo
que ocasiona la acumulacion de suciedad. Existen varias zonas donde la pintura se
ha desgastado, esta descascarandose e incluso hay zonas sin pintura, existen grietas
por lo que existe un riesgo fisico- microbioldgico para el producto.

Alisar las superficies de las paredes y techos, pintarlas con pintura lavable de colores claros.
Generalmente se usa pintura de tipo epéxica de color blanco.

Las uniones entre paredes y piso no son convexas.

Corregir las uniones de las paredes con el piso para hacerlas convexas facilitando su lavado y

asi evitar la acumulacion de elementos extrafos.

Las uniones entre paredes y techo no son convexas.

Corregir las uniones de las paredes y techo de modo que sean convexas facilitando su lavado

y asi evitar la acumulacion de elementos extrafios.

Los sistemas de iluminacion no son de seguridad y no cuentan con proteccion

contra roturas.

Adquirir fuentes de luz artificial de seguridad asi como la proteccién en caso de rotura para

las mismas.

No existen unidades dosificadoras de desinfectante.

Implementar varias unidades dosificadoras de desinfectante en cada area de la planta y
colocar un letrero de la obligatoriedad de desinfectarse las manos, antes y después de realizar

cualquier actividad.

Los lavamanos no cuentan con avisos informativos sobre el lavado de manos.

Colocar avisos informativos sobre el lavado de manos en los bafios y cerca de todos los

lavamanos.
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Anexo 5. Acciones Correctivas de todos los No Cumplimientos resultantes de la Lista de Verificacion. (Continuacién)...

Art.7 Los recipientes utilizados para los desechos no se encuentran claramente Identificar claramente a los recipientes para desechos. Rotular los recipientes.
identificados y no siempre estan tapados. Capacitar al personal en la importancia del manejo de desechos, de mantener tapados los
recipientes de basura y colocar la basura en el lugar indicado, en el exterior de la planta de
produccion.
No se usan lubricantes de grado alimenticio para el torno de los hornos. Adquirir lubricantes de grado alimenticio.
Art.8
Art. 9 Los operarios no disponen de Elaborar las instrucciones para el manejo de cada equipo dentro de la empresa Protein.
Instrucciones escritas para el manejo de cada equipo.
No existe calibracion de equipos y por ende no se cuenta registros de los
mismos.
Se realiza limpieza diaria de utensilios y equipos pero no se cuenta con los Realizar un instructivo de limpieza para utensilios y equipos y su respectivo registro de
respectivos registros de verificacion. verificacion.
Art. 10 El personal trabaja de manera estable desde hace 10 afios por lo que no existen Elaborar un plan de capacitacion del personal donde se incluyen procedimientos de induccion
cambios continuos de personal pero no se ha actualizado su capacitacion es decir | y de capacitacion especifica de acuerdo al puesto de trabajo asignado al operario.
no se mantiene una capacitacion continua al personal de acuerdo a la funcién
especifica que realiza en su area.
Art. 11 No se ha realizado ninguna capacitacion sobre BPM'S y sobre los riesgos Elaborar un plan de capacitacion del personal donde se incluya BPM'S, por lo menos 2 veces
inherentes al trabajo que realiza cada empleado. al afio y al personal nuevo que ingresare a la planta.
Art. 12 El personal se realiza anualmente examenes médicos que avalan su buen estado Elaborar registros de los examenes médicos del personal.
de salud, sin embargo no existe evidencia o registro de esta actividad.
Art 13. Los operarios no utilizan el calzado apropiado para trabajar en la empresa. Verificar que el personal use el calzado adecuado.
Art.14 El personal acata las normas y prohibiciones establecidas por la empresa, pero no Elaborar un registro que evidencie el control rutinario del cumplimiento de instructivos.
existe un registro que evidencie el control rutinario del cumplimiento de
instructivos.
Art. 15 No existe un mecanismo que impida el acceso de personas extrafias. Establecer un instructivo de ingreso a la planta para el personal administrativo y visitantes.

No se cuenta con la indumentaria necesaria para las visitas.

Colocarlo a la entrada de los vestidores. Registrar la entrada de personas extrafias a la produccion

a la planta.
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Anexo 5. Acciones Correctivas de todos los No Cumplimientos resultantes de la Lista de Verificacion. (Continuacién)...

Art. 16 No existe un adecuado sistema de sefializacion para el personal ni las visitas. Implementar un sistema de sefializacion.
Art. 17 Se aprecid que las visitas y el personal administrativo ingresan a la planta sin la Proporcionar la vestimenta necesaria a todas las personas que vayan a ingresar a la planta.
proteccion adecuada.
Art. 18 La mayor parte de materia prima cuenta con registro sanitario, pero no existe Tener un registro para la inspeccion de materia prima que controle el ingreso del producto.
inspeccion ni analisis de la materia prima. Tener un procedimiento para aceptar o rechazar materia prima.
Art. 19 No existen referencias de aceptacion de materias primas ni un registro de Realizar especificaciones de cada producto que requiera la planta para tener como referencia
evaluacion de proveedores de materia prima e insumos. al momento de receptar la materia prima.
Realizar un registro para la evaluacion de los proveedores de materia prima e insumos.
Art. 20 No existe un espacio especifico para la recepcién de materia prima, A pesar de Establecer un érea de recepcion de materia prima y otra area para el almacenamiento de la
que existe una bodega para la materia prima, parte de esta se almacenan en la sala | misma.
de produccion.
Art. 21 El almacenamiento de la materia prima no es el adecuado, pues no cuenta con Tener un procedimiento especifico para el almacenamiento de material prima.
el espacio suficiente ni equipamiento.
Art. 29 El &rea de produccidon se encuentra limpia, sin embargo, no se comprueba que Realizar un instructivo con el método adecuado de limpieza para el area de produccion en el
la metodologia de limpieza y desinfeccion es la adecuada. plan de limpieza y desinfeccion.
No se controla ni se verifica las sustancias con las que se realiza la limpieza de Utilizar las sustancias de limpieza y desinfeccion segln sus instrucciones de uso.
superficies, equipos y utensilios, Elaborar un registro que controle la sustancia utilizada, la cantidad y el tiempo que se necesita
para la limpieza de cada maquina y utensilio.
La planta no cuenta con un plan ni un procedimiento de limpieza y Elaborar el plan de limpieza y desinfeccion con sus respectivos procedimientos.
desinfeccion.
Las mesas de trabajo en el area de empaque son de acero inoxidable pero no Adquirir mesas de trabajo de acero inoxidable con puntas redondas.
poseen las puntas redondas.
Art. 30 Se observo que se limpia cada area al empezar la jornada y al final de la Registrar el estado de las instalaciones antes de empezar la jornada laboral.

produccion de cada lote pero no se lleva un registro continuo de las actividades

realizadas.
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Anexo 5. Acciones Correctivas de todos los No Cumplimientos resultantes de la Lista de Verificacion. (Continuacién)...

Art.34 En el proceso de produccion no se controlan las condiciones ambientales como Adquirir un equipo adecuado para realizar un control de humedad. Llevar registros.
humedad y temperatura, lo que puede ocasionar un crecimiento de
microorganismos.
Art.35 La planta no cuenta con ninguna proteccion ante la contaminacion con metales Adaquirir los implementos para proteger al alimento ante la contaminaciéon con metales y
y materiales extrafios. materiales extrafios.
Art. 36 No se observan registros especificos para las acciones correctivas. Realizar un registro especifico para el seguimiento y control de las acciones correctivas para
cada proceso.
Art. 40 No poseen registro de produccion ni de distribucion del producto. Realizar un registro de produccion y distribucién de los productos.
Art. 50 No se capacita al personal sobre los riesgos de errores en el empaque. Realizar capacitaciones continuas al personal del &rea de envase-empaque.
Art.55 Los productos no son almacenados de forma ordenada y de acuerdo a la Colocar los productos en el area de almacenamiento de manera que no generen contaminacion
funcion
Art.58 El sistema de transporte de producto, el cual no es especifico para alimentos. Adquirir un transporte exclusivo para alimentos.
Se cuenta con un proceso de limpieza y desinfeccion del interior del transporte. Elaborar un registro de limpieza y desinfeccion del transporte para verificar su estado antes de
No se verifica cada cuanto realizan la limpieza del transporte. colocar el producto terminado.
Art. 61 No existe un sistema que asegure el cumplimiento de pardmetros mediante El gerente de produccién debe realizar un instructivo de calidad que englobe todas las etapas
registros y procedimientos. del proceso, desde la recepcion de la materia prima hasta el transporte y distribucion del producto.
Art.62. La empresa no cuenta con especificaciones para la aceptacion o rechazo de Realizar una ficha informativa sobre las especificaciones del producto terminado para
materia prima ni de producto terminado. garantizar el cumplimiento de las exigencias de calidad.
La planta no presenta ningun instructivo, manual, registro o cualquier Desarrollar documentacion completa, especifica y atil para la implementacion de
documento sobre el manejo de equipos y procesos. BPM'S en la planta.
Art. 64 Se observd que la empresa realiza sus analisis en un laboratorio de control de Realizar un registro de analisis para el control de calidad de alimentos.
calidad externo acreditado, pero no existe un registro o evidencia de la frecuencia
Art.65 | No se llevan registros de limpieza, calibracion ni de mantenimiento de la | Realizar un registro de limpieza, calibracion y mantenimiento de maquinarias, instrumentos y
maquinaria. equipos.
Art.67 No existe un registro de medidas preventivas para mantener la inocuidad Realizar un instructivo y registro de medidas preventivas para mantener la inocuidad

alimentaria durante este proceso.

alimentaria durante el control de plagas.

La empresa encargada del control de plagas es quien controla las sustancias
utilizadas, Protein desconoce la manera en que se realiza el control.

Solicitar a la empresa encargada del control de plagas el informe de las sustancias colocadas

en las instalaciones de la planta. Comparar los requerimientos para industrias alimenticias.

Nota: Palacios y Serrano, 2015.
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Anexo 6. Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la industria de granolas

“Protein”

DESCRIPCION DE LA EMPRESA

Granolas PROTEIN, es una empresa que fabrica y comercializa productos
alimenticios elaborados a base de cereales. Sus productos alcanzan a mas de 20 puntos
de venta, en toda la ciudad de Quito. Su producto principal son las granolas que por su
naturaleza en relacion a la humedad es considerada como alimento de larga vida. La
cadena de comercializacion cubre varios puntos de la ciudad, el cuarenta por ciento de

su mercado tiene una cobertura directa a clientes finales.

En el area de distribucién de Granolas PROTEIN constan las parroguias del noroeste de

la ciudad, comprendidas dentro de los siguientes limites:

Al Norte: Las calles Shyris y Portugal, pertenecientes a la parroquia Ifiaquito y

Al Sur: La Avenida Juan Montalvo y Av. 6 de diciembre parroquia La Mariscal.

INTRODUCCION

Todas las personas involucradas en el sistema de fabricacién y distribucion de alimentos
son responsables de la seguridad e inocuidad de los productos. Todas las industrias
alimenticias deben implementar todas las medidas necesarias para asegurar su integridad
hasta llegar al consumidor. La proteccion de los alimentos puede ser mejorada usando
métodos de prevencién, incluyendo un apropiado saneamiento, buenas practicas de
manufactura, y el Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos
(HACCP) en la produccion y distribucion. El correcto manejo de los cereales, sobretodo
su almacenamiento es de capital importancia para su calidad sanitaria y tecnoldgica
dentro de los pardmetros que exige la industria agroalimentaria. Se debe aplicar un

cuidado riguroso en la humedad y temperatura de almacenamiento pues son factores
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determinantes para evitar la contaminacion microbiolégica de los mismos. (Rodriguez

2005).

DEFINICIONES

Adecuado: apropiado a las condiciones o circunstancias.

Alimento: toda sustancia, elaborada, semielaborada o bruta, que se destina al
consumo humano.

Ambiente: Cualquier éarea interna o externa delimitada fisicamente que forma
parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la
preparacion, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Acta de Inspeccion: Formulario Unico que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y
comercializan alimentos destinados al consumo humano.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): principios béasicos y practicas
generales de higiene para la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento y transporte de alimentos para consumo humano, con el objeto
de garantizar su fabricacion en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan
los riesgos inherentes a la produccion

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

Area Critica: Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, en las
que el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacion a niveles
inaceptables.

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.): Son los principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracion,

envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto
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de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas
y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido por la
autoridad de salud competente, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en el presente reglamento.

Contaminante: Cualquier agente quimico o bioldgico, materia extrafia u otras
sustancias agregadas no intencionalmente al alimento, las cuales pueden
comprometer la seguridad e inocuidad del alimento.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire,
traslados de materiales, alimentos o circulacion de personal, un agente bioldgico,
quimico bacterioldgico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente
adicionadas al alimento, que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del
alimento.

Debe: esta palabra indica una recomendacion urgente o un requerimiento
obligatorio (MSP, 2002).

Deberia: se usa para declarar procedimientos aconsejados (MSP, 2002).
Desinfecciébn - Descontaminacién: Es el tratamiento fisico, quimico o
bioldgico, aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el
fin de eliminar los microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte
adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Disefio Sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos
dedicados a la fabricacion de alimentos.

Entidad de Inspeccion: Entes naturales o juridicos acreditados por el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion de
acuerdo a su competencia técnica para la evaluacion de la aplicacion de las
Buenas Préacticas de Manufactura.

HACCP: Siglas en inglés del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control, sistema que identifica, evalla y controla peligros, que son

significativos para la inocuidad del alimento.
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Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias
para garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su
manejo, incluida su distribucién, transporte y comercializacion.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o
deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad: Condicién de un alimento que no hace dafio a la salud del
consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.
Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos
u otras materias extrafias o indeseables.

Patogeno: que origina y desarrolla una enfermedad.

Peligro: agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o una
propiedad de éste que puede provocar un efecto nocivo para la salud.

Plaga: aparicion masiva y repentina de seres vivos de la misma especie que
causan graves dafios

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

Punto Critico de Control: Es un punto en el proceso del alimento donde existe
una alta probabilidad de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o
contribuir a un peligro o a la descomposicion o deterioro del alimento final.
Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacion,
manejo, transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases,
vapores, radiaciones o causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad
u otra afeccidon, que constituya riesgo para la salud de las personas o causar
dafios materiales o deterioro del medio ambiente.

Validacion: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra
que una actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Vida atil: tiempo durante el cual un producto puede ser consumido sin causar

riesgo a la salud del consumidor.

(Real Academia Espafiola, 2014).
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Las disposiciones de este manual estan basadas en Reglamento de Buenas Précticas
para Alimentos Procesados (2002) y en Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas

Alimentarias Comision del Codex Alimentarius.

1. Disposiciones Generales
1.1 Personal
1.1.1. Control de Enfermedades

- Si algin miembro del personal parece estar enfermo o manifiesta alteraciones
en sus sistemas respiratorio o intestinal, debe comunicar su situacion al gerente de la
empresa, para ser remitido a un centro de atencién médica asignado por la entidad
donde trabaja.

- Debe existir un botiquin de primeros auxilios en caso de presentarse algin
accidente como cortaduras y otras lesiones. Si el accidente es grave, se debe remitir

al trabajador a un centro de atencién médica asignada por la empresa.

1.1.2 Uso de uniformes y equipo de proteccion

v" El uniforme debe estar limpio y en buen estado. No se permitira trabajar con el
uniforme sucio y/o roto.

v' Al finalizar el dia de trabajo, el empleado serd responsable del aseo de su
respectivo uniformé y debera dejarlo preparado para su proximo uso.

v' Se prohibe al personal el uso de accesorios como cadenas, pulseras, aretes,
anillos, auriculares, esferograficos u otro accesorio personal, que pueda
contaminar o caer dentro del producto a comercializar. Tanto en el area de
operaciones, empaque o almacenamiento.

v' El personal que trabaja en el area de fabricacion debe usar mascarilla y en el
caso de poseer cabello largo o abundante es necesario utilizar cofia.

v Use adecuadamente su cofia (gorros), deben cubrir las orejas y todo el cabello.

v Utilice siempre su mascarilla cubriendo boca y nariz.
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v Use guantes en caso de ser necesario.

v El calzado utilizado por el personal de bodega debe ser antideslizante e

impermeable.

1.1.3 Higiene personal y del area de trabajo

Es obligatorio para todos los trabajadores mantener una buena higiene personal,

la cual incluye las siguientes recomendaciones:

v

<\

D N N NN

Todo el personal debe tomar un bafio diario y enfatizar en la limpieza de
cabello, orejas, axilas y ufas.

Diariamente se debe cambiar la muda de ropa usada en el trabajo, incluyendo la
ropa interior.

No use ropa de calle en el trabajo, ni venga con la ropa de trabajo desde la calle.
No mantenga materiales que puedan contribuir a que existan plagas en el area
por ejemplo papel, carton, madera.

El uniforme utilizado debe estar limpio y en buenas condiciones. Los
trabajadores no tienen permitido salir de la empresa usando el uniforme.

Se prohibe escupir dentro de las instalaciones.

Es necesario el uso de desodorante

Evitar en lo posible el uso de perfumes, cosméticos, esmalte de ufias, etc, pues
estas sustancias son contaminantes potenciales de los productos.

En el caso de empleados de sexo masculino es obligatorio afeitarse diariamente.
Las ufias permanecer siempre cortas, limpias y libres de esmalte, ya que pueden
acumular basura y microorganismos que son capaces de contaminar los
productos comercializados.

Se prohibe al personal comer o almacenar alimentos en los casilleros, ya que
los residuos de comida pueden atraer plagas de insectos o roedores.

Mantenga el casillero ventilado, no obstruya los respiraderos.

No coloque prendas himedas o mojadas dentro del casillero.

Coloque sus utensilios de trabajo en el lugar que esté destinado para ello.

Arroje los residuos (basura) en el recipiente adecuado.
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Mantenga su area limpia y ordenada.
Cuide el equipo y las instalaciones.
Cierre la puerta de su area cada vez que entre o salga.

Evite circular desde un sector sucio a un sector limpio.

AN N NN

No recoja producto que haya caido al suelo o que haya entrado en contacto con
superficies sucias.
v' El lavado de manos es un procedimiento critico en la higiene. Este se debe
hacer siguiendo los pasos recomendados por el Codex Alimentarius:
% Mojar manos y antebrazo
% Enjabonar
s Cepillar las ufias
s Enjuagar
% Enjabonar nuevamente
% Enjuagar
s Aplicar desinfectante

o Secar

Frecuencia de lavado de manos:

v' Al ingresar al lugar, antes de iniciar la jornada de trabajo.

<

Antes de manipular cualquier producto.

<

Luego de haberse tocado el cabello, nariz, boca, ojos, oidos u otras partes del
cuerpo.

Después de manipular alimentos crudos.

Si se han tocado materiales contaminados o sucios.

Cada hora durante un proceso continuo.

Al final de la jornada de trabajo.

NN N

Luego de ir al servicio sanitario.
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Antes y después de ingerir alimentos (desayuno, refrigerio, almuerzo o cena).

v Es obligatorio para el personal lavarse las manos de la manera indicada, después de
ir al bafio, para evitar contaminar los productos con microorganismos de origen
fecal.

v Después de lavarse las manos los trabajadores deben evitar tocarse el cabello, boca,
nariz, oidos u otra parte del cuerpo, ya que cada uno de estos lugares posee
microflora capaz de contaminar los productos. Para estornudar o toser el personal
debe alejarse del producto o superficies de contacto directo con los alimentos y usar
papel higiénico para cubrirse la boca, luego se debe desechar el papel y lavarse las
manos de acuerdo al procedimiento establecido en la capacitacion.

v En caso de tener pequefias heridas, cubrir las mismas con vendajes y envoltura
impermeable. (puede ser con guantes descartables).

v" Evitar correr o jugar dentro del area de trabajo.

v" Evitar practicas antihigiénicas como escupir, hurgarse o limpiarse la nariz y arrojar
basura en el piso.

v Se debe evitar en todo momento, meter las manos dentro de los bolsillos de

cualquier prenda de vestir.

1.2 Visitantes

v Se prohibe el acceso de visitantes no autorizados al area de bodegas. Los visitantes
deben ser guiados y atendidos por un encargado o por alguien designado por la
empresa.

v" Cualquier persona, ya sea del personal de mantenimiento o supervisores, que
entraran al area de produccion o bodega, deben obligatoriamente usar mandil, cofia
y cubre calzado.

v Los visitantes no deben portar ningln tipo de objeto personal como joyas u otros

accesorios.
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Los visitantes deben de lavarse las manos de acuerdo al procedimiento establecido
previamente.

Se prohibe comer, beber o masticar chicle dentro del area de produccion y bodega
Los visitantes no pueden tener en contacto directo con los productos almacenados.
Los visitantes deben comprometerse a seguir el reglamento, sin excepcién y deben

utilizar la vestimenta que se les proveera para la visita.

1.3 Capacitacion

1.3.1 Empleados

v Todo el personal involucrado en la elaboracién, manipulacion y almacenamiento
de los productos debe ser capacitado en higiene y saneamiento. El personal debe
ser capaz de evaluar riesgos potenciales, determinar acciones preventivas o
correctivas y asegurar un monitoreo efectivo del proceso.

v Todo el personal debe recibir una constante capacitacién sobre las Buenas
Précticas de Manufactura. Se recomienda que los trabajadores reciban dos
capacitaciones al afio o cada vez que se estime necesario.

v/ Las capacitaciones deben ser preparadas con anticipacion y quedar
apropiadamente documentadas. Una evaluacion posterior a la exposicion debe
ser llevada a cabo para determinar si la charla fue asimilada correctamente.

v Nunca manipule un equipo de proceso sin antes saber utilizarlo. Pregunte antes

de utilizarlo por primera vez.

1.3.2 Supervision

v’ Esta labor sera responsabilidad del personal administrativo designado para el
efecto, debe estar debidamente capacitado para aplicar las Buenas Préacticas de
Manufactura.

v El supervisor debe cumplir y hacer que se practiquen todas las medidas de

higiene establecidas en el manual. Para conseguir llevar un control, debera
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realizar por lo menos dos inspecciones semanales sobre el cumplimiento de las
Buenas Précticas de Manufactura y llenar el formato de cumplimiento de las
medidas de higiene.

El gerente deberd velar para que la distribuidora se encuentre debidamente
sefializada con rétulos y avisos, que recuerden al personal la importancia del

cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

2. Instalaciones

2.1. Externos
2.1.1 Alrededores

Las areas externas a la empresa se deben mantener limpias independientemente del

lugar donde esta se localice, ya que pueden llegar a convertirse en el principal

albergue de plagas y de focos insalubres y pueden ocasionar una contaminacion

cruzada. Para ello se deberan implementar las siguientes medidas:

v
v

Evitar dejar acumular basura.

Los alrededores deben limpiarse por lo menos dos veces por dia o cada vez que
se considere necesario.

Se debe limpiar diariamente las puertas de entrada y ventanales.

No es permitida la instalacion de ventas ambulantes en las aceras y parqueaderos

de la empresa.

2.1.2 Disefio y construccion

v

El tamafio adecuado del &rea de almacenamiento debe concordar con el volumen
de producto comercializado, para evitar riesgos de contaminacion cruzada. Las

bodegas deben ser amplias y permitir un libre flujo del personal.

Las distintas areas deben estar rotuladas correctamente. Estas son: vestidores,

bafios, bodega de alimentos y bodega de productos quimicos.
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v" Debe existir una bodega para almacenamiento de productos quimicos para
limpieza y desinfeccion. Debe proporcionar el entorno ideal de almacenamiento
para evitar el deterioro de los productos. Ningin otro material debe ser
almacenado en dicha bodega. En esta deben publicarse el instructivo de
dosificacion de los productos quimicos.

v" La empresa debe contar con un vestidor de empleados, equipado con ducha,
servicios higiénicos, lavamanos y canceles.

v Los pisos, paredes, y techos deben ser construidos y disefiados para que puedan
ser limpiados apropiadamente y mantenidos en buenas condiciones.

v" Los equipos deben estar correctamente distribuidos para que exista un libre flujo
del personal. Los utensilios utilizados deben estar en su lugar y en orden, para
evitar su contaminacion e impedir que se conviertan en una fuente de
contaminacion para los productos o superficies.

v' La ventilacion debe ser la adecuada, de manera que reduzca malos olores y que a
la vez no introduzca polvo ni otros contaminantes, que puedan afectar al
producto o superficies de contacto directo con los alimentos.

v En éareas que contengan alimentos expuestos, los vidrios de las ventanas deben
ser cubiertos con una ldmina protectora (papel contac), para impedir la
proyeccion de particulas en caso de rotura.

v El disefio de las instalaciones suspendidas debe evitar acumulacién de polvo,
desprendimiento superficial, desarrollo de microorganismos, y facilitar su
limpieza y mantenimiento.

v" Las esquinas del area de produccién y bodega deben ser redondeadas, para evitar

la acumulacién de desechos y facilitar la limpieza.

2.1.3 Operaciones sanitarias

Se debe realizar una inspeccion cada mes como minimo para determinar el estado

de las instalaciones.
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v" Higienizacion de las superficies en contacto con los alimentos, para cada uno de
los equipos y utensilios. Se debe asegurar que el equipo este desinfectado antes
de comenzar a utilizarlo.

v' Las sustancias quimicas, como agentes limpiadores, desinfectantes y plaguicidas,
deben estar apropiadamente rotulados y manejados adecuadamente.

v’ La distribuidora estd obligada a archivar las fichas técnicas de todos los
productos limpiadores, desinfectantes y plaguicidas utilizados.

v’ La dosificacion de limpiadores y desinfectantes se publicaran en la bodega de
almacenamiento de quimicos, para que exista un uso adecuado, sin malgastar los
insumos.

v Se debe revisar que las instalaciones estén en buenas condiciones, se encuentren
limpias y cumplan con las BPM: paredes, ventanas, puertas, escaleras, pisos,
techos, montacargas y estructuras auxiliares y de estas ultimas se debe, revisar
que estén situadas en un lugar que no cause contaminacion en el producto.

v' Se debe revisar que no haya contaminacion cruzada a través del flujo del

personal y del equipo.

2.1.4 lluminacioén

v' Debe existir una correcta iluminacion en todas las areas, enfatizando en lugares en
los que el producto sea examinado y almacenado, para garantizar que el trabajo se
efectue de la mejor manera. También es necesario que haya una buena iluminacion
en las areas de lavado de manos, sanitarios y vestidores.

v' La iluminacion artificial localizada en las bodegas de almacenamiento, debe poseer

proteccién para impedir la contaminacion de los productos en caso de rotura.

2.1.5 Control de plagas

v El control de las plagas se asignara a una empresa privada. Pero se debe reportar al
supervisor cualquier anormalidad o mal funcionamiento de las trampas o

dispositivos utilizados.

104



v Debido a la naturaleza de los productos comercializados no se utilizaran venenos

que puedan contaminar a los alimentos.

2.2 Servicios basicos e instalaciones sanitarias

2.2.1 Suministro de agua

La empresa PROTEIN utiliza agua suministrada por la Empresa Metropolitana de

Alcantarillado y Agua Potable de Quito (EMAAP-Quito). En el caso de escasez la

planta debera contar con un tanque de reserva, cuando se utilice esta fuente de agua

se deberan tomar las siguientes medidas:

v’ Se debe asegurar que ésta sea suministrada en la cantidad y calidad necesaria

para poder realizar cualquier operacion.

2.2.2 Drenaje

v

Debe tener el tamafio adecuado para acarrear el agua de desecho, sin que se
produzcan estancamientos que pueden producir olores desagradables vy
contaminar el producto.

Es necesario que se coloquen trampas para sélidos en los desaglies para de este
modo impedir la acumulacion de restos y la obstruccion del mismo.

El piso debe tener una pendiente para que el agua pueda correr libremente y
llegar hasta el desague.

El sistema de desague debe ser disefiado para que toda el agua de desecho fluya

hacia afuera sin correr el riesgo de reflujo.

2.2.3 Instalaciones de sanitarias

v

Los servicios higiénicos deben estar ubicados fuera del area de bodegas y la

puerta no debe tener acceso directo a ningln area de almacenamiento.
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Los bafios y vestidores no deberdn emitir malos olores. Realizar limpieza
diariamente a los sanitarios al inicio de la jornada de trabajo y cada vez que sea
necesario. Para la desinfeccion de bafios se puede utilizar Amonio Cuaternario a
800 ppm o Hipoclorito a 50 ppm.

Se debera revisar que el personal no coma en éstas areas.

Es necesario que los sanitarios se encuentren en buen estado y provistos de todos
los accesorios como: basurero, papel higiénico, jabdn, desinfectante, con una
estacion de lavamanos completa y funcionar adecuadamente. Lo mismo para los
lavamanos del area de produccion. Si alguno de estos implementos falta, se debe

informar a la gerencia para que sean repuestos.

2.2.4 Estacion de lavado de manos

Los lavamanos deben estar debidamente equipados con:

X/
L X4

X/
L X4

v

v

Agua potable

Jabon

Desinfectante

Papel toalla

Se debe colocar un basurero de vaivén o de pedal junto a los lavamanos para
depositar el papel toalla usado e impedir la contaminacion cruzada.

Es necesario colocar un rétulo en la estacion de lavado de manos que recuerde a
los trabajadores la importancia de este proceso, los pasos y la frecuencia.

Se prohibe utilizar los lavamanos para lavar utensilios, platos u otros articulos.

2.2.5 Eliminacion de basura y desperdicios

Los basureros deben rotularse claramente y deben tener una tapa de vaivén para
evitar que estén descubiertos y asi disminuir riesgos de contaminacién cruzada.

Todos los basureros se deben vaciar una vez por dia o cuando se considere
necesario, en un area especifica situada fuera del area de bodegas para evitar

acumulaciones dentro de la misma.
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v' Periodicamente se debe eliminar la basura originada en la empresa. Para lo cual
el supervisor sera responsable de asignar una persona encargada de depositar la

basura en los contenedores de EMASEQ vy asi evitar la acumulacion de desechos.

3. Utensilios y equipos

3.1 Utensilios

v Los utensilios utilizados deben ser de acero inoxidable y superficie lisa, para evitar
la acumulacion de suciedad y facilitar su lavado. No debe usarse ninguno hecho de
madera por ser un material muy absorbente que puede crear una fuente de
contaminacion.

v" Todos los utensilios deben ser desinfectados antes de ser utilizados en las labores.

Después de su uso deben ser lavados.

3.2 Equipos

v Las superficies de los equipos que tienen contacto con los alimentos deben ser de
acero inoxidable. Los equipos deben recibir un mantenimiento adecuado para evitar
que se conviertan en una fuente de contaminacion.

v' Cuando un equipo se averie se debe contactar a personal calificado para su
reparacion. Cada accion tomada en la reparacion del equipo debe quedar
debidamente registrada.

v" Antes de ser utilizados, los equipos deben ser lavados y desinfectados. Las piezas
gue no estén en contacto directo con los alimentos tales como luminarias y objetos
suspendidos en el area de bodegas deben ser lavadas una vez a la semana para
remover polvo o suciedad acumulados.

v" Los hornos deben tener instalado un termémetro para monitorear y registrar las
variaciones de temperatura y las acciones correctivas en caso que se salga de los

limites.
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ASIRNERNERN

Todos los equipos utilizados para la produccion deben ser examinados y calibrados
constantemente. Si alguno no funciona correctamente, debe ser reemplazado por
uno nuevo. La revision se realizara y registrara por lo menos una vez cada mes.

Se debe verificar el buen funcionamiento de las balanzas, para esta validacion se

contactard a un organismo autorizado.

4. Recepcion de los productos

El empaque debe encontrarse en buen estado, limpio e integro.
El producto debe de estar completamente libre de insectos y materia extrafa.
Al momento de recibir estos productos se debe verificar la fecha de vencimiento.

Se debe comprobar el peso.

5. Almacenamiento de materia primay producto terminado

5.1 Consideraciones en el area de almacenamiento

El area de almacenamiento debe estar ubicada en un lugar donde se eviten riesgos
de contaminacion de los productos.

Las paredes deben ser de facil limpieza; los pisos de concreto, superficie lisa; los
techos no deben permitir el paso de los rayos solares ni acumulacion de calor.

El espacio en el interior del almacén debe de facilitar el movimiento de personal y
de los productos. La amplitud de los pasillos para movilizacion de carga debe
permitir las operaciones de almacenamiento.

Se debe contar con ventilacién natural o artificial que permita una adecuada
circulacion de aire para crear mejores condiciones de trabajo. De existir ventanas, el
numero serd minimo, localizadas a la mayor altura posible y protegidas para evitar
el ingreso de polvo, aves e insectos.

Debe ser de facil mantenimiento de paredes, pisos y techos. Los pisos deben

permitir el escurrimiento del agua, para ello se debe disefiar drenajes para captar el
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escurrimiento de liquidos. Los drenajes deben estar debidamente protegidos para
evitar el ingreso de plagas.

v" Es necesario proteger los productos de la presencia de plagas y evitar dafios o
rupturas en los productos, que faciliten la entrada de la contaminacion.

v No se debe almacenar alimentos con productos de riesgo (quimicos, plaguicidas).

5.2 Almacenamiento de materias primas y producto terminado

v' La vida atil de los productos secos no se encuentra ligada estrechamente a la
temperatura de almacenamiento, aunque esta puede alterarlos. Por lo que la bodega
debe tener una buena ventilacién para evitar la subida de la temperatura.

v" Los productos no se podran almacenar en contacto directo con el piso. Se pueden
utilizar bases de madera o pléstico.

v" Los productos deberan ser rotados permanentemente, primero expira primero sale.

6. Limpieza y desinfeccion de bodegas de almacenamiento

v’ Diariamente se eliminara la suciedad usando utensilios de limpieza con cerdas y
mangos plasticos, luego se retiraran los residuos utilizando un escurridor himedo.
El &rea se desinfectard utilizando un sistema de aerosol controlado.

v Quincenalmente se eliminara la suciedad gruesa, se aplicara detergente en el area
que se va a limpiar dejando unos minutos para que actle. Posteriormente se
enjuagara con agua, eliminando residuos. Después se empleard el desinfectante.

Previamente a la limpieza se debe retirar todo el producto.

7. Producto devuelto

v El producto devuelto puede ser una fuente de contaminacién, por lo cual debe ser
separado desde su transporte. A su arribo a la empresa se debe identificar

claramente y posteriormente desechar por el personal autorizado de la empresa.
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v" Es necesario detallar el motivo por el cual el producto es devuelto, los motivos de

devolucidn estan descritos en el siguiente cuadro:

FORMATOS DE REGISTRO

En cada una de las secciones estan especificadas las acciones que se deberan seguir
en la empresa las mismas se deben registrar en el formato correspondiente, creando
un registro. Con este objetivo se elaboraron varios formatos, que seran los utilizados

en el registro de los datos:

Lista de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Registro de visitas

Reglamento de Visitas

Registro de accidentes

Registro de capacitaciones

NN N N N SR

Registro de limpieza de bafios.
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Anexo 7. POES

Anexo 7a. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Elaboracién de granola

INDUSTRIA DE

GRANOLAS Procedimiento Operativo Estandar de Codigo: 1P-001

“PROTEIN” Sanitizacién Revision: 1
32,085 Fecha: 2015-02-16
e Elaboracion de granola Paginas: 4

1.- OBJETIVO:

- Realizar la limpieza y desinfeccion bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:

- Este POES es aplicado para la limpieza necesaria de cada proceso para la produccion

de granola en la industria PROTEIN, verificando la inocuidad de cada proceso desde el

mezclado hasta el embalado del producto.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el

procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todo esté limpio y en orden es el responsable de

comunicar al personal encargado si hubiese algun error y proceder a tomar las medidas

necesarias.

4.- MATERIALES Y EQUIPOS:

v Agua potable

v Toallas desechables, Trapos desechables, Papel Absorbente, Cepillos, Esponjas,

Estropajos, Espatulas.

AR NEENEEN

Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.

Recolectores de basura.

Aspersores manuales.

111

Solucién desinfectante preparada segun la etiqueta del producto. (Alcohol potable).




v’ Escoba, pala y trapeador.
v EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla)

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- Asegurar que la produccion esta totalmente detenida, desconectada la energia
eléctrica, y que los operadores no estén en el area, para realizar la limpieza adecuadamente.

- Cubrir adecuadamente los paneles, motores o posibles lugares que el proceso de
limpieza pueda afectar tanto a la maquinaria como al encargado de la limpieza.

- Se debe manipular correctamente el detergente y desinfectante evitando cualquier
contacto con piel, 0jos y mucosas.

- Limpiar y desinfectar adecuadamente el lugar evitando cualquier tipo de accidente,
estando 100 % alerta.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza de pisos, paredes, ventanas, utensilios y maquinaria
de las areas van de la siguiente forma:
Area 1: Bodega Materia Prima.
Area 2: Pesado y Mezclado.
Area 3: Horneado y Homogenizacion.
Area 4: Enfriamiento.
Area 5: Empacado, Sellado y Embalado.
Area 6: Bodega Producto Terminado.

Area 7: Pasillos.

7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar retirando todos los residuos grandes como las mezclas de la granola, pedazos
de granola, plasticos, etc.; con trapos o toallas de las mesas, pisos, maquinas. Depositando
en un recolector que se recogen los desechos, realizando la clasificacion de la basura en los
diferentes recolectores.

Area 1: Bodega Materia prima.

Frecuencia: Terminando la jornada de produccion.
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Procedimiento:

v Recolectar toda la materia prima, y organizarla adecuadamente en los estantes los
cuales se deben limpiar previamente antes de ubicar la materia prima y dejar
cerrados cuidadosamente.

v" Proceder con la limpieza y desinfeccion de los estantes, pisos y paredes. Primero
limpiando con detergente y agua, posteriormente utilizando el desinfectante, y con
toallas y papel absorbente terminar de desinfectar.

v" Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el area esta perfectamente limpia.

Area 2: Pesado y Mezclado.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:

v' Proceder a lavar y limpiar con detergente la balanza, mesa que se realiza el
mezclado, pared y piso.

v Secar adecuadamente con las toallas desechables y desechar en el recolector
adecuado.

v" Finalmente utilizar el desinfectante con papel absorbente sobre la balanza y mesa;
para el piso el trapeador evitando asi la proliferacién e microorganismos.

v' Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el area esta perfectamente limpia.

Area 3: Horneado y Homogenizacion.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:

v' Proceder a lavar y limpiar con detergente los hornos completamente y la
mezcladora, pared y piso.

v Secar adecuadamente con las toallas desechables y desechar en el recolector

adecuado.
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v' Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el &rea esta perfectamente limpia.

Area 4: Enfriamiento.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:
v Proceder a lavar y limpiar con detergente las bandejas provenientes del area de

horneado, pared y piso.

v Secar adecuadamente con las toallas desechables y desechar en el recolector
adecuado.

v" Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el area esta perfectamente limpia.

Area 5: Empacado, Sellado y Embalado.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:

v" Proceder a lavar y limpiar con detergente las mesas, pared y piso.

v Secar adecuadamente con las toallas desechables y desechar en el recolector
adecuado.

v" Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el area esta perfectamente limpia.

Area 6: Bodega Producto Terminado.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:
v" Recolectar todo el producto terminado, y organizarlo adecuadamente en los

estantes los cuales se deben limpiar previamente antes de ubicar el producto
terminado y dejar cerrado cuidadosamente.
v Proceder con la limpieza y desinfeccion de los estantes, pisos y paredes. Limpiando

con detergente y agua, y secar con toallas y papel absorbente.
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v' Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el &rea esta perfectamente limpia.

Area 7: Pasillos.

Frecuencia: Terminada la jornada de produccion.

Procedimiento:

v" Proceder a lavar y limpiar con detergente la pared y piso.

v Secar adecuadamente con las toallas desechables y desechar en el recolector
adecuado.

v" Terminada la limpieza comunicar a su supervisor para y que firme la planilla de

registro de limpieza asegurando que el &rea esta perfectamente limpia.
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Anexo 7 b. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Instalaciones

INDUSTRIA DE
GRANOLAS Codigo:  1P-002
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estandar de Revision: 1
3 0l Sanitizacion
o= Fecha: 2015-02-16
Instalaciones Paginas: 4
1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta revision de las instalaciones de la industria PROTEIN para la

produccion de granola bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:
- Este POES es aplicado para la inspeccidén necesaria de las instalaciones de cada
proceso para la produccion de granola en la industria PROTEIN, verificando que todo esté

en Optimas condiciones.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado (supervisor) de la inspeccion de las instalaciones de la industria es
responsable del monitoreo de todo el procedimiento.

- El supervisor es el encargado de revisar que las instalaciones estén en correcto estado,
para el desarrollo adecuado de la produccién.

- El supervisor debe llevar el registro de la revision de instalaciones, asi confirmando el
control de calidad del producto preparado.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando que esta

realizado correctamente la inspeccion (Anexo 1: Capacitacién de control de procesos)
4.- MATERIALES Y EQUIPOS:

v Anexo 2: Hoja de Registro inspeccion de las instalaciones.

v' EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla)
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5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El supervisor debe asegurarse que las instalaciones estén en correcto estado, evitando
asi cualquier contaminacion cruzada que se pueda dar.

— Es necesario revisar adecuadamente todas las instalaciones de la industria PROTEIN,
y del proceso de produccion de granola.

- Es necesario estar 100 % alerta en todas las actividades a realizar.

6.- AREAS DE INSPECCION:
- Para la realizacion de la inspeccién de las instalaciones de las areas van de la siguiente

forma:

Area 1: Bodega Materia Prima.

Area 2: Pesado y Mezclado.

Area 3: Horneado y Homogenizacion.
Area 4: Enfriamiento.

Area 5: Empacado, Sellado y Embalado.
Area 6: Bodega Producto Terminado.
Area 7: Pasillos.

7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar la inspeccion de las instalaciones de la industria, tanto por los interiores
como por los exteriores del proceso de produccion de granola. Seguir el recorrido por el
proceso de produccion de la granola, desde la recepcién de la materia prima hasta el
almacenamiento y su posterior distribucion. Las instalaciones de la industria deben estar en
buen estado y en dptimas condiciones para permitir la produccion. Esto es aceptado y dado
el visto bueno por el supervisor. Realizar la inspeccion de la industria durante periodos de

tiempo que se puedan realizar.
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REGISTRO IP-002-01

PROTE . Cadigo:
CAPACITACION: Control de Procesos

IN IP-002-01

N Nombre Tipo de Responsable Firma

Completo

Capacitacion

Firma

Capacitacion

Responsable
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REGISTRO IP-002-02

PROTE y ] Cadigo:
HOJA DE REGISTRO: Inspeccion de Instalaciones
IN IP-002-02
N i Fecha de Supervisor Préxima Firma
Nombre Area ) y y
inspeccion Encargado Inspeccion Responsable
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Anexo 7 c. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Equipos y utensilios

INDUSTRIA DE
GRANOLAS Caddigo: 1P-003
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estdndar de Revision: 1
R Sanitizacion
JOE Fecha: 2015-02-16
Equipos y utensilios Paginas: 5
1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta manipulacion y limpieza de los equipos y utensilios utilizados
para la produccion de la granola en la industria PROTEIN, bajo un procedimiento escrito y

aprobado.

2.- ALCANCE:
- Este POES es aplicado para la manipulacion y limpieza necesaria de los equipos y
utensilios utilizados en la produccion de granola en la industria PROTEIN, verificando

cada proceso para obtener 6ptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el
procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todos los equipos y utensilios estén limpios y
listos para la produccion de granola, es el responsable de comunicar al supervisor si
hubiese algun error y proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en
optimas condiciones.

- El responsable debe llevar el registro tanto para equipos y utensilios, asi confirmando
el control de calidad de lo que se va a usar.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando al proceso
de uso adecuado de equipos y utensilios que esta realizado correctamente (Anexo 1:

Capacitacién de uso adecuado de equipos y utensilios)
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4.- MATERIALES Y EQUIPOS:

v Agua potable
Toallas desechables, Papel Absorbente, Cepillos, Esponjas, Estropajos, Espatulas.
Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.

Solucion desinfectante preparada segin la etiqueta del producto (Alcohol potable).
Recolectores de basura.
Aspersores manuales.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla).

AN N NN

Anexo 2: Hoja de Registro de uso de equipos.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El encargado de la limpieza debe asegurarse que los equipos y utensilios esté en
Optimas condiciones (Limpios y desinfectados), evitando asi cualquier contaminacién
cruzada que se pueda dar.

— Es necesario cubrir adecuadamente los paneles, motores o posibles lugares que el
proceso de limpieza pueda afectar tanto a la maquinaria como al encargado de la limpieza.

- La manipulacion adecuada del detergente y desinfectante evitard cualquier contacto
con piel, 0jos y mucosas; asi evitando accidentes no deseados, es necesario estar 100 %

alerta en todas las actividades a realizar.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza de los equipos y utensilios se determina necesario la

limpieza los mismos en las areas utilizadas:

Area 2: Pesado y Mezclado.
Area 3: Horneado y Homogenizacion.
Area 4: Enfriamiento.

7.- PROCEDIMIENTO:
- Empezar retirando todos los residuos grandes como las mezclas de la granola, pedazos

de granola, plasticos, etc.; con trapos o toallas de los equipos y utensilios. Realizar un
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barrido con la escoba las areas antes mencionadas, posteriormente trapear ya con el
detergente liquido e inmediatamente con el desinfectante logrando la limpieza adecuada,
para los equipos la limpieza debe realizarse con los trapos desechables usando el
detergente liquido posteriormente el desinfectante. Mismo proceso con los utensilios, a
diferencia que se debe usar estropajos.

- Colocando los utensilios en un lugar optimo y limpio, lugar donde se pueda tomar
cualquier utensilio limpio a utilizar. Equipos totalmente limpios, desinfectados y secos;
listos para ser utilizados, e inmediatamente luego de ser utilizados los equipos y utensilios
repetir el procedimiento de limpieza para nuevamente usarlos en el proceso. Los desechos
recolectados se deben realizar la clasificacion adecuada de la basura para los diferentes

basureros.
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REGISTRO IP-003-01

PROTE . ) . Cadigo:
CAPACITACION: Uso de Equipos y Utensilios

IN IP-003-01

N Nombre Tipo de Responsable Firma

Completo

Capacitacion

Firma

Capacitacion

Responsable
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REGISTRO [1P-003-02

PROTE ) N Cadigo:
HOJA DE REGISTRO: Uso de equipos y utensilios
IN IP-003-02
N Nombre Fecha de _ Responsable de Uso Firma
_ Observaciones )
Equipo uso del Equipo Responsable
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Anexo 7d. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Personal.

INDUSTRIA DE
GRANOLAS Codigo: 1P-004
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estandar de Revision: 1
R4 Sanitizacion
o Fecha: 2015-02-16
Personal Paginas: 6
1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta capacitacion de limpieza personal y uso adecuado del uniforme

bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:
- Este POES es aplicado para mejorar la limpieza personal y el uso adecuado del
uniforme en los trabajadores de la industria PROTEIN, incentivando al personal para

obtener 6ptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El trabajador debe encargarse de su adecuada limpieza personal y el uso correcto del
uniforme para realizar las actividades del proceso de produccion de granola.

- El trabajador es el encargado de revisar que todo esté limpio y listo para iniciar el
proceso de produccion, tanto en la limpieza personal como en la limpieza del area de
trabajo, también es responsable de comunicar al supervisor si hubiese algun error y
proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en 6ptimas condiciones.

- El supervisor debe llevar el registro de la entrega de uniformes el cual debe constar de:
botas de pléastico, overol, mandil, cofia, gorra y mascarilla. También de los implementos de
aseo, pero estos en el lugar que se lo requiera adecuadamente proporcionado, asi
confirmando el control de calidad para dar inicio a la produccion.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando al proceso
de limpieza personal y uso correcto del uniforme que esté realizado correctamente (Anexo

1: Capacitacién de limpieza personal y uso correcto del uniforme)
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4.- MATERIALES Y EQUIPOS:

v

A N N N U N N N N A R NN

Agua potable.

Jabon liquido desinfectante para manos.

Gel antiséptico.

Secador eléctrico para manos.

Cepillo para ufias.

Toallas desechables, Trapos desechables, Esponjas, Espatulas.
Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.
Solucion desinfectante preparada segin la etiqueta del producto (Alcohol potable).
Recolectores de basura.

Aspersores manuales.

Escoba, pala y trapeador.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla)
Anexo 2: Hoja de Registro entrega de uniformes.

Anexo 3: Hoja de Registro limpieza de vestidores.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:
- El trabajador debe realizar su limpieza personal y el uso correcto del uniforme el

mismo que debe estar en Optimas condiciones de asepsia, ayudandose del area de

vestidores lugar donde el trabajador debera entrar a cambiarse al uniforme requerido por la

industria, evitando asi cualquier contaminacion cruzada que se pueda dar.

— Es necesario mantener adecuadamente limpios los uniformes, las areas de cuerpo

(manos y antebrazo) para lograr una 6ptima produccion.

- La manipulacion adecuada del jabon liquido desinfectante, el gel antiséptico, evitara

cualquier contacto con 0jos y mucosas; asi evitando accidentes no deseados, es necesario

estar 100 % alerta en todas las actividades a realizar.

- Es importante indicar que el lavado de manos se debe realizar cada vez que el

trabajador cambie de actividad y después de usar el bafio.
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6.- AREA DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza del trabajador y el uso adecuado del uniforme se

determina necesario la limpieza de vestidor (bafio) completamente:

Area 8: Vestidores (Bafio)

7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar retirando todos los residuos grandes, pedazos de granola, plasticos, basura,

etc.; con trapos o toallas de las paredes, pisos, ventanas. Realizar un barrido con la escoba

las areas antes mencionadas, posteriormente trapear ya con el detergente liquido e

inmediatamente con el desinfectante logrando la limpieza adecuada, repetir el proceso en

el lavabo, inodoro, anaquel logrando una limpieza éptima. Los desechos recolectados se

deben realizar la clasificacién adecuada de la basura para los diferentes basureros.

- El lavado de manos es muy importante para el inicio de labores, el procedimiento va a

ser el siguiente; el cual deben realizar todo el personal de la industria y los visitantes si los

mismos ingresan a la parte de produccion;

a.
b.

Mojar las manos y antebrazo con agua abundante,

Aplicar jabon liquido desinfectante,

Frotar hasta generar abundante espuma,

Masajear las manos y antebrazo enérgicamente durante unos 20 segundos,
Frotar con el cepillo para ufias las mismas (En las ufias es donde se acumula
gran parte de los microorganismos),

Refregar todas las superficies, incluyendo el dorso de las manos, las
mufiecas, entre los dedos y debajo de las ufias,

Enjuagar con abundante agua hasta retirar completamente el jabdn,

Secar las manos con un secador eléctrico para manos,

Utilizar gel antiseptico inmediatamente despues del secado,

Ir directamente a la produccién evitando cualquier tipo de contacto.
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REGISTRO IP-004-01

PROTE . o ) Cadigo:
CAPACITACION: Limpieza Personal y Uso Correcto del Uniforme
IN IP-004-01
N Nombre Tipo de ) Responsable Firma
Firma

Completo Capacitacion Capacitacion Responsable
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REGISTRO IP-004-02

PROTE ) Cadigo:
HOJA DE REGISTRO: Entrega de Uniforme
IN IP-004-02
N Nombre Fecha de ) Responsable Firma de
Uniforme entregado o
Completo Entrega de Entrega Recibido
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REGISTRO IP-004-03

PROTE o ) Cadigo:
HOJA DE REGISTRO: Limpieza de vestidores
IN IP-004-03
N Nombre del o Condiciones Responsable de Firma
i Fecha de limpieza i S
Area del Area Limpieza Responsable
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Anexo 7e. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Materia Prima e Insumos

INDUSTRIA DE
GRANOLAS Caddigo:  1P-005
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estdndar de Revision: 1
R Sanitizacion
JOE Fecha: 2015-02-16
Materia Prima e Insumos Paginas: 5

1.- OBJETIVO:
- Realizar la correcta manipulacion y limpieza del lugar de almacenamiento de la

materia prima e insumos bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:

- Este POES es aplicado para la limpieza necesaria del lugar de almacenamiento de la
materia prima e insumos para la produccién de granola en la industria PROTEIN para su
correcta manipulacién y verificando cada proceso para obtener éptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el
procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todo esté limpio y listo para su almacenamiento y
uso de la materia primar e insumos, es el responsable de comunicar al supervisor si hubiese
algun error y proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en optimas
condiciones.

- El responsable debe llevar el registro tanto para el almacenamiento y uso de la materia
prima e insumos, asi confirmando el control de calidad del producto preparado.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando al proceso
de almacenamiento y uso de la materia prima e insumos que esta realizado correctamente

(Anexo 1: Capacitacion de almacenamiento y uso de la materia prima e insumos)

4.- MATERIALES Y EQUIPOS:
v" Agua potable.
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Toallas desechables, Trapos desechables, Esponjas, Espatulas.

Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.

Solucién desinfectante preparada segun la etiqueta del producto (Alcohol potable).
Recolectores de basura.

Aspersores manuales.

Escoba, pala y trapeador.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla).

Materia prima

Insumos

D N N N N N Y N N NN

Anexo 2: Hoja de Registro almacenamiento y uso de materia prima e insumos.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El encargado de la limpieza debe asegurarse que el lugar a utilizar para el proceso de
almacenamiento de la materia prima e insumos esté en Optimas condiciones (Limpias y
desinfectadas), evitando asi cualquier contaminacién cruzada que se pueda dar.

- La manipulacién adecuada del detergente y desinfectante evitard cualquier contacto
con piel, 0jos y mucosas; asi evitando accidentes no deseados, es necesario estar 100 %
alerta en todas las actividades a realizar.

— Es necesario cubrir adecuadamente el area de almacenamiento para la materia prima e

insumos logrando una separacion adecuada del suelo y paredes.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza en el area de almacenamiento de la materia prima e
insumos se determina necesario la limpieza de piso, paredes y ventanas de las areas

utilizadas:

Area 1: Bodega Materia Prima.

Area 6: Bodega Producto Terminado.
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7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar retirando todos los residuos grandes como las mezclas de la granola, pedazos
de granola, plasticos, etc.; con trapos o toallas de las paredes, pisos, ventanas. Realizar un
barrido con la escoba las areas antes mencionadas, posteriormente trapear ya con el
detergente liquido e inmediatamente con el desinfectante logrando la limpieza adecuada
para recibir el producto terminado.

- Colocando una superficie para depositar el producto de almacenamiento tanto para la
materia prima como para los insumos evitando el contacto directo con el suelo. Los
desechos recolectados se deben realizar la clasificacion adecuada de la basura para los
diferentes basureros.
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REGISTRO IP-005-01

PROTE CAPACITACION: Almacenamiento y uso de la materia prima e Cadigo:

IN insumos IP-005-01

N Nombre Tipo de ) Responsable Firma
Firma

Completo Capacitacion Capacitacion Responsable
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REGISTRO IP-005-02

PROTEI . ) o Cadigo:
CAPACITACION: Almacenamiento y uso de la materia prima.

N IP-005-02
Nombr Nombre

N Fecha de Fecha de uso Cantidad del Firma

° e e
almacenamiento |y cantidad usada | Almacenada Responsable

Producto responsable
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Anexo 7f. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Operaciones de

produccién
INDUSTRIA DE
GRANOLAS Caddigo: 1P-006
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estandar de Revision: 1
R4 Sanitizacion
o= Fecha: 2015-02-16
Operaciones de produccion Paginas: 5

1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta manipulacion y limpieza de los productos y equipos para las
operaciones de produccion (Pesado, mezclado, horneado, homogenizacion, enfriamiento,

empacado, sellado y embalado), bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:

- Este POES es aplicado para la manipulacion y limpieza necesaria de los productos y
equipos para las operaciones de produccion (Pesado, mezclado, horneado,
homogenizacién, enfriamiento, empacado, sellado y embalado) de granola en la industria

PROTEIN, verificando cada proceso para obtener éptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el
procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todo esté limpio y listo para las operaciones de
produccion (Pesado, mezclado, horneado, homogenizacion, enfriamiento, empacado,
sellado y embalado), es el responsable de comunicar al supervisor si hubiese algin error y
proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en 6ptimas condiciones.

- El responsable debe llevar el registro de operaciones de produccion, asi confirmando
el control de calidad del producto preparado.

- EIl supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando a las

operaciones de produccidn que se estan realizando correctamente (Anexo 1: Capacitacion
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de operaciones de produccion (Pesado, mezclado, horneado, homogenizacion,
enfriamiento, empacado, sellado y embalado)).

4.- MATERIALES Y EQUIPOS:

v" Agua potable.

Toallas desechables, Trapos desechables, Esponjas, Espatulas.
Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.
Solucién desinfectante preparada segun la etiqueta del producto (Alcohol potable).
Recolectores de basura.
Aspersores manuales.
Escoba, pala y trapeador.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla).

NN N N N N

Anexo 2: Hoja de Registro Operaciones de produccion.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El encargado de la limpieza debe asegurarse que el lugar a utilizar para las operaciones
de produccion estén en Optimas condiciones (Limpias y desinfectadas), evitando asi
cualquier contaminacién cruzada que se pueda dar.

— Es necesario cubrir adecuadamente los paneles, motores o posibles lugares que el
proceso de limpieza pueda afectar tanto a la maquinaria como al encargado de la limpieza.

- La manipulacién adecuada del detergente y desinfectante evitara cualquier contacto
con piel, 0jos y mucosas; asi evitando accidentes no deseados, es necesario estar 100 %
alerta en todas las actividades a realizar.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza para las operaciones de produccién () se determina
necesario la limpieza de mesas, equipos y utensilios (ver POES IP-003), pisos, paredes y

ventanas de las areas utilizadas:

Area 2: Pesado y Mezclado.
Area 3: Horneado y Homogenizacion.
Area 4: Enfriamiento.
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Area 5: Empacado, Sellado y Embalado.
Area 7: Pasillos.

7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar retirando todos los residuos grandes como las mezclas de la granola, pedazos
de granola, plasticos, etc.; con trapos o toallas de las mesas, equipos y utensilios (ver
POES IP-003), paredes, pisos y ventanas. Realizar un barrido con la escoba las areas antes
mencionadas, posteriormente trapear ya con el detergente liquido e inmediatamente con el
desinfectante logrando la limpieza adecuada, repetir el procedimiento con trapos o toallas
desechables sobre las mesas, paredes y ventanas. Los desechos recolectados se deben

realizar la clasificacién adecuada de la basura para los diferentes basureros.
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REGISTRO IP-006-01

PROTE CAPACITACION: Operaciones de produccion (Pesado, mezclado, Cadigo:

IN horneado, homogenizacion, enfriamiento, empacado, sellado y embalado) IP-006-01

N Nombre Tipo de ) Responsable Firma
Firma

Completo Capacitacion Capacitacion Responsable
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REGISTRO IP-006-02

HOJA DE REGISTRO: Operaciones de Produccion (Pesado, _
PROTE L o Cadigo:
mezclado, horneado, homogenizacion, enfriamiento, empacado, sellado y
IN IP-006-02
embalado)
Nombre del Fecha Revision Condiciones )
N i i Responsable Firma
Area de del Area de para Produccién (\ o
. y de Revision Responsable
Operacion Operacion )
Pesado
Mezclado
Horneado
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Anexo 7g. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Envasado, etiquetado y

empaquetado
INDUSTRIA DE
GRANOLAS Cddigo:  1P-007
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estdndar de Revision: 1
R Sanitizacion
JOE Fecha: 2015-02-16
Envasado, etiquetado y empaquetado Paginas: 4
1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta manipulacion y limpieza del &rea destinada para envasado,

etiquetado y empaquetado bajo un procedimiento escrito y aprobado.

2.- ALCANCE:
- Este POES es aplicado para la limpieza necesaria del area para el envasado,
etiquetado y empaquetado de granola en la industria PROTEIN, verificando cada proceso

para obtener 6ptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el
procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todo esté limpio y listo para envasado, etiquetado
y empaquetado de granola, es el responsable de comunicar al supervisor si hubiese algin
error y proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en optimas
condiciones.

- El responsable debe llevar el registro tanto para envasado, etiquetado y empaquetado
de granola, asi confirmando el control de calidad del producto preparado.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando al proceso
de envasado, etiquetado y empaquetado de granola que estd realizado correctamente

(Anexo 1: Capacitacion de envasado, etiquetado y empaquetado de granola).

4.- MATERIALES Y EQUIPOS:
v Agua potable
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Toallas desechables, Trapos desechables, Papel Absorbente, Espatulas.

Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.

Solucién desinfectante preparada segun la etiqueta del producto. (Alcohol potable).
Recolectores de basura.

Aspersores manuales.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla)

SR N N N N SR

Anexo 2: Hoja de Registro de envasado, etiquetado y empaquetado de granola.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El encargado de la limpieza debe asegurarse que el lugar a utilizar para el proceso de
envasado, etiquetado y empaquetado de granola esté en optimas condiciones (Limpias y
desinfectadas), evitando asi cualquier contaminacién cruzada que se pueda dar.

— Es necesario cubrir adecuadamente los paneles, motores o posibles lugares que el
proceso de limpieza pueda afectar tanto a la maquinaria como al encargado de la limpieza.

- La manipulacién adecuada del detergente y desinfectante evitard cualquier contacto

con piel, 0jos y mucosas.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacién de la limpieza en el envasado, etiquetado y empaquetado de granola
se determina el area utilizada:

Area 5: Empacado, Sellado y Embalado.

7.- PROCEDIMIENTO:

- Retirar todos los residuos grandes como las mezclas de la granola, pedazos de granola,
plasticos, etc. Realizar la limpieza con un trapo con detergente liquido, usando agua
potable necesaria para retirar todo el detergente con ayuda de toallas desechables,
inmediatamente colocar el desinfectante usando el aspersor y homogenizando, utilizar la
espatula para retirar la granola que se pueda adherir a la mesa. Los desechos recolectados

deben clasificarse en los diferentes basureros.
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REGISTRO IP-007-01

PROTE , . Cédigo:
CAPACITACION: Envasado, etiquetado y empaquetado de granola
IN IP-007-01
N Nombre Tipo de ) Responsable Firma
Firma

Completo Capacitacion Capacitacion Responsable
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REGISTRO IP-007-02

PROTE HOJA DE REGISTRO: Envasado, etiquetado y empaquetado Cadigo:
IN de granola IP-007-02
Envasad )
N Nombre Etiquetado Empaquetado )
o granola Firma Responsable
Responsable producto (X) X)

(X)
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Anexo 7h. Procedimiento Operativo Estandar de Sanitizacion. Almacenamiento,

distribucion, transporte y comercializacion.

INDUSTRIA DE
GRANOLAS Cadigo:  1P-008
“PROTEIN” Procedimiento Operativo Estdndar de Revision: 1
3 08l Sanitizacion
JOF Fecha: 2015-02-16
Almacenamiento, distribucion, transporte Paginas: 5
y comercializacion

1.- OBJETIVO:

- Realizar la correcta manipulacion y limpieza de los productos tanto para su
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion bajo un procedimiento escrito

y aprobado.

2.- ALCANCE:
- Este POES es aplicado para la manipulacion y limpieza necesaria de los productos de
granola en la industria PROTEIN para su almacenamiento, distribucion, transporte y

comercializacion, verificando cada proceso para obtener 6ptimos resultados.

3.- RESPONSABILIDADES:

- El encargado de la limpieza de la industria es responsable del monitoreo de todo el
procedimiento.

- El personal encargado de revisar que todo esté limpio y listo para su almacenamiento,
distribucidn, transporte y comercializacion, es el responsable de comunicar al supervisor si
hubiese algun error y proceder a tomar las medidas necesarias, logrando un proceso en
optimas condiciones.

- El responsable debe llevar el registro tanto para almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion, asi confirmando el control de calidad del producto
preparado.

- El supervisor debe realizar las capacitaciones necesarias, asi corroborando al proceso

de almacenamiento, distribucidn, transporte y comercializacion que esta realizado
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correctamente (Anexo 1: Capacitacion de almacenamiento, distribucion, transporte y

comercializacion)

4.- MATERIALES Y EQUIPOS:
v Agua potable.
Toallas desechables, Trapos desechables, Esponjas, Espatulas.
Detergente liquido preparado segun la etiqueta del producto.
Solucién desinfectante preparada segun la etiqueta del producto (Alcohol potable).
Recolectores de basura.
Aspersores manuales.
Escoba, pala y trapeador.

EPP (Guantes, cofia, overol, botas de plastico, gafas y mascarilla).

AN N N N R RN

Anexo 2: Hoja de Registro almacenamiento, distribucion, transporte vy

comercializacion.

5.- NORMAS DE SEGURIDAD:

- El encargado de la limpieza debe asegurarse que el lugar a utilizar para el proceso de
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion esté en ptimas condiciones
(Limpias y desinfectadas), evitando asi cualquier contaminacion cruzada que se pueda dar.

— Es necesario cubrir adecuadamente los paneles, motores o posibles lugares que el
proceso de limpieza pueda afectar tanto a la maquinaria como al encargado de la limpieza.

- La manipulacion adecuada del detergente y desinfectante evitard cualquier contacto
con piel, 0jos y mucosas; asi evitando accidentes no deseados, es necesario estar 100 %

alerta en todas las actividades a realizar.

6.- AREAS DE LIMPIEZA:
- Para la realizacion de la limpieza en el almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion se determina necesario la limpieza de piso, paredes y ventanas de las

areas utilizadas:

Area 1: Bodega Materia Prima.
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Area 6: Bodega Producto Terminado.

Area 7: Pasillos.

7.- PROCEDIMIENTO:

- Empezar retirando todos los residuos grandes como las mezclas de la granola,
pedazos de granola, plasticos, etc.; con trapos o toallas de las paredes, pisos, ventanas.
Realizar un barrido con la escoba las areas antes mencionadas, posteriormente trapear ya
con el detergente liquido e inmediatamente con el desinfectante logrando la limpieza
adecuada para recibir el producto terminado.

- Colocando una superficie para depositar el producto de almacenamiento evitando el
contacto directo con el suelo. Los desechos recolectados se deben realizar la clasificacion

adecuada de la basura para los diferentes basureros.
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REGISTRO 1P-008-01

PROTE CAPACITACION: Almacenamiento, distribucion, transporte y Cadigo:

IN comercializacion IP-008-01

N Nombre Tipo de ) Responsable Firma
Firma

Completo Capacitacion Capacitacion Responsable
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REGISTRO IP-008-02

PROTE HOJA DE REGISTRO: Almacenamiento, distribucion, transporte y Cadigo:
IN comercializacion IP-008-02
Fecha de )
N Nombre Fecha de o Responsable Firma
_ distribucion y o
Producto almacenamiento Comercializacion Responsable
transporte
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